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1. Introduction

L'objectif de ce document est de décrire le format d'échange interopérable des données lisibles par
machine générées par |'application numérique de santé edupression.com®.

2. Utilisation du standard MI1042 DiGA Toolkit 1.1.0

Afin de faciliter l'interopérabilité au sein des systémes de santé, edupression.com® permet aux
patients d'exporter leurs données dans un format lisible par machine, ouvert et reconnu
internationalement. Cette exigence est imposée légalement aux DiGA par la DiGAV (ordonnance
allemande sur les applications numériques de santé).

A cette fin, nous suivons les prescriptions du standard MI042 « MIO DiGA Toolkit 1.1.0 » publié par la
KBV (https://mio.kbv.de/display/DIGA1X1X0). Ce standard repose sur la spécification FHIR® (Fast
Healthcare Interoperability Resources) version 4.0.1 : R4 de HL7® (Health Level Seven).

L'export prend la forme d'un fichier XML conforme a ces prescriptions.

HL7®, FHIR® et FHIR [FLAME DESIGN]® sont des marques déposées de Health Level Seven
International ; leur utilisation ne constitue pas une approbation de la part de HL7.

3. Export de données

L'utilisateur de la plateforme edupression.com® peut demander a tout moment I'export de ses
données au sein de la plateforme, via le formulaire de feedback. Les données lui sont mises a
disposition sous forme de fichier XML. Un exemple figure en annexe
bundle_user_bernhard_test1.xml.

L'export d'interopérabilité se compose d'une ressource « Bundle » au format XML, conforme a la
définition du standard HL7 FHIR v4.0.1, avec des profils et extensions spécifiques définis par la KBV
(MI1042, MIO DiGA Toolkit version 1.1.0). Le MIO DiGA Toolkit est une structure de données
médicales définie par la KBV, conforme sur les plans sémantique et syntaxique au § 355 SGB V.

Le « Bundle » contient, sous forme d'entrées, toutes les données pertinentes pour I'export
d'interopérabilité.

3.1 Champs obligatoires

Plusieurs entrées sont définies comme obligatoires et doivent toujours figurer dans tous les paquets
d'export, a savoir : <ValuePeriod>, <section>(s), <Device>, <DeviceDefinition>, <Patient> et
<Provenance>(s)
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En outre, le profil KBV exige que I'entrée Bundle soit de type « Document », ce qui implique également
que la premiére entrée du Bundle doit étre une < composition>.

bundle_t test1.xml > & Bundle > &2 identifier

val

value="u
value="urn:

L'entrée Composition doit comporter une extension contenant la < valuePeriod> - les dates de début
et de fin de la DIGA

3.1.1 Sections

value="final"

value="htt

La Composition contient différentes entrées <section>. Les entrées suivantes sont regroupées dans ces
sections ; chaque section contient des références (via des ID) aux entrées qui lui appartiennent - les
sections possibles, issues de la page MIO DiGA de simplifier.net, sont listées ici :
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=@ section
4 <@ (All Slices)
I+I < frageboegen
I:I « befundeUndErgebnisse
I+I ) aktivitasten
I:I < nahrung
I+I 4 |ebensstilfaktoren
Iil ) probleme
I+I 4 umweltfaktoren
I:I ) medikation
I+I < beurteilungen
l#-d‘ ziele
I+| <) termineBegegnungen
I:I < patientenberichte
I+I « anhaenge
il 4 kontakte

Certaines d'entre elles sont définies dans le CodeSystem ici : https://simplifier.net/dtk/kbv-cs-mio-
diga-section-codes, les autres dans SNOMED.
« SectionFrageboegen », par exemple, contient des références a tous les questionnaires et réponses

> value="urn:uu

= value="urn:uuid:d4
> value="urn:uu

s value="urn:uuid:

> value="urn:uuid

> value="urn:uuid

aux questionnaires
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« Medikation » contient également des références aux médicaments et aux indications de médication
des patients, le code de la partie médication provenant de SNOMED :

1on summar

value="urn:uuid:4

value="urn:u

value="urn:

value="urn:uuid:a

3.1.2 DiGA
D'autres entrées obligatoires du Bundle sont I'entrée « Device », qui contient I'ID DIiGA* et le numéro
PZN?:

L L'ID DiGA est attribué par le BfArM dans le répertoire DiGA
2 PZN ... Pharmazentralnummer (numéro central pharmaceutique) - attribué par le BfArM lors de
I'inscription au répertoire DiGA
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value="1
value="2024
value="https://fhi

value="DiGA-VI

value="018
» value="urn:uuid:6

value="ed
value="user-frie

et DeviceDefinition, qui, dans notre cas, indique au moyen d'un code SNOMED que le « dispositif » est
un logiciel :

value="6ad@fa28-43ec-4a85-96de-7all5baboesa™

rsionId value="1"
red value="2024-82-82T06:07:18.713381+01: 08"
> value="https://fthir.kbv.de/StructureDefinition/KBV_PR_MIO DIGA DeviceDefinition DIGA|1.1.@"

m value="http://terminology.hl7.org/CodeSystem/v2-62083"
on value="2.9"

value="RI"
lay value="Resource identifier"”

value="urn:ietf:rfc:3986"
value="urn:uuid:a6dadff1-43f5-4996-8842-17efeb7dboac™

er

em value="http://snomed.info/sct"”
ion value="http://snomed.info/sct/900000000000207008/version/20220331"
value="706689003"

y value="Application program software (physical object)”
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3.1.3 Patient
L'entrée Patient est simplement une entrée représentant |'utilisateur de la DiGA dont les données sont
contenues dans le paquet :

value="2
value="RI"
y value="Resour

~ value="m
e value=

3.1.4 Provenances

La provenance est une autre unité obligatoire du Bundle. Une ressource Provenance relie la source
d'une information/entité a cette entité (I''D de l'entité du Bundle est référencé). Toutes les
informations doivent étre assorties d'une provenance. Les sources d'information possibles, telles que
définies dans le profil KBV MIO DiGA pour la provenance, sont : KBV_PR_MIO_DIGA_Patient |
KBV_PR_MIO_DIGA_Practitioner | KBV_PR_MIO_DIGA_PractitionerRole |
KBV_PR_MIO_DIGA_Device | KBV_PR_MIO_DIGA_RelatedPerson | KBV_PR_MIO_DIGA_Device_DIGA
Ainsi, par exemple, un ensemble de réponses d'un patient a un questionnaire (entité
QuestionnaireResponse) provient du patient (entité KBV_PR_MIO_DIGA_Patient) qui a rempli le
questionnaire (p. ex. journal quotidien). En revanche, le questionnaire lui-méme (uniquement le jeu de
questions) est également wune entité, et sa source est simplement la DiGA
(KBV_PR_MIO_DIGA_Device).
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Provenanc
id value="567ef59c-2ce3-4bcl-bc9d-b731eced6bbo™
meta
versionId value="1"
1 ted value="2024-82-02T06:07:10.713381+01:00"
> value="https://fhir.kbv.de/StructureDefinition/KBV PR MIO DIGA Provenance|1.1.

nce value="urn:uuid:4284050c-bsf9-491f-bbes5-e9f6816bsfoc”

> value="urn:uuid:087b9d24b-332a-4967-a504-957604d61278"

e value="urn:uuid:cf516262-1c00-4c3f-aa2c-9873d8ee6a87"

> value="urn: :dabb7ef4-0edd-4b6ef-af98-d4c48b58c2aa”

> value="urn:uuid:ea969efb-553a-45c9-8494-bb2d5646a083"

> value="urn:uuid:fcbclcfc-8f59-4bBe-9a9c-2cebeldfboe7™

:uuid:6adeta28-43ec-4a85-96de-7alls5babeesa”

3.2 Champs optionnels

Les autres entrées ne font pas obligatoirement partie de tous les Bundles ; elles contiennent la majeure
partie des données des patients.

3.2.1 Enquétes
Toutes les enquétes que les patients réalisent au moyen de curseurs sont enregistrées sous forme
d'entrées <questionnaire>, et les réponses des patients sous forme d'entrées

Id value="1"
ted value="2015-82-07T13:28:17.239+02:00"
value="https://Thir.kbv.de/StructureDefinition/KBV_PR_MIO DIGA Questionnaire|1.1.8"

value="de"

value="http://terminology.hl7.org/CodeSystem/v2-6203"
n value="2.9"

alue="RI"

y value="Resource identifier"”

n value="urn:ietf:rfc:3986"
value="urn:uuid:ad422e5b-c@ea-4f48-8341-1974455dca5e™
Fier
value="1"
value="Stepped Care"
s value="active"

ren Sie jemals ambulant oder stationadr in einem psychiatrischen Krankenhaus in Behandlung?"
ring"

g value="ja"
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<questionnaireResponse>. En font partie, par exemple, les enquétes « Stepped Care » et « Situation
thérapeutique ».
value="ec8b98f5-3083-4cd6-9b74-8a7656470628"
value="1"

d value="2015-82-87T13:28:17.239+82:88"
value="https://fhir.kbv.de/StructureDefinition/KBV_PR MIO DIGA Questionnaire|1.1.0"

e value="de"
value="urn:uuid:e97a5451-57eb-4fd1-8bea-cef17744f588"

value="http://terminology.hl7.org/CodeSystem/v2-8203"
n value="2.9"

alue="RI"

y value="Resource identifier"”

m value="urn:ietf:rfc:3986"
value="urn:uuid:9380375a-2174-4ddf-9d62-5dc2c11e211b"

value="1"
value="Therapy Situation"

s value="active"
value="2020-11-02"

g value="nein"

3.2.2 PHQ-9

Le questionnaire PHQ-9 peut étre rempli par les patients de différentes maniéres (les données sont
toutefois saisies de facon uniforme) : via le processus d'inscription sur le site web, via des modules
PHQ-9 structurés (historiquement ; ces contributions sont désormais désactivées) et via des
contributions d'enquéte PHQ-9 dans l|'application. Le PHQ-9 est inclus sous forme d'entrée

id value="1e479e5f-2e8a-4875-b207-813f42be6od7"

| value="1"

1 value="
value="ht

value="de"
value="urn:uid:193e5d5b-73d7-4079

m value="http://terminology.hl7.org/CodeSystem/v2-0203"
value="2.9"

value="RT"

1y value="Resource

n:ietf:rfc:3986"

:uuid:0293da3e-0596-4482-99e9-2ed8bc5581fe"

> value="PHQ-9"
; value="ac
value="2020-1

g value="Uberhaupt nicht”

y value="An einzelnen Tagen"
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<questionaire>

et les réponses individuelles sont incluses sous forme d'entrées <questionnaireResponse> :

value="comy

value="urn:uuid:

| value=":
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3.2.3 Daily Log - entrée du diagramme de I'humeur
Le diagramme de I'humeur peut étre rempli chaque jour par chaque utilisateur. La plupart des données
sont semblables a celles des enquétes et sont enregistrées sous forme d'entrée < questionnaire> :

valu

g value="ja"

L'exception est la qustionrelative aux médicaments pris par le patient un jour donné ; il s'agit
d'entrées <MedicationStatement> renseignées par le patient :
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value="urn:uuic

value="282

4. Annexe

Exemple de fichier d'export :
bundle_user_bernhard_test1.xml
Pour I'élaboration de ce document, le rapport

MIO DiGA interoperability export overview v0.1.docx
a été utilisé.
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