Normalizace v zdravotnické informatice

Pouzivani informa €ni technologie a budovani zdravotnické informa  éni
infrastruktury vede k rychlym zm énam oboru zdravotnictvi, avSak jsme dosud
pouze na zac€atku plného vyuzivani dneSnich technologii pro tuto oblast.
Pouzivani informa €ni technologie m uze zvySit U €innost oboru. M Gze rovn éz
zlepsit kvalitu pé €e, maximalizovat U €innost naklad 0 na zdravotni pé ¢i, vic zapojit
ob€any a mé potencial pro sniZzeni n ékterych bezpe €nostnich rizik spojenych s
moderni vykonnou léka Fskou technologii.

Nedostatek zejména softwarovych produkt a, které spl Auji normy je jeden z
hlavnich d Gvod a pro neoptimalni vyuzivani ICT ve zdravotnictvi.

Celkov & je normalizace nejenom v CR ale také celosv &tové vyuzivana minimaln é.
Davodem nedostate €éného rozvoje normalizované infrastruktury je, Ze ce  1é pole
zdravotnické informatiky je velmi slozité a impleme ntovatelné specifikace jsou
pomérné nové a v n ékterych oblastech neldplné. DalSimi d dGvody jsou rychle se
vyvijejici technologie, nezanedbatelné je také zvyS ovani naklad G a zpomaleni
praci vyrobc G na jednotlivych produktech.

Presto na narodni urovni jako jedna z kandidatskych z emi snazicich se o vstup
do EU musime zajistit technologickou a jinou kompat ibilitu

* Vytvo Fit pokyny pro zavad éni existujicich evropskych norem do norem
narodnich a p felozit je

* Informovat trh o existenci norem a vyZzadovat jejich dodrzovani

e Zajistit, aby narodni experti mohli p  Fispivat k up Fesfovani existujicich
spole énych evropskych norem a k vytva  Feni dalSich norem. Pro tuto
€innost jsou nezbytni profesionalove zdravotni pe €e a rovn &z zastupci
zdravotnickych spravnich organ 4, pramyslu a firem dodavajicich software.

Prace v CEN TC 251 je rozd élena do t échto skupin:
WG | —Information Models - Informacni modely,

WG Il —Terminology, Semantics and Knowledge Bases = — Nazvoslovi, sémantika a
znalostni baze,

WG Il — Security, safety and quality — Bezpec€nost, spolehlivost a kvalita,

a

WG IV — Technology for interoperability - Technologie pro interoperabilitu.

Vyzva pro evropské a narodni normaliza&ni ¢innosti

Zpracoval
Dr Gunnar Klein
pfedseda CEN/TC 251.

Pro € pot febujeme normy pro informatiku ve zdravotnictvi ?
Celkovym cilem zdravotnickych sluzeb je poskytovat zlepSujici se kvalitni Normalizovana komunikace



péci pro pacienty/obyvatele nejen v jejich domovském prostfedi, ale rovnéz
v ramci Evropy. Soucasny nedostatek normalizovanych ICT komunikaci,
ktery brani vhodnému pfistupu k zdravotnickym zdznamim miize mit za
dasledek dulezita klinicka rizika pro pacienty. Toto je dalezity bezpeénostni
problém, ktery nebyl dosud dostate¢né respektovan. Bylo by napfiklad
mozné predchazet velkému pocétu rGznych reakci na léky, pokud by
informace byla k dispozici okamzité, pokud se tato reakce vyskytne v jiné
zdravotnické instituci. Bylo rovnéz dobfe rozpoznano, Ze pfiméreny systém
pro podporu rozhodovani s normalizovanym rozhranim pro klinické rutinni
situace, napf. pro terapii léky muZe sniZit neoptimalni pouZzivani 1ékd a
sniZeni nakladd.

Obcané maji zvySené pozadavky, aby profesionalni zdravotni informace,
které se vztahuji k jejich pfipadu, bylo mozné ziskat z libovolného zdroje, v
libovolném misté poskytovani péce.

Zdravotnické informace a komunikaéni systémy jsou dulezité z ddvodu
zlepSovani G¢innosti  umoznénim efektivni integrace a kooperace
zdravotnickych profesionalnich zdrojd v ¢&ase a prostoru. Systémy
informacni a komunika¢ni technologie (ICT) jsou pozadovany pro
spravovani dulezitych procesli managementu a fizeni jakosti, ktery
zahrnuje ¢innosti vefejnych fFidicich spravnich organd a rovnéz cinnosti
poskytovatelskych organizaci a vyzkumnych instituci. Agregované
informace monitorujici zdravi by mély byt kdispozici rovnéz
obyvatelim/pacientiim, jak je popsano v navrZzené zdravotnické strategii
spolecenstvi.

Implementované normy jsou ¢asto rozhodujici pro libovolnou komunikaci a
jsou dulezité pro otevieni velmi komplexnich systému zdravotni péce s
mnoha rlznymi organizacemi a jednotkami v informaénich systémech od
rdznych dodavatel(l poskytujicich rizné ¢asti celkové ICT podpory.
Dodavatelé/organizace vyvijejici ICT systémy jsou primarné hlavnimi
uzivateli naSich norem, avSak nékteré normy jsou pfimo pouzivany IT
managementem zdravotni pécée, napf. pro technickou a zdravotni
bezpecnost. Dodavatelé obvykle vitaji normy, které umoznuji modularni
feSeni systétmU a dobfe definovany trh. AvSak v mnoha oblastech
normalizace zdravotnickych informaci, dodavatelé sami nemohou byt hnaci
silou; toto je Ukolem zdravotnich profesionalli, poskytovatelld sluzeb
zdravotni péc¢e a organt zdravotni péce.

Odbératelé ICT feSeni se budou ¢asto chtit odvolavat na existujici
relevantni normy pfi vyzadovani nabidek od dodavateld podle smérnic pro
vefejnou poptavku. Technické normy umoZiuji lepSi praci trhu s
konkurenénimi nabidkami od dodavatel(i, ktefi jsou aktivni rovnéz v
nékolika zemich, i kdyZz informaéni systémy zdravotni pée v mnoha
pfipadech vyzaduji narodni adaptaci. Normy na trhu snizi naklady ICT
podpory, zejména kdyZ jsou uvazovany pozadavky na integraci rdznych
systému. Integrace pomoci komunikace je klicovym faktorem pro zlepSeni
zdravotnickych systému.

Informa €éni modely postup G zdravotni pé €e

VétSina c¢innosti CEN/TC 251 byla a bude spocivat ve specifikovani
podrobnych informaénich modell riiznych postupt zdravotni péce. Tyto
odpovidaji riznym klinickym papirovym dokumentim, jako jsou predavaci
dopisy/doporuceni, lékafské predpisy, laboratorni zpravy a zaznamy
zdravotni péce. Dobrym pfikladem je evropska norma dokonéena v roce
1999 pro elektronicky Iékarsky predpis.

AvSak dostupné normy vyzaduji upfesnéni zaloZzené na dostupnych
zkuSenostech a procesech globalni harmonizace. Existuje rovnéz velky
pocet postupu zdravotni péce, kde nebyla dosud zapocata normalizace
informac¢nich modeld.

Je vyZadovan syntax specifickych pokynl pro zavadéni. V soucasné dobé
pfechazime od EDIFACTu na XML.

Normalizované pojmy reprezentace pro

zpracovatelny Iéka Fsky obsah

V mnoha oblastech dostupné evropské normy vyzaduji dalSi podporu pro
umoznéni bezpeéné a jednozna¢né komunikace. Lékarsky obsah
komunikace vyZaduje, aby byl zpracovatelny, ne pouze viditelny na displeji.
Toto je velmi dilezité, jelikoZ to umozZznuje pfidanou hodnotu pro pouzivani
informaci pro administrativni sledovani, pro zlepSeni jakosti péce a pro

neni k dispozici - d Gsledkem
jsou zdravotni rizika, nap F.
hypersenzitivita na léky

Pacienti za €inaji pozadovat,
aby "jejich” data mohla byt k
dispozici on-line

Zvyseni U €innosti

umozn énim novych forem
profesionalni kooperace
Management jakosti
vyzaduje agregovana data

Normy umoz fuji integraci
modularnich systém  od
rtznych dodavatel U

Mnoho norem je vyzadovano
profesionaly a organy, nikoli
pouze pr tmyslem

Normy mohou rozsi Fenim
trhu snizit naklady na ICT
techniku

Normy pro mnoho typ G
zdravotnich zaznam 0 a
mnoho zprav existuji, avSak
musi byt up fesnény

Postupy zdravotni pé ¢e
vyzaduji informa €ni modely

Vyzadovany €innosti pro
zavad éni XML

Pro podporu sledovani a
rozhodovani je vyzadovana
zpracovatelna informace



podporu |ékafského vyzkumu. RovnéZz jsou pozadovany definované
informacéni struktury a pojmy pro pouzivani podpory inteligentniho
kontextové zavislého rozhodovani v Klinickych situacich, pfi IéCeni
jednotlivych pacientd.

Informace musi byt reprezentovana fizenou terminologii, ktera vychazi z
pojmi dobfe definovanych pomoci pFisluSnych vztaht. Referenéni
terminologie by méla byt vyvinuta narodni nebo nadnarodnimi skupinami
specialistt. Dullezité pouzivani pokrokovych terminologickych sluzeb je
mapovani mezi raznymi terminy a kody, které jsou pouzivany rdznymi
institucemi a profesionalnimi skupinami. Toto je velmi uzite¢né pro
agregovani dat, napf. pro farmaceutické zkousky.

Mapovani chirurgickych vykont a vysledk( na referenéni terminologii
dovoluje pfeshrani¢ni srovnavani chirurgickych vysledkdl, které umoznuje
evropskému obé&anovi, aby mohl informované volit 1é¢bu.

Narodni terminy mapované na referen ¢&ni terminologii umoz nuji
preklady z jednoho jazyka do druhého. Tento jazykov & nezavisly
pFistup je kli €ovy v evropské strategii a odliSuje se od nap  Fiklad
hlavnich US iniciativ pro elektronizaci zdravotnictv i. Nékolik
existujicich norem CEN mé& za cil podporu rozvoje toh  oto druhu
referen €nich terminologii, avSak implementace bude vyZadova t
dlouhodobou vydatnou angaZzovanost ¢lenskych stat a4 a jistou
evropskou koordinaci.

Bezpeénost je zakladem pro zdravotnictvi on-line

Pouziti ICT muze rovnéz vést k novym rizikim, ktera nejsou dosud dobie
kontrolovana. Kdyz se lékafska zafizeni stavala kontrolovana zavedenim
smérnice 93/42, systémy l|ékafského softwaru a poskytovani informaci
rovnéz pfimo smérované na obcany, které jsou k dispozici na siti, jsou bez
spravného fizeni jakosti. Potfebné ¢innosti jak sledovaci, tak pro definovani
spravnych zmén evropskych a narodnich pravnich predpisi a zavedeni
méfitelnych prostfedk( pro zlepSeni sou¢asné situace bez naruSeni potreb
pro inovaci a rozpoznani dulezitosti internich FeSeni, kterd nejsou k
dispozici na trhu a tedy nejsou pokryty takovymi pravnimi predpisy.

Plan ¢innosti elektronizace Evropy 2000 zahrnuje prace nejvySSi priority
pro ¢&innosti spolecenstvi, iniciativu pro zajiSténi jakosti certifikace
Iékarskych webovych stranek. CEN zapocal praci na technickych norméach
pro podporu tohoto procesu. Prvni pracovni polozkou je zamér pro
definovani struktury lékafskych dat pro popis zamysleného pfedmétu a
procesu zajiStovani jakosti pfedkladanych informaci.

CEN/TC 251 zavedI dllezité bezpe&nostni normy pro technickou ochranu
mechanizm0 a podpurny bezpeénostni management. Toto je dullezité s
pokracovanim oborové specifickych ¢&innosti v tésné spolupraci s
mezioborovym rozvojem pro zajiSténi Siroké schopnosti spoluprace
bezpeénym zplsobem a pro zajiSténi, Zze specialni zajmy na ddvérnosti v
oboru jsou podporovany technickymi opatfenimi a rovnéz pokyny
bezpecnostniho managementu a certifikaénimi infrastrukturami. CEN jiz
pracuje na normach pro navod smluvni ochrany dat, pro pomoc pfi
vyhovéni evropskym poZadavkim pfi komunikaci osobnich zdravotnich
informaci se zemémi mimo Evropu. Normy jsou dullezité pro zavedeni
certifikaénich postupl pro zajisténi bezpeénosti a divérnosti ve vztahu k
systémum zdravotnich informaci, pokud je to nutné.

Normaliza €éni €innosti jsou nezbytné pro

elektronizaci Evropy

Ve zpravé Komise "Elektronizace Evropy - Informacéni spoleénost pro
vSechny” vydané v prosinci 1999 byla explicitné zdraznéna dullezitost
norem, avSak toto bylo odstranéno v novém vydani planu ¢innosti Rady
Evropy v ¢ervnu 2000.

CEN/TC 251 je v procesu definovani podrobného programu normaliza¢nich
¢innosti, které spliuji potfebu trhu pro dalSi obdobi. Rovnéz jsme v
dalezitém procesu globalizace pfimou spolupraci s US a v dlouhodobé
perspektivé pomoci postupného prevadéni evropskych vysledkd do
dokumentd 1SO. Mame jiz fadu predbéznych norem CEN, které se jiz brzy
stanou mezinarodnimi normami v oblasti komunikace Iékafskych zafizeni.

Systémy definovanych

pojm G reprezentované
referen énimi terminologiemi
umoz fAuji mapovani mezi
riznymi jazyky

Jakost Iéka Fskych za Fizeni je
dob fe kontrolovana, ale
softwarova FeSeni nejsou
prov éfovana

CEN podporuje evropské
¢innosti pro vytvo feni jakosti
certifikace léka Fskych
webovych stranek

Normy jsou pot Febné pro
zajist éni schopnosti
spoluprace bezpe €nostni
ochrany d Gvérnosti a
integrity pomoci
elektronickych podpis
Normy pro management jsou
rovn éZ dulezité pro ochranu
dat

Normaliza €ni €innosti jsou
dualezité a vyzaduji velmi
nizké naklady pro dosazeni
celkovych cil @ planu
elektronizace Evropy

Normy CEN mohou p fes ISO
pfisp ét ke globalizaci



Souhrn cil G
Navrhuje se, aby Komise zahdjila ¢innosti pro zajiSténi dostatecnych zdroju pro Ctyflety program 2001 az 2004
podpory &innosti vedoucich k nasledujicim cilim:
Normy by mély byt vypracovany (existovat)
byt vyhodnoceny
byt dob fe znamy a
byt zavedeny hlavnimi aktivnimi 0 €astniky, aby umoznily:

® prenos vétSiny typl soustfedénych informaci o pacientech mezi evropskymi organizacemi zdravotni péce
véetné Uplnych zdravotnich zaznamu, Iékafskych pfedpis, pfedavacich dopist/doporuceni a vysledku
vSech typl provedenych vySetfent;

*  podporu multimedialni komunikace pro vySe uvedené Ucely, véetné moznosti pfimé videokonference;

* bezpeénou integraci, rovnéz bezdratovou, lIékafskych zafizeni, ktera umoznuji poskytovani informaci
(méfeni) a rovnéz téch, ktera vyzaduiji fizeni pocitatem z vnéjSich zdravotnickych systému;

® integraci rlznych zdroji znalosti se soustfedénymi zdravotnickymi informaénimi systémy; tyto znalostni
baze by mély byt k dispozici pfeshrani¢né, ve vice jazykové formé;

® zpracovani lékafského obsahu pro podporu klinického vyzkumu a inteligentniho chovani informaéniho
systému, v¢etné lékarského upozornéni a dalSich forem podpory rozhodovani;

® splnéni bezpecnostnich pozadavkd na divérnost, integritu (véetné elektronickych podpist doplnénych k
rdznym ¢astem dokumentu), dostupnost a zodpovédnost;

* schopnost spoluprace a strategii pro preklenuti zajisténi, ze bezpecénostni sluzby mohou byt poskytnuty
véetné Fizeni pFistupu mezi organizacemi zdravotni péc¢e, rovnéz preshrani¢né. Toto by mélo dovolovat
celoevropské uznavani &islicovych certifikat kvalifikace a registrace profesionald. Toto by mélo dovolovat,
aby pacient, ktery doma pouziva internet a pfimérené bezpecnostni techniky mél pfimy pfistup ke
zdravotnickym profesionalim a datlim, ktera se vztahuji k tomuto pacientovi.

* vybudovani pfiméfenych opatfeni pro zajiSténi jakosti s jistymi pfipady pfiméfeného zkouSeni tfeti stranou a
certifikace zdravotnickych informacnich systému pro ochranu bezpecénosti pacienta a zajiSténi schopnosti
spoluprace vyrobka

Mély by byt poskytnuty prostfedky pro podporu pfednormalizaéniho vyzkumu, normalizaéni infrastruktury s
evropskou koordinaci a ICT podporou, spolufinancovani experti pro navrhovani norem a technickych pokynu,
¢innosti podporujicich normy a ¢innosti pro podporu evropskych ¢innosti pro podporu globalnich feSeni, ktera
mohou byt ¢asto zalozena na evropském vyzkumu a normalizaénim usili.



