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1 Wstep

1.1 Wprowadzenie

Realizupc postanowienia przetargu Transition Facility 2086180.01.01.01 oraz
okreslone w nim zadanie nr 2 dotygz przygotowania dwoch opracofvanalitycznych,
przedstawiamy w niniejszym dokumencie opracowanie datgczanaliz przydatnogi i
zastosowania norm teleinformatycznych, wskazanych przez WHO i CEN/ISS wymienionych
ponizej:

Medical informatics - Messages for the exchange of healthcare

ENV 12612:1997 g o )
administrative information

Health informatics - Messages for the exchange of information on

ENV 13607:2000 - .
medicine prescriptions

Health informatics - Messages for maintenance of supporting
EN 13609-1:2005 information in healthcare systems - Part 1. Updating of coding
schemes

Health informatics - Messages for maintenance of supporting
ENV 13609-2:2000 | information in healthcare systems - Part 2: Updating of medical
laboratory-specific information

ISO/TS 18308:2004 2004 Requirements for an EHR architecture

Analiza obejmuje zalecenia polskie i europejskie w obszarze stosowania norm
telemedycznych oraz polskawersg stownika SNOMED (z wwyczeniem cgsci
weterynaryjnej) — ,Zamawiagy wskae, ktOre hasta natg uaktualné. Dziatanie to, nie
obejmuje wegc wprowadzenia merytorycznych zmian tekstu stownikakoniecznosé
uaktualnienie go tak, aby byt teamy z obowizujaca anglogzycznawersp. Zaktadana ilos¢
hasel do opracowania wyniesie 50.000 +/5%. Opracowanie tziebgpolegato na
dostosowaniu polskiej wersji stownika, do obecnie olaawkcej wersji angielskiej”.

1.2 Przedmowa

Zastosowanie technologii informatycznych jako kdea wspomagagego pra¢
specjalistow opieki zdrowotnej byto przedmiotem dziatKomisji Europejskiej juzna
pocztku lat dziewgcdziesatych. E - Zdrowie traktowane jest jako wspolna doensektorow
ochrony zdrowia i sektora technologii teleinformatycznych, w ktorej systemy ICT
(Technologie Informacyjne i Komunikacyjne, ang. Information and Communications
Technology) realizaj petnagane funkcji wptywajacych na dospnos¢é efektywnoséi jakosé
ustug sektora ochrony zdrowia. Celem wdnaia systemowwiadczicych ustugi e-Zdrowia
jest zwekszenie dogpu do dziatd prewencyjnych i opieki zdrowotnej, modernizacja
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tradycyjnych sposobow obstugi miesakaw i pacjentow, wsparcie adaptacji $yzzdrowia
do postpu w naukach medycznych wobec zachwggzh zmian demograficznych oraz
podniesienie ogdllnego poziomiycia obywateli. Sam termin e-Zdrowie pojawite s
literaturze w latach 1998-2000 i upowszechn# ®i Europie, jak naley sadzi¢, dziki
wprowadzeniu do oficjalnej nomenklatury 5 Programu RamowegorBdfazwoju UE.

Plan budowy spoteczstwa informacyjnego zostat uchwalony na posiedzeaniuzbonie
23-24 marca 2000 r. (strategia lizbonska). Na szczycie w Sewilli zostatiyrpjan eEurope
2005 Information Society for All ktory zobowdat kraje cztonkowskie do: rozwigtia ustug
elektronicznych (e-government, e-learninig i e-health) oraz zapewnienia powszechnego
dostpu do internetu. W maju 2005 roku na szczycie Radrojy zostat przyty program
European Information Society 2010 wedtug ktorego technologie informacyjnge stadjsic
motorem trwatego wzrostu i warunkiem budowy spotéshga informacyjnego.
Konsekwengj budowy spoteczestwa informacyjnego w UE jest ustanowienie w Progeam
Dziatah Wspdlnotowych w Dziedzinie Zdrowia Publicznego (BRga 1786/2002/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 wmize2002 r.) celu, ktérym jest ,gromadzenie,
przetwarzanie i analizowanie danych na poziomie wspolnotowym do celu skutecznego
monitorowania zdrowia publicznego na poziomie wspoélnotowym, oraz w celu uzyskania
obiektywnych, rzetelnych oraz zgodnych i porownywalnych informacji, ktore nenoz
wymienia, ktore umoliwityby Komisji i Panstwom Cztonkowskim poprawienie informacji
przekazywanych spotecastwu oraz formutowanie wéaiwych strategii, polityk i dziaia
majacych na celu oggniccie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego”.

Na tym gruncie normalizacja systemow informatycznych w ochronie zdrowia jest po
prostu koniecznaia. Bez tego trudno lizie myle¢ o stworzeniu systemow
telemedycznych, czy poprawie efektywobsleczenia i obstugi pacjenta. Koniecznos¢
odwotywania s¢ do norm technicznych funkcjoragych w tej brany nakazuje t& nowa
ustawa Prawo o zamdwieniach publicznych. Rowrgkreslone wymagania w stosunku do
rozwigzan wdrazanych w administracji zapisane & postaci zaleag a czasem nawet ustaw.
Dotycza one réhych aspektow przetwarzania danych medycznych, mmoZAiwosci
wspotpracy z innymi systemami.

W 2004 roku Komisja Europejska przedstawita harmonogram \efirgozwiazan
informatycznych w pastwach cztonkowskich — Health Action Plan. Jego roelgest
zapewnienie mobiln@$ pacjentow i specjalistbw medycznych poprzez m.irozwoj
interoperacyjnoéi  systemow informatycznych dla opieki zdrowotnej,prawadzenie
Elektronicznej Dokumentacji Medycznej (EHR — Electronic Health Records) — konotacja
zgodna z aktami normatywnymi Polskiego Komitetu Normalizacyjnego.
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Na konferencji brukselskiej w maju 2005 roku po raz pierwszy zadeklarowano poparcie
dla rozwoju standardow interoperacyjobssysteméw e-Zdrowia oraz dla wykorzystania
aplikacji o otwartym kodzigrédtowym. Realizacja przedstawionego przez KE pldnata,
obejmupcego okres do roku 2010, stawia sobie za cel stwazeuropejskiego obszaru e-
Zdrowia. Rekomendacje dlaaddw krajow cztonkowskich UE i KE zawierajakze punkt
mowiacy 0 zapewnieniu interoperacyjrwds Plan dziatda wskazuje na koniecznosé
opracowania standardoéw interoperacypiod zakresie wymiany komunikatéw oraz danych
agregowanych w elektronicznych kartach pacjenta. Rada Europejska, prgyjakg punkt
wyjscia dla swych dziataraport Komisji Europejskiej , zadecydowata o wyisezi nowych
kierunkow dziata w zakresie realizacji polityk wspodlnotowych, defijaic je pod hastem
Inicjatywa i2010. Jednym z obszarow tej inicjatywy jest Informacyjna Przésiidewia.
Przestrzé ta obejmowaé powinna nie tylko wymiangasobow informacji zdrowotnych, lecz
takze wspotdziatanie naedzi niezb@nych do prowadzenia leczenia oraz liakknicznych
(dzicki zapewnieniu interoperacyjnaissystemow ICT).
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2 Przedmiot analizy
2.1 Polskie — Zalecenia, Akty Prawne i Normy

Na gruncie polskim, zasady i kierunki przebudowy istuej infrastruktury
informacyjnej w sektorze ochrony zdrowia zostaty élkkmree w ustawie z dnia 17 lutego 2005
r. o informatyzacji dziatalnai podmiotow realizyjcych zadania publiczne (Dz. U. nr 64,
poz. 565 z p&di. zm.), Planie Informatyzacji Rstwa oraz udogpnionym przez MSWiA
dokumencie ,Program reformy infrastruktury informacyjnepgtsva i strategii informatyzacji
sektora publicznego”. Ustawa z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnos
podmiotéw realizujcych zadania publiczne najga na podmioty publiczne i inne podmioty
realizupce zadania publiczne obawek stosowania systemow teleinformatycznych
spetniapcych minimalne wymagania olidlene przepisami tej ustawy. Abstraheijod faktu,
ze z przeprowadzonych analiz wynika,zdecydowana wkszos¢ systemoOw nie odpowiada
zalozonym standardom, to nawet gdyby podmioty zohaame wypetnity natlogne na nie
ustawg obowhnzki, to przekazywanie danych i ich wykorzystanie qagrwotne czy te
wtérne byloby niemdiwe z uwagi na daleko posuwti autonomicznosérejestrow i
systemow, a take brak podstaw prawnych do ich integracji i wzajemwneniany danych.

Kolejnym przetomowym aktem prawnym bylo Rozpmizenie Ministra Zdrowia z 21
grudnia 2006 r. w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej w zaktadach opieki
zdrowotnej oraz sposobu jej przetwarzania, stammvibaz wyjsciowa do dalszych prac
zwigzanych z budow systemu informacyjnego. Niestety ta regulacja ntirug jedynie
zakres zbieranych informacji w Elektronicznej Dokumentacji Medycznej (EHR)y zaden
sposoéb nie normalizuje zasad tworzenia takiego Rekordu ani zasad wymiany informacji.

Jakkolwiek naley w tym momencie zasygnalizowaiz dotychczasowe prace dotyce
budowy komplementarnego, czyztkompleksowego sytemu byty prowadzone catkowicie w
oderwaniu od szeroko rozumianych prac normalizacyjnych narodowej organizacji
normalizacyjnej, czyli Polskiego Komitetu Normalizacyjnego oraz instytucji europejskich
CEN i migdzynarodowej organizacji standaryzegj ISO zajmujcych st ta problematyk.

Zmiang w tym temacie wprowadzita nowelizacja Prawa o Zamaiwach Publicznych
wprowadzajc koniecznoséodwotywania si do norm technicznych funkcjoragiych w tej
branzy, jakkolwiek nadal zapisy PZP nie dokonaly przetomudziedzinie infrastruktury
informatyczne w ochronie zdrowia, ze wadih iz polskie normy nie nagiaty za zmianami i
trendamiswiatowymi, skutkiem czego réi Zamawiajcy w romy sposob odnosili sido
istniepcych norm i standardéw twae chaos i brak wymiany informacji pogoizy
podmiotami ochrony zdrowia.
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Nadzieg niosy prowadzone prace nad projektem (z dnia 17 $mize2007 roku) ustawy o
systemie informacji w ochronie zdrowia. Ustawa ta él@eorganizagj i zasady dziatania
systemu informacji w ochronie zdrowia, sheggo uzyskiwaniu danych nieabeych do
prowadzenia polityki zdrowotnej patwa, podnoszenia jakdsi dostpnogi swiadczeé
opieki zdrowotnej, usprawniania finansowania zadazakresu ochrony zdrowia. Ustawa
zaktada,ze system informacji w ochronie zdrowia, obejawy] bazy danych o udzielonych i
planowanych§wiadczeniach opieki zdrowotnej, ustugodawcach i gratkach medycznych
oraz ustugobiorcach ¢hzie obstugiwany przez systemy teleinformatycznekietajak
Platforma Udosfpniania On-line Ustug i Zasobow Cyfrowych Rejestrtdedycznych oraz
Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analiz i Udpsiania Zasobow Cyfrowych o
Zdarzeniach Medycznych. Ponadto ustawa planuje utworzenie Systemu Informacji
Medycznej SIM — systemu teleinformatycznego shtegp przetwarzaniu i udegnianiu
danych dotycacych udzielonych Iub planowanychiwiadczér opieki zdrowotnej
udostpnianych przez systemy teleinformatyczne ustugodawc@stawa ta postuluje
dostosowanie shioy zdrowia do wymaga spoteczastwa informacyjnego. Wraz z jej
wejsciem wzycie wszystkie placéwki dzial@e w ochronie zdrowia, nawetijiedo tej pory
dziataly bez pomocy udogodmie informatycznych, bda musialy wdroyé systemy
teleinformatyczne, ktore asniezbgne do prowadzenia Systemu Informacji Medycznej,
Elektronicznej Dokumentacji Medycznej, wystawiania Elektronicznych Recept, prowadzenia
zapisow do lekarza on-line, elektronicznego fakturowania.

Do konca 2009 roku w krajach cztonkowskich powinny¢ hystanowione regulacje
prawne umoliwiajace rozwo0j e-Zdrowia (w tym zagadnienia odpowiedznétn za
swiadczenie ustug telemedycznych). Powinné bywniez uregulowana kwestia kwalifikacji
zawodowych pracownikéw stlny zdrowia zaangawanych wswiadczenie e-ustug. Pacjenci
powinni miet petna informacg dotyczica kosztéw ustug e-Zdrowia. Niestety na chwil
obecnastan istnigjcej infrastruktury informacyjnej w ochronie zdrow@aw szczegolnas:

1) Brak strategicznego modelu infrastruktury informacyjnej.

Analiza inicjatyw i przedswzi¢¢ w zakresie infrastruktury informacyjnej sektora kacty
zdrowia i zastosowatechnologii teleinformatycznych pozwolita na wysmuavniosku,ze
poszczegollne elementy infrastruktury informacyjnej bylyai rdal oderwane od siebie.
Dodatkowo czs¢ rejestrow postuguje sinadal ,papierow ” technologa informacyjra.
Majac na uwadze powgze niezbgne stalo s pilne opracowanie casoiowej koncepcji
infrastruktury informacyjnej w ochronie zdrowia oraz strategii jej realizacji jako dokumentu
posiadajcego moc aktu prawnego obligaggo wszystkie jednostki sektora ochrony zdrowia
do podejmowania dziataw zakresie informatyzacji zgodnych z koncegprjformatyzacji
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przyjeta w ustawie z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzadgiatalnoci podmiotéw
realizupcych zadania publiczne.

2) Autonomizacja systemow i zasobow informacyjnych sektora publicznego.

Dotychczas prowadzona informatyzacja sektora ochrony zdrowia polegata na tworzeniu
wielu autonomicznych, nie wspotpragaych ze sobsystemow teleinformatycznych, ktorych
funkcje ograniczajsie do obstugi kompetencji zazwyczaj jednej jednostgiamizacyjnej lub
wybranego segmentu systemu ochrony zdrowia. W trakcie analizy systemow informacyjnych
obstuguacych system ochrony zdrowia, zidentyfikowano 69stf@av i ewidencji ( zajcznik
nr 1 do uzasadnienia ), dla ktorych pods{gwawnafunkcjonowania stanowiprzepisy w
randze ustawy. Wykaz ten nie zawiera rejestrow, ewidencji i innych agiamwanych
zbioréw informacji w ochronie zdrowia funkcjoragiych na podstawie umow lub porozurie
zawieranych przez organy publiczne w celu wykonania fzgolablicznych, rejestrow i
ewidencji funkcjonugcych w oparciu o normy zwyczajowe lub prowadzonyehpodstawie
nieobowizujacych juz aktéw prawnych na zasadach historycznych oraz tréjes
prowadzonych bez jakichkolwiek podstaw prawnych. Dlatego wetym zakresie mara
postugiwa si¢ jedynie liczbami szacunkowymi. Przeprowadzone praioyventaryzowania
tych rejestrow, wskazajna istnienie okoto 40 rejestrow i ewidencji tegdzaju, co uprawnia
do stwierdzenia,ze infrastruktura informacyjna w ochronie zdrowiatjehaotyczna i
nieuporadkowana. Cgsto zdarza sj ze systemy informacyjne w ramach jednej organizacji
poprzez bierne odwzorowywanie, przez projektantow systemu zapiséw aktow prawnych
regulupcych jego powstanie, w oderwaniu od innych systemé@formacyjnych, nie
wymieniap migdzy soba informacji. Niesie to ze sobsgkutki dla cate] infrastruktury
informacyjnej sektora i powoduje generowanie informacji o niskiej wiarygadnosaczne
obciazenia administracyjne i zwkszenie kosztow gromadzenia i przetwarzania danych.

3) Nowe technologie — stare procedury — jeszcze starsze metody projektowania.

Rozwigzania prawne 1 organizacyjne procedur administracyjn w zakresie
ksztattowania infrastruktury informacyjnej w ochronie zdrowia bardzstozbyty tworzone
w oderwaniu nie tylko od mdisvosci wspotczesnych technologii teleinformatycznycte al
czesto w ogole nie brano pod uwageh implikacji. Dlatego te, dotychczas prowadzona
informatyzacja sektora ochrony zdrowia Kkojarzytag¢ skze wzrostem obgien
administracyjnych, dugmi i zbednymi kosztami zaréwno po stronie aparatagpaa, jak i po
stronie obywateli i przedsbiorcow w tym zaktadow opieki zdrowotne;.
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4) Dezintegracja i brak interoperacyjoosystemow informacyjnych.

Autonomizacja systeméw informacyjnych sektora ochrony zdrowia powodsge,
rozwigzania w zakresie odwzorowania informacji i z@zania nimi oraz stosowane
technologie utrudniaj a czsto uniemoliwiaja wymiare informaciji i danych. Funkcjonage
systemy informacyjne nieasw stanie wzajemnie wspigraic przy obstudze utkownikéw,
aktualizacji informacji, zapewnieniu integralred$ poréwnywalnogi, kompletnogi
informacji. Wplywa to negatywnie na jakosihformacji i podnosi koszty Kalego z
systemow.

5) Dominacja gestoréw nad ytkownikami.

Istotnawada funkcjonujcych systeméw informacyjnych w sektorze ochrony wilgest
uwzgkdnianie przede wszystkim potrzeb gestorow tych sy8te tzn. jednostek
organizacyjnych sektora publicznego, ¢ttaw, bedacych gestorami tych systemow. Potrzeby
i modiwosci pozostatych uczestnikow procedur administracyinyev tym nie tylko
obywateli i przedsbiorstw, ale take innych urzddw i jednostek sektora publicznega, s
uwzgledniane szcgkowo lub pomijane. W niektorych skrajnych przypactkadochodzi
nawet do ograniczenia prawa do informacji wymaego w art. 51 ust. 3 Konstytucji
Rzeczypospolitej Polskiej.

Wiasciwe kierunki przebudowy istniggej infrastruktury informacyjnej w sektorze
ochrony zdrowia zostaly okiéne w Programie reformy infrastruktury informacyjne
panstwa i strategii informatyzacji sektora publiczneddodatkowo wielu analitykow i
specjalistow z zakresu zadzania informag w odniesieniu do systemu informacji w
ochronie zdrowia zwracato uwagwa potrzebestworzenia systemu informacyjnego opartego
na zasadach:

» odchodzenia od gromadzenia zagregowanych danych na rzecz danych
indywidualnych, co umdiwitoby pogiebiona analiz; informacji dla bieacych
potrzeb jak i znacznie lepgskontrok jakosci danych;

» umodiwienia faczenia indywidualnych zapisow stworzonych przez nedz
podsystemy systemu informacji dla petniejszej oceny dziatania systemu ochrony
zdrowia;

» zarzmdzania systemem informacji w ochronie zdrowia przeden podmiot,
ktdrego zadaniem bizie koordynacja dzialazwiazanych z funkcjonowaniem i
rozwojem systemu oraz wykonywanie analiz i tworzenie raportéw na podstawie
wszystkich gromadzonych w systemie danych, co pozwoli na wyeliminowanie
wielokrotnego zbierania tych samych danych;
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» nieograniczonego dagiu do informacji z zakresu e-health za neokictwem
portalu internetowego.

Powyzsze zasady a takzierunki przebudowy istniggej infrastruktury informacyjnej w
sektorze ochrony zdrowia okilene w , Programie reformy infrastruktury informaogj
panstwa i strategii informatyzacji sektora publicznegaalecenia Komisji Europejskiej w
zakresie e-Health, zawarte w dokumencie 9185/04, obggymj plan dziata - "Action plan
for a European e-Health Area" oraz normy zawarte w ustawie z dnia 17 lutego 2005 r. o
informatyzacji dziatalnasi podmiotow realizujcych zadania publiczne (Dz..U..Nr 64, poz.
565 z poh. zm.) i Planie Informatyzacji Batwa staly si podstaw do opracowania projektu
ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia.

Druga ,strona medalu” poza aktami ustawodawczymy dokumenty standaryzge
zasady zbierania, przetwarzania i dystrybuowania danych medycznych. Tym zagadnieniem
zajmup Sie rézne organizacje néwiecie, jakkolwiek w Polsce jedynym takim organerstje
Polski Komitet Normalizacyjny. Utworzony przy PKN Komitet Techniczny Nr 302 ds.
zastosowania informatyki w ochronie zdrowia, jest gtbwnym ,dostawsegulowa
normatywnych dla systemow informatycznych w ochronie zdrowia.

Komitet Techniczny Nr 302 zostat utworzony w listopadzie 2002r., jako Normalizacyjny
Komitet Problemowy nr 302, a w styczniu 2003r., zgodnie z wcitadw zycie Ustaw 0
normalizacji, przeksztalcony w Komitet Techniczny. W jego skiad wchqaacownicy
Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia, a ¢akielu pracownikow akademii
medycznych i politechnik oraz innych instytucji realgmych zadania zwrzane z ochran
zdrowia. Osoby te tworzunikalny w skali kraju zespot magy zrealizowa wszelkie zadania
Zwiazane z normalizagjw informatyce w ochronie zdrowia. Zadania te reekladane na
przedsgbiorstwa i instytucje w Polsce przez prawo polskianijne, dotyczce realizacji
zamoéwier publicznych i normalizacji. G&¢ z tych obowazkéw powinna by realizowana od
dnia 2 marca br., pozostate od 1 maja b r., Przedmiot dziatania Komitetu Technicznego Nr
302 pokrywa si z zakresami odpowiedzialmgkomitetow TC/251 w CEN i TC 215 w ISO.

W pierwszym roku swojej dziatalnosKomitet przypt 22 normy i prenormy europejskie.
Czes¢ z nich ma decydage znaczenie dla realizacji, w informatyce w ocheomndrowia,
zalecenia sformutowanego w decyzji Rady 87/95/EEC z dnia 22 grudnia 1986r., w ktérym
stwierdzono, ze instytucje publiczne, zamawdaj systemy informatyczne, powinny

Projekt jest wspétfina nsowany ze Srodkéw UE dla proje ktu Tra nsition Facility 2006/018-180.01.01 10
“Wdrozenie | kontro la stosowa nia norm europeskich dla syst eméw teleinformatycanych wochronie zdrowid

UNIA EUROPEJSKA



zagwarantowaw specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia,bieda to systemy otwarte,
umoZiwiajace wymiar danych w standardowych formatach.

Najwazniejsze Polskie Normy dotycgce (EHR) Elektronicznej Dokumentacii
Medycznej

1.

10.

11.

12.

13.

14.

PN-EN 1068:2007 Informatyka w ochronie zdrowia - Rejestracja systemow
kodowania

PN-EN 1614:2007 Informatyka w ochronie zdrowia - Reprezentacja oznaczonych
rodzajow wiaciwosci w medycynie laboratoryjnej

PN-EN 12052:2005 Informatyka medyczna - Obrazowanie cyfrowe - Przesytanie
danych, przeptyw czynnoki zarzadzanie danymi

PN-EN 13606-1:2009 Informatyka w ochronie zdrowia - Przesylanie elektronicznej
dokumentaciji zdrowotnej - @& 1: Model referencyjny

PN-EN 13606-2:2007 Informatyka w ochronie zdrowia - Przesytanie elektronicznych
dokumentow zdrowotnych - @& 2: Specyfikacja wzajemnej wymiany archetypow
(oryg.)

PN-EN 13606-3:2008 Informatyka w ochronie zdrowia - Przesytanie elektronicznych
dokumentow zdrowotnych - €& 3: Archetypy referencyjne i lista terminéw (oryg.)
PN-EN 13606-4:2007 Informatyka w ochronie zdrowia - Przesytanie elektronicznych
dokumentow zdrowotnych - €& 4: Bezpieczgéstwo (oryg.)

PN-EN 13609-1:2007 Informatyka w ochronie zdrowia - Komunikaty do
przechowywania informacji pomocniczych w systemach opieki zdrowotnegs¢ @z
Aktualizacja schematéw kodowania

PN-EN 14484:2005 Informatyka medyczna -¢Miynarodowy przekaz medycznych
danych osobowych o#ych dyrektywa UE dotycaca ochrony danych - Wysoki
poziom polityki bezpieczestwa

PN-EN 14485:2005 Informatyka medyczna - Wskazania dla operowania medycznymi
danymi osobowymi w mgdzynarodowych aplikacjach z uwzgdhieniem dyrektywy

UE dotycacej ochrony danych

PN-EN 14720:2007 Informatyka w ochronie zdrowia - Komunikaty zlecenia ustugi i
raportu -- Czs¢ 1: Podstawowe ustugi obejmag skierowania i wypisy

PN-EN 14822-1:2007 Informatyka w ochronie zdrowia - Komponenty informacyjne
0golnego przeznaczenia - ¢ 1: Przegid

PN-EN 14822-2:2006 Informatyka medyczna - Skfadniki informacji ogdlnego
zastosowania - @&¢ 2: Sktadniki niemedyczne (oryg.)

PN-EN 14822-3:2006 Informatyka medyczna - Skfadniki informacji ogdlnego
zastosowania - @&¢ 3: Sktadniki medyczne (oryg.)
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15.PN-EN ISO 21549-1:2005 Informatyka zdrowotna - Dane karty zdrowia pacjenta -
Czes¢ 1: Struktura ogélna (oryg.)

16. PN-EN 1SO 21549-2:2005 Informatyka medyczna - Dane karty zdrowia pacjenta -
Czes¢ 2: Obiekty wspdlne

17.PN-EN ISO 21549-3:2005 Informatyka medyczna - Dane karty zdrowia pacjenta -
Czes¢ 3: Ograniczony zestaw danych klinicznych

18. PN-EN ISO 21549-4:2008 Informatyka w ochronie zdrowia
pacjenta - C&¢ 4: Poszerzony zestaw danych klinicznych

19. PN-EN ISO 21549-5:2008 Informatyka w ochronie zdrowia
pacjenta -- Cg¢ 5: Dane identyfikacyjne (oryg.)

20. PN-EN ISO 21549-6:2008 Informatyka w ochronie zdrowia
pacjenta -- C&¢ 6: Dane administracyjne (oryg.)

21.PN-EN ISO 21549-7:2007 Informatyka w ochronie zdrowia - Dane karty zdrowia
pacjenta -- Cgc¢ 7: Dane o lekach (oryg.)

22.PN-EN ISO 27799:2008 Informatyka w ochronie zdrowia - Zdzanie
bezpieczéstwem informacji w ochronie zdrowia przyyeiu ISO/IEC 27002 (oryg.)

23.PN-ENV 13606-1:2007 Informatyka w ochronie zdrowia - Przesytanie
elektronicznego dokumentu medycznego (EHCR)e$€2: Architektura rozszerzona
(oryg.)

24.PN-ENV  13606-2:2003 Informatyka w ochronie zdrowia - Przesytanie
elektronicznego dokumentu medycznego (EHCR) -¢s€z2: Lista terminow
obowiazujacych w dziedzinie (oryg.)

25. PN-ENV 13607:2003 Informatyka w ochronie zdrowia - Komunikaty do wymiany
informacji na zleceniach medycznych (oryg.)

26.PN-ENV 13609-2:2003 Informatyka w ochronie zdrowia - Komunikaty do obstugi
informacji pomocniczych w systemach opieki zdrowotnej ¢$§€2: Uaktualnianie
informacji specyficznych

27.PN-ENV 12052:2005 Informatyka w ochronie zdrowia - Wymiana danych
medycznych, interfejs: railzy HIS/RIS a PACS i HIS/RIS a wdzeniem diagnostyki
obrazowej (oryg.)

Dane karty zdrowia

Dane karty zdrowia

Dane karty zdrowia
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2.2 Europejskie — Zalecenia, Akty Prawne i Normy

Normalizacja w odniesieniu do systemow teleinformatycznych jest konieczna nie tylko ze
wzgledu na potrzeb przestrzegania obowdujacych aktéw prawnych. Ogodlne cele
normalizacji dla systemow teleinformatycznych zostaly &lkree w Decyzji Rady Unii
Europejskiej z dnia 22 grudnia 1986r., (87/95/EWG)08e nasipujace:

e utatwianie wymiany informacji poprzez zmniejszanie przeszkod, wyatlah z
niekompatybilnogi spowodowanej brakiem lub nieprecyzyjnym brzmienigorm;

e przyczynienie & do integracji wewegtrznej w sektorze technologii informatycznych i
telekomunikacyjnych;

» zwickszenie midzynarodowej konkurencyjdoi produktéw, odpowiadagych
europejskim i viatowym normom;

» dbatos¢ by uwzgkdniane byty wymagania yikownikow co do tworzenia szerszych
mozliwosci kompletowania systemow, w sposOb gwarasatyjich funkcjonalna
kompatybilnos¢ a w konsekwencji ich lepsze dziatanie przy ponoseaizszych
kosztow;

» propagowanie stosowania norm i specyfikacji funkcjonalnych przy realizacji
zamOwie publicznych.

Kwestie zwizane z ochronzdrowia i ze spotecastwem informacyjnym omawiane s
zaréwno przez dokumenty wspolnotowe, jak i poszczegodlnydistwaczionkowskich. W
czes$ci stanowd one regulacje prawne, w gefini lub bezpaedni sposéb oddziatywage na
ksztalt systemow informacyjnych ochrony zdrowia krajow cztonkowskich. Instytucje Unii
Europejskiej wyznaczajkierunki rozwoju spoteczsstwa informacyjnego, ochrony zdrowia,

z uwzgkdnieniem zasady pomocniczds czyli pozostawiajc wickszos¢ decyzji wlkadzom
panstw cztonkowskich. Dla realizacji priorytetow Uniidnazane g programy realizacji
polityki zdrowotnej wspierane zedgdkow UE.

Prawodawstwo dotycce ochrony danych osobowych zostato zharmonizowarcate
Europie, aby usui¢ przeszkody w przekazywaniu danych osobowych pomadicami i
zapewnt im wysoki poziom ochrony. Prawodawstwo polskie atmstdostosowane do
wymaga unijnych ustaw z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osgbbwDz. U. z
2002 r. nr 101, poz. 926 z pzzm.). Osoby zasrizapce systemami teleinformatycznymi w
stuzbie zdrowia, administratorzy danych osobowych misiasowa sie do zalecé Ustawy i
pilnowa¢ czy ich systemy zapewnigjdostateczne bezpiedmtwo informacji. Musz
pamkta¢ o tym, ze gromadzone informacje dotyce danych osobowych i danych na temat
zdrowia pacjentow nie magby¢ udosgpniane nieupowaionym osobom, a jednoczee
musz by¢ dostpne i wyteczne nazadanie upowanionego podmiotu. W zwkku z czym
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wdrazany system informatyczny musi dysprawdzony pod kem spetniania wymaga
Ustawy o ochronie danych osobowych.

Uchwalony Drugi program Wspoélnotowy w zakresie zdrowia (2008-2013) wyznacza
ramy polityki zdrowotnej Unii dla ochrony zdrowia i bezpietzteva zdrowotnego
Europejczykow, w zakresie w jakim dziatania nie mpdg¢ podejmowane indywidualnie
przez Pastwa Czionkowskie. W szczegolmbs program wyznacza priorytety polityki
zdrowotnej UE zarédwno prewencyjnej, wykrywania zagfoz zdrowotnych i
epidemiologicznych oraz okém, iz map one zostd uwzgkdnione w narodowych
programach ochrony zdrowia fogtw cztonkowskich. Z celéw monitorowania, gromadaeni
danych zdrowotnych oraz ich wymiany peorey Pastwami Czionkowskimi wynikaj
zadania dla systemoOw przetwarzania informacji zdrowotnych. Punkt 21 programu zawiera
wskazanie do rozwijania nadzi, regulacji i polityk pozwalagych na zapewnienie opieki
zdrowotnej dla pacjentéw przemieszeggich se pomigdzy krajami Unii. Dla zapewnienia
pozadanej jakog&i opieki zdrowotnej program wspiera utworzenie pa@jskiego Obszaru e-
Health przy wspotdziataniu polityki regionalnej Unii oraz m. in. poprzez rozwéj stron WWW
poswicconych problematyce zdrowotnej i poprzez wprowadzemuropejskiej karty
ubezpieczenia zdrowotnego. Promowana jest réwriglemedycyna jakosrodek do
zapewnienia ponad granicznej domowej opieki zdrowotnej.

Rekomendacja Komisji Europejskiej w zakresie wspotdziatania systemow
elektronicznych kartotek zdrowotnych z 2 lipca 2009 r.. W celu zapewnienia transgranicznej
opieki zdrowotnej (wynikajcej z Drugiego programu Wspoélnotowego w zakresi®wd),
wobec powolnego pogiu wspoétdziatania systeméw informacyjnych $tyz zdrowia,
Komisja Europejska uchwalita odmas rekomendag w celu poprawy takiego
wspotdziatania.

Do 2015 r. europejskie systemy eHealth gnajshgnaé wystarczajcy stopié
wspotdziatania w wyniku procesu uzgodiigaki ma zosté zainicjowany przezetwiasnie
rekomendag. W tym celu rekomendacja okta cztery obszary nad ktérymi maja pracéwa
Kraje Cztonkowskie, tak aby agina¢ minimalny stopié wspoétdziatania ich systeméw e-
Zdrowia:

1. Okreslenie zasad wspotpracy przy uzgadnianiu wspotdziataystemow e-Zdrowia, a
w szczegollnasi modiwosci wymiany elektronicznych kartotek zdrowotnych
planowanych w perspektywie 5-letniej, tak aby powstata spdjna polityka ich
wdrazania.

2. Umodiwienie wspétdziatania poradzy systemami informacyjnymi réych rodzajéw
stuzby zdrowia.
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3. Pokonanie rd&aorodnych wyzwA w osagnieciu wspétdziatania systemoéw
elektronicznych kartotek zdrowotnych, takich jak bariery realizacji aqueh
sieciowych, bariery prawne i regulacyjne oraz specyficzne wymagania krajowych
stuzb zdrowia.

4. Koncentracja nie tylko na korggiach, ale réwniz na barierach we wdreaiu ww.
wspotdziatania, z wprowadzeniem koniecznych inicjatyw do ich wioegzego
pokonania.

Ostatecznym celem Rekomendacji jest stworzenie warunkéw dla pracownikduy stuz
zdrowia do dobrze zasdzanego dospu do danych zdrowotnych udeshianych w
bezpieczny sposob, za wieda z uwzgkdnieniem prawa do prywatnds pacjentow.
Zakresem takich danych slektroniczne kartoteki zdrowotne i medyczne, gteenia tyche
kartotek (patient summaries) oraz dane medyczne do pomocy w nagtych wypadkach.

2.2.1 Standaryzacja systemow medycznych w Unii Europejskiej

Nieuwzgkdnianie norm w zakresie komunikacji paizy systemami informatycznymi w
opiece zdrowotnej utrudnia swobodny dmstdo dokumentéw medycznych oraz raoz
powodowa znacace kliniczne zagragnia dla pacjentow. To vay czynnik bezpiecZestwa,
ktéry dotd nie byt wystarczapo uwzgkdniany. Widciwe systemy wspomagae
podejmowanie decyzji, dysporuge standardowymi interfejsami dla rutynowych sytuacj
klinicznych, takich jak terapia lekowa, mpgmniejsza ryzyko wadliwego uywania lekow,

a takze przyczynt sie do zmniejszenia kosztow dziatalmos poprzez optymalizagj
wykorzystania lekéw. Ponadto normalizacja utvaia integracg modutdw systemow
pochodacych od réaych dostawcow. Normy majczesto decydujce znaczenie dla
nawiazania komunikacji midzy nimi. § bardzo wane dla otwartych, bardzo zionych
systemOw informatycznych w ochronie zdrowia, wykonywanych przez wiel@yobz
organizacji i jednostek, integrowanych z systemami informatycznymi ad/cbzdostawcow,
zapewniagcymi wsparcie romych czsci systemu informatycznego. Dostawcy, ogolnie rzecz
biorac, @1 przychylni normom, ktére umbwiaja rozwigzania modularne dla systemow.
Normy pomagaj obniza¢ koszty dziatalnodi i utatwiaja realizacg zamowié. Umodiwiaja
lepsze funkcjonowanie rynku dla ofert pochgmzh od konkuryjcych dostawcow
dziatapcych w wielu krajach. Naly jednak stwierd#, ze systemy informatyczne w
ochronie zdrowia w wielu przypadkach wymagapaptacji do warunkéw konkretnego kraju.
Normy pozwalaj zmniejszé koszty wsparcia dla systemow informatycznych, sgélree
wtedy, kiedy konieczna jest ich integracja. Integracja przez komuaikesi kluczowym
czynnikiem w rozwijaniu systemow informatycznych, tak# ochronie zdrowia. Dostawcy
rozwiagzan i ustug nie mog by¢ jednak jedynasita sprawcza wprowadzania normalizacji w
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systemach medycznych w naszym kraju. Potrzebne jeste taldacznie s¢ o0séb
wykonujacych zawod medyczny i jednostek administracji pulej oraz polskich aprobat
technicznych.

Czym jest normalizacja europejska

Na wstpie naley wskaz& na fundamentalne zasady obaxvjace w opracowywaniu i
wdrazaniu norm europejskich:
Otwartoséi dobrowolng¢ — oznacza to:
» réwny dostp dla wszystkich zainteresowanych do udziatu w psigce
» dobrowolny udziat w procesie
» dobrowolne wykorzystanie wynikdw procesu przez wszystkich, ktérzy tego chc
Przejrzystosé- oznacza to:
* jawnosci dostpnosc procedur.
» doskp do prac na wszystkich etapach (planowania, rezijzaynikow).
* czas wystarczagy do przestania pisemnych komentarzy.
Bezstronnosé- oznacza to:
» brak dominacji w trakcie procesu (forsowania intereséw grupy lub strony).
» brak dyskryminacji w dosgpie do procesu lub ezciowego ograniczenia udziatlu w
procesie.
* zrownowaenie gtosu stron w opracowaniu stanowiska krajowego.
Konsens — oznacza to:
» rozstrzyganie sporéw w drodze dyskusji w celu usatysfakcjonowania wszystkich
uczestnikow.
Efektywnoséi wiarygodnosé— oznacza to:
* maksymalne skrécenie czasu apstdo rynku.
* branie pod uwagpotrzeb i zglan rynku (adekwatnoséynkowa).
* uwzglednianie potrzeb regulacyjnych, konsumenckich, sgohech, §odowiskowych.
* wzrost wydajnogi, ale nie kosztem wiarygodnos
Spojnosé—oznacza to:
* brak sprzeczn@$ migdzy normami na poziomie europejskim i krajowym.
Migdzynarodowosé- oznacza to:
* uwzgkdnianie intereséw europejskich w pracackdnaynarodowych.
* nadanie normom europejskim wymiaruegaizynarodowego tam, gdzie to niaée.

Organizacje Standaryzacyjne i Europejskie Standardy

Jednym z najstarszych ciat normalizacyjnych w obszarze technologii informatycznych w
medycynie jest Komitet Techniczny ISO / TC 215, ktory jesis@z Mig¢dzynarodowe;j
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Organizacji Normalizacyjnej (ISO). TC 215 zajmujegc sstandaryzagj informatyki i
technologii komunikacyjnych (ICT) w obszarze medycyny. Prowadzone dziatansganaaj
celu zapewnienie kompatybiln@si interoperacyjnasi pomidzy niezalenymi systemami
medycznymi.

Komitet Techniczny TC-251 w CEN

Instytuch odpowiedzialnaza tworzenie dokumentéw normalizacyjnych w Eurojeist
CEN — Comite' Europe'en de Normalisation — Europejski Komitet Normalizacji. Polska jest
petnoprawnym cztonkiem tego Komitetu. Komitet Normalizacyjny CEN powotat w 1990
roku TC 251 — Komitet Techniczny dla Informatyki Medycznej (Technical Committee for
Medical Informatics), ktérego celami srganizacja, koordynacja i monitoring wdaaia jak
i ogtaszanie/publikacja wraz z fsiwami stowarzyszonymi stosownych dokumentéw i
standardow w zakresie informatyki w opiece zdrowotnej Unii Europejskiej.

Zadania komitetu technicznego TC 251 obepzggadnienia normalizacji w dziedzinie
technologii informatycznych w ochronie zdrowia i telekomunikacji. Jej celem jest przede
wszystkim zapewnienie zgodresi wspotdziatania porgdzy niezalenymi systemami i
umodZiwienie ich modularnogi. Obejmuje to wymagania zgdane ze struktgrinformacji dla
procedur klinicznych i administracyjnych, metody wsparcia wspotdaatah systeméw, a
takze wymagania dotyeze bezpieczestwa i jakogi.

Istnieje ogdlne porozumienie o wspoipracy edaly 1ISO i CEN (porozumienie
wiedeaiskie). Pozwala to unikgprzyjmowania ronych rozwiazan dla tych samych zagadiie
Porozumienie dopuszcza m.in. przyjmowanie dokumentow CEN jako formalnych standardéw
ISO, moga one by ewentualnie modyfikowane po dokonaniu pradgl przez
wspotpracujce z ISO krajowe organizacje normalizacyjne.

Health Level 7 ( HL7)

Organizacja HL7zostata utworzona w USA. Ma licznych cztonkéw w kilkudgiesi
krajach swiata, w tym take w Polsce. HL7 jest bardzo zaawansowanym standardem
wymiany danych elektronicznych pogdzy instytucjami medycznymi, reprezentacji danych
medycznych i integracji systemow informatycznych. Jest on zdefiniowany jako riey ale
systemu komputerowego oraz protokotu komunikacyjnegovanego do wymiany danych.
Standard opisuje wiele rozwdan, ktore pozwalaj istniepcym zaawansowanym systemom
medycznym na integragz systemami zgodnymi z HL7, znacp rozszerzag w ten sposob
zaskg dostpnogi danych medycznych. Podstawowym elementem iedarem integracji
standardu HL7 jest zestaw komunikatow, ktore twonzierarchicznie uporzlkowary
strukture.
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Clinical Document Architecture [CDA]

Jednym z najwaiejszych elementoéw HL7 jest Clinical Document Atelture [CDA].
Standard CDA definiuje strukteir semantykegdokumentéw klinicznych, w celu umlo@ienia
ich wymiany pomidzy romnymi jednostkami opieki zdrowia. Dokument CDA jest
zdefiniowanym i kompletnym obiektem informacyjnym, ktéry reazawierd tekst, obrazy,
dzwigki oraz innatres¢ multimedialna HL7 standaryzuje:

e strukture komunikatow,

* reprezentagjkomunikatow do transmisji (zasady kodowania),

» zdarzenia wyzwalage wystanie komunikatu z jednego systemu do drugiego

Nowa wersja standardu HL7 v.3 opiera sa tzw. Referencyjnym Modelu Informacji
(RIM) oraz Dziedzinowych Modelach Informacji (DIM), a ta&kzawykorzystuje gzyk
znacznikow XML. Konkurencyjnanicjatywa europejskgest openEHR.

DICOM - Digital Imaging and Communications in Medicine

To standard opracowany wagu minionych 20 lat dzki wspotpracy towarzystw
zZwiazanych z przetwarzaniem obrazow w medycynie. DICOW 4najduje zastosowanie
gtéwnie w przetwarzaniu obrazow tomografii komputerowej (TK/CT), tomografii rezonansu
magnetycznego (MRI), pozytonowej tomografii emisyjnej (PET), cyfrowe] angiografii
subtrakcyjnej (DSA), cyfrowej radiografii konwencjonalnej (CR) oraz wszystkichnbada
wysokiej rozdzielczasi obrazu. Obecnie DICOM jest wykorzystywany jakornfiat
przenoszenia danych graficznych peday rémnymi urzdzeniami stosowanymi w
medycynie. DICOM Structured Reporting (DICOM SR) stanowi rozszerzenie standardu.
Swym zakresem standard obejmuje raporty medyczne i inne dane kliniczne. Standard
definiuje sposob tworzenia, szyfrowania i prezentowanigitzawartych w raportach, nie
okresla natomiast zawartoktego raportu. Dokument SR moby¢ uzyty wszdzie tam, gdzie
istnieje potrzeba hierarchicznego ustrukturyzowaniacitreaportu lub odwotania sido
obrazéw lub innych obiektow DICOM.

Z perspektywy DICOM SR, giéwnymi cechami ustrukturyzowanych raporidw s

» obecnosdlist i hierarchicznych powian,

» uzycie obok zwyktego tekstu zakodowanych lub numerychrtreci,
e uzycie powhzan pomidzy pogciami,

» obecnoscodwotar do obrazow i podobnych obiektow.

W 1992 roku wersja DICOM 3.0 zostata zaadoptowana w prdemy jest cagle
rozwijana. Dz¢ki mechanizmowi rozszerzenia miggosci (ang. supplements) DICOM 3.0
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dostarcza specyfikacje opiséw danych dodatkowych (ang. Waveform Object Definitions), np.
EKG: ,General ECG", ,Ambulatory ECG", ,12-Lead ECG", ,Cardiac Electrophysiology".
DICOM Waveform Objects umdisvia jednoczesne przetwarzanie danych skisdegh st
zarbwno z obrazéw, jak i sygnatdw, dostarcza mechanizmy ich synchronizacji oraz
udostpnia narzdzie prezentacji sekwencji obrazéw jako elementovehraeizmu DICOM
~Structured Reporting”.

CEN prEN 13606 EHRcom

W grudniu 2001 roku dzialagy w ramach CEN Komitet Techniczny TC 251 powotat
nowy zespét zadaniowy, ktdrego celem jest rozwoj standardu ENV 13606 — wytworzenie
rygorystycznej i trwatlej architektury informacyjnej reprezeqtaj Elektroniczna
Dokumentagi Medyczry (EHR). Najwaniejsza cg$¢ planowanych prac zakonczytag siv
2005 roku. Inteng nie byto opisywanie zastosowlinicznych, ktére mog operow& na
danych EHR w konkretny sposob. Z tego powodu model informacyjny zaproponowany w tym
podegciu okrela sk mianem EHR Extract i m&z by uzywany do zdefiniowania
komunikatu, dokumentu XML, schematu lub interfejsu obiektu.

W 2003 roku norma CEN 13606 uzyskata akceptajolskiego Komitetu
Normalizacyjnego. PKN przg§ wowczas normy oparte na wersji normy CEN z 199@uro
PN-ENV 13606:2003 (U) Informatyka w ochronie zdrowia — Przesytanie elektronicznego
dokumentu medycznego (EHCR). Niestety, do czasu qoiayprzez PKN powiszych norm
dziatania standaryzage w tym zakresie rozwihge si¢ tak znaczco, ze nowe polskie normy
okazaty st w duzym stopniu nieprzystosowane do aktualnego poziomw:ied w Europie i
na dwiecie.

Zakres normy EN 13606 olgdla wytyczne w celu stworzenia rygorystycznej i trejat
architektury informacji dla komunikacji EHR w celu wspierania interoperacgjrsystemow
i komponentéw, ktére wymagajinterakcji z ustugami EHR (z zachowaniem zna&cze
klinicznych i wspieragc mechanizmy ochrony danych osobowych) w formie:

e systeméw zewnigznych lub komponentéw middleware,

* doskpu, transferu, dodawania i modyfikacji wpisow rekomtirowia,

e ustug komunikacyjnych lub obiektéw rozproszonych.

OpenEHR

Co prawda, bagz wyjsciowa dla nowego standardu Electronic Health Record
Communication Standard (EN 13606) jésidowisko openEHR Framework, to jednak prace
openEHR Foundation skupityesiv szczegdélnasi na semantyce i modelu danych siygh
do ich przechowywania i wymiany. Fundacja openEHR pracuje nad standardami tworzenia i
udostpniania dokumentacji medycznej za pdnictwem rozwjzaa Open Source. W
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openEHR, wszystkie dane dotyce danych medycznych danej osolypszechowywane

jako jeden byt (ang. ,one lifetime"), niezahy od dostawcy rozwezain, w modelu EHR
skupionym wokot osoby (ang. person centered). Podstawowym celem openEHR nie jest
wymiana danych poradzy systemami EHR. Podstawowym celem jest opracawvani
standardu wiadomas, ktéry taks wymiangumodiwia.

W openEHR elementy sktadowe semantyki skreslane mianem pierwowzoréw
(archetypow) i g jednym z kluczowych elementoéw budowy ontologii wuceapewnienia
interoperacyjnoéi pomkedzy systemami EHR. Model ontologiczny neoby uzyty do
wymuszenia spojnego podeja do wspotdzielenia catych zestawow informaciji. iMayktad,
pojedynczy pierwowzor leku mezby stosowany konsekwentnie w catym szeregunyoh
kompozycji, w celu zapewnienia wspélnego sposobu opisywania lekow. Obrazow 0oz
porown& np. do etykiety adresowej, ktora mimze uxta w dajmy na to 200 rdgch
formularzach w organizacji, zawsze posiada taki sam zakres i sgrukfarmaciji, a tym
samym mohna j jednoznacznie zidentyfikowa i porowna& (Rysunek 1). Poza
wspotdzieleniem informacji, openEHR daje rab$ci uzycia spdjnego pod&gia zarbwno
do przesytania, jak i przechowywania danych EHR. Takie eal@z pozwalaj unikna¢
probleméw, gdy przesytane dane EHR niwlky¢ ekstrahowane z jednego systemu, anp#)z
ponownie padczone w zupetnie inny sposéb w innym systemie.

Definicja archetypu:

Archetyp EHR jest uzgodniondormalnaoraz interoperacyjngpecyfikacy danych i ich
wzajemnych relacji, ktore musdub mog by¢ logicznie trwale w ramach elektronicznej
karty zdrowia dla dokumentowania klinicznej obserwacji, oceny, instrukcji lub dziatania.
Stanowi pierwowzor oparty na openEHR / EN 13606 jako zbior ogranigegazonych w
znormalizowanej formie, jako instarcjmodelu odniesienia EHR. Pierwowzor definiuje
struktury danych, w tym opcjonalnodéwieloznacznos¢ ograniczenia wart@e$ danych, oraz
odpowiednie wizania do ¢zyka naturalnego i systemow terminologii. Archetymzm
definiowa: lub ograniczé okreslenia relacji m¢dzy warto€iami danych w ramach struktury
danych, wyraone w postaci algorytmow, wzorow lub zasad.
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Rysunek 1. EN 13606 e%¢ 1 i 2: EHR Extracts and archetypes

Mw;rﬂll danych
/ aayelo / N

EHR Extract

Zrodilo: Prezentacja pt. ,Archetypes: The missing link?” dr Dipak Kalra,
podczas konferencji “EHR systems and certification” 2006. Materiat pobrano ze
strony: http://www.eurorec.org/files/filesPublic/EuroRec2006 DipakKalra.ppt
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Analizy Przedmiotowych Norm

2.2.2ENV 12612:1997 Komunikaty do wymiany informacji
administracyjnych w Opiece Zdrowotnej

Przygotowanie tego Prestandardu Europejskiego zostalo dokonane przez Zespét
Projektowy 3-023 CEN / TC 251 i ajpe przez Komisj Europejskaw ramach bonu
MO021/BC/CEN/93/17.10.1. Zgodnie z wewvirznym regulaminem CEN / CENELEC,
organizacje norm krajowych z naptijacych krajow § zobowhzane do ogloszenia
Prestandardu Europejskiego: Austria, Belgia, Dania, Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja,
Islandia, Irlandia, Wiochy, Luksemburg, Holandia, Norwegia, Portugalia, Hiszpania, Szwecja,
Szwajcaria i Wielka Brytania.

WPROWADZENIE DO TEMATYKI DOKUMENTU ENV 12612:1997

1. Prestandard Europejski okle ogdlne komunikaty administracyjne dla elektronijz
wymiany informacji pomgdzy systemami informacji opieki zdrowotnej.

2. Komunikaty okrélone w Prestandardzie Europejskim przewddokreslenie struktur
zarowno administracyjnych, jak i nie-administracyjnych.

3. Komunikaty okrélone w Prestandardzie Europejskim skupiagczegoOlnauwag na
identyfikacg zarowno indywidualnych jaki i rekordéw odnasgch s¢ do nich i
rejestracji indywidualnych systemow informatycznych w opiece zdrowotnej

4. Komunikaty okrélone w Prestandardzie Europejskim, zawigjafinoczénie informacje
odnosace st do odpowiedzialnad ptatnoci za swiadczenie opieki zdrowotnej, nie
obejmupc z& wykorzystania zasobowsrodkow do rozliczenia / transakcji finansowych
ani klinicznych aspektowwiadczenia opieki zdrowotnej.

5. Komunikaty okrélone w Prestandardzie Europejskim przewddmazliwos¢ powiazania
istniepcych danych administracyjnych, medycznych / klinigan finansowych i innych
zamierza dla opieki zdrowotnej

6. Postanowienia Prestandardu Europejskiego dla celéw opisanych zgjovegstaty
zatwierdzone w domenie. Komunikaty zgodnie z Prestandardem Europejskignbytog
uznane przez niektorych wvikownikbw do ich potrzeb do celéw poza opisanym
zakresem. Stosowanie komunikaty w tych okolicomsh nie jest wykluczone przez
zakres zastosowania.

7. Prestandard Europejski nie ma zastosowania do elektronicznej wymiany komunikaty
klinicznych, takich jak zlecanie lub raportowanie wynikdéw testéw diagnostycznych

8. Komunikaty zdefiniowane w tym Europejskiego Prestandard zapewitdaptyfikacg
struktur dla pacjentow, ktore magoy¢ wykorzystane w innych komunikatach opieki
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zdrowotnej. Korzystanie z tych komunikatow lub ichest do tego celu nie jest
wykluczone przez opisany zakres wykorzystania.

ZAKRES ODDZIALYWANIA DOKUMENTU ENV 12612:1997

Wymiana komunikatow mdzy stronami komunikacji zawiera jedynie ograniczdogé
informacji obgtej przez Dziedzinowy Model Informacyjny (DIM). Daniakie jak typ
komunikatu, obiekty i atrybuty, ktérey £zescia Dziedzinowego Modelu Informacyjnego nie
Ssa wymagane do spetnienia celu, i dlatego w&rizbioru relacji mgdzy obiektami moe sk
rézni¢c sig od warto€i zbioru okrélonego przez Dziedzinowy Model Informacyjny.
Prestandard Europejski nie okl limitéw na liczb¢powtdérzé obiektdéw, grup atrybutow i
atrybutu, tak we¢c zastosowania ktore okétaja praktyczne limity nie g z tego powodu
uznane za odbieggje od normy.

Wymagany typ komunikatu jest identyfikowany na podstawie scenariuszy. bdeda
typu komunikatu, Ogoélny Opis Komunikatu (GMD) ol obiekty i ich relacje w ramach
typu komunikatu.

W Ogolnym Opisie Komunikatu zdefiniowang s

» zapytanie o unikalny identyfikator pacjenta w systemie rejestraciji,

» zapytanie o informagjadministracyjngdentyfikacji pacjenta,

» zapytanie o list pacjentow wg wybranych kryteriow,

» komunikat, dodania rekordu rejestracji pacjenta,

» komunikat, modyfikacji rekordu rejestracyjnego pacjenta,

* komunikat, dodania rekordu ptatrmoskojarzonej z pacjentem,

» komunikat, modyfikacji rekordu ptatnosskojarzonej z pacjentem,

» komunikat, dodania rekordu zdarzenia skojarzonego z pacjentem,

» komunikat, modyfikacji rekordu zdarzenia skojarzonego z pacjentem,

» komunikat, 4czenia/rozdzielenia rekordow rejestracyjnych paeggent

» komunikat, 4czenia/rozdzielenia przypadkéw zdatze

* raport o unikalnym identyfikatorze pacjenta.

* raport administracyjny pacjenta.

* raport administracyjny listy pacjentow.

* komunikat potwierdzenia odbioru

Kazdy poszczegolny GMD skftadacsz kilku diagramow i specyfikacji statusu atrybutow
w kazdym obiekcie. Symbole yiwane do wyraenia GMD g identyczne do symboli
uzywanych w definicjach Dziedzinowego Modelu Informpmmgo opisanego w zgdzniku A.
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Zatacznik A do DOKUMENTU ENV 12612:1997 - Jak czytadnodele

Zalacznik ten zawiera krotki przegl modeli uytych w tym dokumencie. Dla bardziej
petnego zrozumienia zagadnienia patrz raport techniczny produkowanych przez CEN TC251
PT3-025. Jednak nafg rozumi€, ze modelowanie rozwran zastosowanych w tym
dokumencie, oraz sposob modelowania, jest przeznaczony tykto jgst zgodny ze
stosowanapowszechnie norm,CEN TC251 Grupa robocza 3” jak&odek zapewniagy
opis domeny; Nie jest zamierzeniem tej tymczasowej normy lub zawartegozraéf
opisupgcego metody modelowania, wykorzystania jako metodydetowania informacji
zdrowotnej dla innych celow.

Zatacznik B do DOKUMENTU ENV 12612:1997 - Wdroznia i ich scenariusze

Zalacznik ten jest przeznaczony do opisania &krgych sytuacjach, z ktérych wzory
zostaly przetestowane wraz z w§jéeniem, jakie modele magby¢ stosowane w
rzeczywistym wiecie wymaga dla komunikatow administracyjnych.

Komunikaty administracyjne pacjentaa swyszczeg6lnione przez 0Ogollny Opis
Komunikatu (GMD) w rozdziale 7. Poniew&en aneks rozwa wymagania komunikatu w
prawdziwym swiecie, to skupia sw uwag: bardziej na GMD i na DIM. Dziedzinowy
Model Informacyjny (DIM), w rozdziale 6, jest pokeniem catlego GMD. DIM zawiera
tekstowe opisy zawartoi informacji wszystkich klas i obiektow pokazanyeh GMD.
Ogodlny widok dostarczony przez DIM zapewnie, ta sama informacja jest reprezentowana
w tej samej drodze zlecania i raportowania. To rowmezwala, ¥ mazna zaobserwowa
prawidtowosi migdzy komunikatami do innych celéw. W ten sposéb Dllslwarty w
rozdziale 6 jest podobny do ENV 1613 (Komunikaty dla wymiany informacji laboratoryjnej)
jak rowniez do wielu wspoélnych czionéw z innymi proponowanymonkunikatami
aktualnego Prestandardu.

PODSUMOWANIE DOKUMENTU ENV 12612:1997

Zwickszone wykorzystanie danych i telekomunikacji jesbziwe dzigki wymianie
informacji i uradzen do odczytu formatow przetwarzanych maszynowo. Diawoju
zautomatyzowanej wymiany informacji w ochronie zdrowia, konieczne jest dostarczenie
odpowiednich standardoéw informaciji.

Systemy komputeroweasuzywane do przechowywania i przetwarzania informacji w
wielu organizacjach opieki zdrowotnej, askapc w to biura poszczegolnych pracownikow
stuzby zdrowia, takich jak lekarze i pigniarki.

Elektroniczny transfer danych administracyjnych dla identyfikacji i rejestracji redukuje
potrzebe powtarzania g¢cznie wprowadzanych danych i ryzykaeddw transkrypciji.
Standardy 8 wymagane w celu ulatwienia identyfikacji i rejesjraponiewa procesy te
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maja fundamentalne znaczenie dla udpsiania klinicznych i administracyjnych informacji
miedzy pracownikami ochrony zdrowia.

Wdrozenie tej normy pozwoli zatem, na:

e ulatwienie elektronicznego przekazywania zapybadane administracyjne niezbie
dla procesu identyfikacji i rejestracji w zakladach opieki zdrowotnej, wystane z
pytajacej strony opieki zdrowotnej do innych stron opiekirowotnej, ktére g w
stanie dostarcayzadanych informacji na zapytanie;

» utatwienie elektronicznego transferu danych administracyjnych do opieki zdrowotnej i

innych zganych stron;

* zmniejszy potrzebginterwencji cztowieka w informa¢jpomidzy aplikacje uywana

przez stronepieki zdrowotnej,

 minimalizacja czasu i wysitku wymaganego do wprowadzenia uzgodmjgniany

informacii;

e ograniczenie nadmiernego wysitku wymaganego dla dostawcéw w celdiwrania

komunikacji mgdzy szerokgamy zastosowa w tej dziedzinie;

* zmniejszenie kosztéw wymiany informacji ¢dizy stronami opieki zdrowotne;.

Podczas wykonywania wymiany informacji na podstawie tego Prestandardu
Europejskiego ochrona danych i zasady tajemnicy powindyagwarantowane co najmniej
w zgodzie z obowizujacym prawem obowgzujacym w poszczegoélnych krajach
cztonkowskich CEN. Kwestie bezpiedwtwa nie g objgte zakresem tego Prestandardu.

Sposo6b, w ktérym Europejski Prestandard zostat opracowany jest oparty o zalecenia
Raportu Technicznego CEN "Badanie sktadni dla Isiojgh Formatow Wymiany, ktére
maja by¢ stosowane w opiece zdrowotnej" (CR 1350:1993) .

Dokument jest przeznaczony do wykorzystania przez deweloperéw komunikatéw. Jego
postanowienia $ uzyteczne dla dostawcow systemow komputerowych staspeta w
organizacjach opieki zdrowotnej, takich jak szpitale, prywatne gabinety lekarskie, firmy
ubezpieczeniowe, stby kliniczne i specjalistyczne. Jego postanowieniadsvniez istotne
dla tych, ktérzy planuj zamdwienie systemow informatycznych.

Symbole stosowane w tym Prestandardzie Europejskina adgfiniowane znaczenie w
Zalaczniku A, tylko dla normatywnych celow tego Prestamidi Europejskiego. Zgdznik
informacyjny B, zawiera dodatkowe informacje na temat Ogélnego Opisu Komunikatu i daje
szereg przyktadowych scenariuszyikibwania komunikatow.

Uzupetniagcym dokumentem do PR-ENV, jest "Generic EDIFACT mgss
implementation guide”, opisagym w swoich pierwszych rozdziatach metody i zgo@dnos
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informacji w jaki sposéb komunikaty EDIFACT spetniayvyymagania Ogolnego Opisu
Komunikatu tego Prestandardu.

Dokument zawiera wytyczne wdi@nia komunikatow dla Implementacji Specyfikacji
Komunikatéw (IMS = Implementable Komunikat Specifications). Powinny onedosteane
za istotny element IMS dostarczey podstaw dla wdrania specyfikacji EDIFACT do
uzytku w Europie.
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2.2.3ENV 13607:2000 Komunikaty do wymiany informacji zlecé
medycznych

Prestandard europejski (wpha norma europejska) (ENV) zostata zatwierdzon{iiza
1999 roku przez Europejski Komitet Normalizacyjny (CEN) jako przyszia norma do
tymczasowego zastosowania. Okreszmgci tej ENV jest wsipnie ograniczony do trzech
lat. Po uptywie dwoch lat cztonkowie Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego zostana
poproszeni o udzielenie komentarzy, w szczegd@nadnosie pytania, czy ENV ma
zost& przeksztalcona w nomneuropejska Cztonkowie CEN s proszeni o ogtoszenie
istnienia ENV w ten sam sposob, ktory dotyczy norm europejskich oraz o to by natychmiast
udostpnili ENV w stosownej formie na poziomie narodowynbDopuszcza 8i
obowiazywanie sprzecznych narodowych standardéw (rowneletp ENV) dopoki nie
zostanie podja ostateczna decyzja o ni@éosci przeksztatcenia ENV w norgreuropejska

Ten prestandard europejski zostat przygotowany przez komitet techniczny CEN/TC 251
.Informatyka zdrowia”, ktérego sekretariat jest prowadzony w ramach SIS. Zgodnie z
wewndrznymi regulacjami CEN/CENELEC (Europejski KomiteNormalizacyjny/
Europejski Komitet Normalizacyjny Elektrotechniki) krajowe organy normalizacyjiej ni
wymienionych pastw s zobowhzane do ogtoszenia prestandardow europejskich: iBustr
Belgii, Czech, Danii, Finlandii, Francji, Niemiec, Grecji, Islandii, Irlandii, Wioch,
Luxemburgu, Holandii, Norwegii, Portugalii, Hiszpanii, Szwecji, Szwajcarii i Wielkiej
Brytanii.

Europejski prestandard jest zgodny z trzeszlycp dyrektyw ISO/IEC, cgicia 3, 1997r.
Wszystkie aneksy wgbnej normy europejskiepsnformacyjne.

WPROWADZENIE DO DOKUMENTU ENV 13607:2000

Prestandard oké@a ogolne wytyczne dotygee elektronicznej wymiany informaciji
pomiedzy systemami komputerowymi ywanymi przez strony shlny zdrowia: jednostki
przepisuace recepty, wydage leki oraz administrage produktami medycznymi /
medycznym sprgem

Tres¢ i struktura komunikatéw oksone w europejskim prestandardzie zostaty
przygotowane w celu optymalizacji bezpieageva przepisywania recept i wydawania lekow
oraz by utatwé monitoring zgodnasi i przeprowadzenie audytu bezpietzsva.

Jesti tylko produkt medyczny zostat umieszczony w paeslardzie, to mae zostéa on
zashpiony, jeli stuzy tym samym celom i m@& by przedstawiony w podobny sposéb jako
produkt leczniczy.
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Prestandard ma zastosowanie w ramach elektronicznej wymiany informacji o zestawie
przepisanych lekow przez osohke stuby zdrowia (lub innaosobg ktora w tej sytuacji
dziata z ramienia stuy zdrowia) upowzniona przez regulacje patwowe.

Prestandard ma zastosowanie w ramach elektronicznej wymiany informacji o receptach
wystanych przez osobwystawiajca recept do strony wydaicej leki, realizujcej recepty
oraz do 0sOb ze stby zdrowia/do organizacji sty zdrowia, lub innych oficjalnych
organéw wiadzy okrdonych w narodowych przepisach.

Prestandard ma zastosowanie w ramach elektronicznej wymiany informacji o zestawie
przepisanych lekow wystanych przez osekystawiajca recept¢ do jednostki paedniczcej
oraz przez jednostkgpogednicaca do jednostki wydagcej. UWAGA: Jednostka
posrednicaca jest specjalnym Elektronicznym Serwisem Obstugaddmogi, z ktoérego
jedna i tylko jedna osoba wydap leki moe wydoby pojedynczy zestaw przepisanych
lekdéw i tylko na proe strony dla ktorej elektroniczne recepty zostaly aryel lub jej
przedstawiciela.

Prestandard ma zastosowanie w ramach elektronicznej wymiany informacji o zestawie
przepisanych lekéw wystawianych jednej osobie, jednemu zyierzgrupie zwierat, lub do
osobistego ugtku osoby wystawiace] recept lub do uxtku w siedzibie osoby
wystawiapce] recept bez wyszczegolnienia korzystegj osoby. Kategorie, do ktorych osoba
upowazniona do wystawiania recept ma stosowd sa, obgte regulacjami p@stwowymi.

ZAKRES DO DOKUMENTU ENV 13607:2000

Europejski Prestandard okle wiadomog€i, nowe recepty elektroniczne stae
elektronicznemu przepisywaniu lekow/ sgiz medycznego, ktore wysylanes Przez
jednostkewystawiajca recept do jednostki wydagcej, lub ewentualnie poprzez jednostke
posrednicaca.

Europejski Prestandard okta komunikaty odnasie wyszukiwania informacji zawartych
w nowych receptach elektronicznych czasowo przechowywanych w jednostedrpozce;.
Europejski Prestandard okta:

» Komunikat z zapytaniem o recemlektronicznadotyczca pytania o to, czy

okreslony zestaw przepisanych lekéw istnieje dla danemgnpotu opieki zdrowotnej
w bazie danych jednostki p@dniczcej.

» Komunikat z lisy zestawow przepisanych lekow zawieragl@estawow przepisanych
pozycji w jednostce paogdniczcej i jest odpowiedazina zapytanie o recept
elektroniczna Ten komunikat jest wysytany przez jednospikgredniczca do
jednostki wydajce;j.

» Komunikat dotyczcy wyboru zestawu przepisanych lekdw Wysytany dogesiki
posredniczcej z profba 0 przekazanie nowej recepty elektronicznej dliorgej jednym

Projekt jest wspétfina nsowany ze Srodkéw UE dla proje ktu Tra nsition Facility 2006/018-180.01.01 28
“Wdrozenie | kontro la stosowa nia norm europeskich dla syst eméw teleinformatycanych wochronie zdrowid

UNIA EUROPEJSKA



lub kilkoma identyfikatorami. Identyfikatory te garéwno otrzymywane po
uprzednim wystaniu komunikatu z zapytaniem o regdpb dostarczane przez
podmiot opieki zdrowotnej, lub opiekuna zwiecm bez uprzedniego zapytania. Ten
komunikat jest wysytany przez jednosti@iedniczca do jednostki wydajcej, ktora
odpowiada wysytajc nowy recept elektronicznadentyfikowanapoprzez komunikat
dotyczacy wyboru zestawu przepisanych lekow.

UWAGA: Powyssze trzy komunikaty traktwjzawsze zestaw przepisanych lekéw jako
catos¢, a pojedyncza pozycja recepty nie moby traktowana oddzielnie. Na danym
obszarze maz by dopuszczane zamieszczanie jednej pozycji na jedicepcie, by w ten
sposob traktowakazda pozyck recepty indywidualnie.

Prestandard okéta informacje dotyczce wiadomoéi méwiacej o wydaniu przepisanych
produktow medycznych, zawiesgej informacje odnatfie pozycji z recepty, ktore zostaty
wydane, lub nie zostaty wydane, dagej odpowiedzi na now recept elektroniczna Ta
wiadomos¢ moze zosta wystana przez organ wyday do jednostki pocikowo
wystawiajcej recept i/lub jakiejkolwiek innej strony, ktéra jest pravenupowaniona do
otrzymywania tego rodzaju informacji.

Prestandard okf&a dwa rodzaje wiadomoi stuzace do anulowania elektronicznej
recepty lub wiadomad mowiacej o wydaniu produktéw leczniczych:

» komunikat anulujcy elektroniczngecept,

* komunikat anulujcy komunikat méwicy o wydaniu.

Z wielu powoddéw uytkownik moz zdecydowa sig nie odebré& wszystkich
przepisanych mu pozycji. Pepowanie odnasie tych nieodebranych pozycji przepisanych w
recepcie wymaga rozedan uzgodnionych na danym obszarze. UWAGA: W Zzadeci od
prawa narodowego i daginych mo#wosci drukowania, niewydana €& pozycji
wymienionych w recepcie mezzosté przekazana (w papierowej formie) podmiotowi opieki
zdrowotnej lub jego przedstawicielowi lub za jego zgouaze zosté u jednostki wydajcej
leki w celu poniejszego wydania lub (za zggdjednostka wydara moz wyd& nowa
recept elektronicznag zawierajca pozycje, ktére nie zostaly wydane (umieszgzaj
informacje o jednostce pagkowo wydajcej recept).

Prestandard ma zastosowanie do powtdrnego realizowania recept elektroniczélych. Je
jest to dozwolone na danym terenie, nowa recepta elektroniczna zaw@epmwtornie
przepisane pozycje e by wystana bezpao&dnio do jednostki wydagej leki lub jednostki
posrednicacej i musi zgodnie z zaleniami prestandardu zoétagprzekazana osobie
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wydajcej leki w catogi. UWAGA: Niewydane leki z recepty powtOrzonej naofpy¢
traktowane tak jak niewydane pozycje z recept.

Prestandard ma zastosowanie przy wydawaniu nowych recept elektronicznych z
zamieszczeniem terminu, od ktOrego hwe jest wydanie przepisanych pozycji. Takie
komunikaty mogaby¢ uzywane w zalenosci od pastwowych regulacji, np. w krajach, w
ktérych niedozwolone jest powtdrne realizowanie recept powtdrzonych. Mechanizmy i
zasady sprawdzania i realizacji tych nowych elektronicznych recegiosa zakresem
europejskiego prestandardu.

Generalne wymagania zgodnasi

Wiadomogi odnosie przekazywania informacji o zleceniach lekarskiclzakresie tego
europejskiego prestandardu magnodiwi ¢ elektronicznavymiare semantycznej zawartois
okreslonej w Hierarchicznym Opisie Informacji (HGMDs).

Wiadomogi do transmisji informacji o zaleceniach lekarskichh zakresie tego
europejskiego prestandardu moglostosowywé sie do podzbioru specyfikacji rol
komunikacyjnych w relacji HGMDs i do sekwencji wiadoraio£o ma zastosowanie w
wiasciwym wdrazaniu komunikugcych seé stron (np. czy jednostka pedniczca jest
zawarta, czy nie) i informacji (np. czy anulowanie wiadoandgb wiadomoégi raportuacej o
wydaniu jest zawarte, czy nie).

Mozliwos¢ wprowadzenia specyfikacji wiadonmm{IMS) powinna by zgodna z HGMDs
okreslonym w tym europejskim prestandardzie. Specyfikgopavinny wspieréd zarowno
obowiazujace jak i opcjonalne przypadki klasyfikacji i podkjéikaciji, jak to jest okrélone w
HGMDs w tym europejskim prestandardzie. Powinny one rGwwigpierd relacje me¢dzy
klasyfikacjami, jak to jest ok&one w HGMDs. Dokladna kolejnoséobiektow i
podklasyfikacji pokazana w HGDMs nie musicbgrzestrzegana, gdy istnieje alternatywny
sposob, ktory upraszcza implementacjednak, by zachowazgodnos¢z europejskim
prestandardem relacje pogdiy przypadkami klasyfikacji i ogolngiech struktury powinny
by¢ takie jak pokazuje HGMDs.

Rekomendacje do implementacji

Wiadomogi wyszczegoélnione w tym europejskim prestandadawieraj wrazliwe
informacje o zdrowiu, o konkretnych jednostkach, co wymaga wysokiego stopnia moufnos
ze stron wysytajcych i otrzymujcych wiadomogi. Informacje musg przy tym pozosia
dostpne i w niezmienionej formie. kde wdroznie musi by objete ochronaodpowiadajca
lokalnemu srodowisku, pastwowemu ustawodawstwu, musi zapewnianechanizmy
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zapewniggce odpowiedni poziom autentyczwegs poufnogi, integralnogi i dostpno<i.
Pozostaje poza zakresem tego prestandarduslekie koniecznego stopnia ochrony,
mechanizmow, czy standardow zapewsggh bezpieczestwo.

W celu rozpowszechniania wiadoneo$ moz zaistnié potrzeba dogpu do
identyfikatorow (np. identyfikator podmiotu opieki zdrowotnej, recepty, lub samej
wiadomogi) w niekodowanej formie poza utajniomdadomocgia. Identyfikatory potrzebne
do realizacji tego celu pozosigpoza zakresem tego prestandardu.

Role komunikacyjne i serwisy wspieragce.

Ten punkt okr@la role komunikacyjne podlegte specyfikacji prestod podczas
elektronicznej wymiany recept i poaziane] wymiany informacji w tym zakresie. Zaktada
istnienie relacji pomedzy rolami komunikacyjnymi a hierarchicznym ogolnyopisem
wiadomogi (HGDMSs) , jak rownie powiazania wiadomasi zawartych w HGMDs.

OgoIny hierarchiczny opis wiadomogi (HGMD)

Ten punkt okrda normatywne wymagania, ktére masspetnig wiadomogi zgodnie z
prestandardem. Te wymagania wyrazone jako ogolny hierarchiczny opis wiadoroio$
okreslone w:

* hierarchicznych (HGMD) wykresach (normatywnych),

» opisach tekstowych (normatywnych),
poparte wykresami (informacyjnymi) Ogolnego Opisu Wiadarn(EMD).

Wiadomogi spetniagce prestandard mmapodtrzymywa struktue i relacje ukazane na
wykresach HGMD w punkcie, w ktérymadza si¢ poprzez odniesienie z opisami
odpowiednich klasyfikacji (z uwzgtinieniem podklasyfikacji). Wiadomog spetniagce
prestandard majdodatkowo podtrzymywawymagania wyrzone w tekstowych opisach,
ktére hcza sie poprzez odniesienie z opisami odpowiednich klaggjik(z uwzgédnieniem
podklasyfikacii).

Model obszaru informacji (DIM)

DIM jest wstpnie ukazywany jako nieformalny gérny poziom categbszaru,
pokazuacy rémne podsystemy, ktore twarzobszar wiadomad i charakter wzajemnych
relaciji.

Nastpnie przedstawioneasformalne opisy kadego podsystemu, ktore oklaa czesci
sktadowe klasyfikacji i podsystemow, ich weawosci i relacje. Zgodnoséz europejskim
prestandardem wymaga zgodobg wymaganiami przedi@nhymi w ramach pouszych
opiséw podsystemow.
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Aneks A

Typowe sytuacje wykorzystania wiadomodi w praktyce lekarskiej/ weterynaryjnej/
farmaceutycznej.

Interpretacja sytuacji wymiany wiadonapdacznie z jej terminologi moze by ukazana
w ponizszej wymienionych przyktadach:

Aneks B

Jak czyta¢ modele

Aneks zawiera krétki przegd modeli wykorzystywanych w tym dokumencie. Jednak
modele uywane § w tym europejskim prestandardzie tylko po to, byazd& zgodnosci
przedstawd obszar.

Aneks C

Ztozone i proste typy danych: Podstawy i jak @ywaé typy danych we
wiadomosciach.

Ztozone i proste typy danych mpgvymaga& wyjasnienia co do sposobu ich interpretacii.
Czasem wybér pomdzy dwoma typami danych stwarza problem. Decyzjaepodwana jest
na podstawie oszacowania obszaru wybranego typu danych, ktory ma zastosowanie w
znanych przypadkach. W k@ym przypadku wybér naty do wprowadzajcego europejski
prestandard. Taki typ danych nie neozosta zmieniony przez wprowadzenie prestandardu.
By w petni zrozumié wyjasnienia musi istni&€ zgodnosc¢z ideami kodowania, znaczeniem i
wartociami kodow.

Aneks D

Przyktady nowych recept elektronicznych wypetnionych danymi

Ten Aneks zawiera dwie sekcje:

Podpunkt D.2 utatwia odszukanie wszystkich klasyfikacji/wtashoélnoszcych s¢ do
nowej recepty elektronicznej przedstawionych zgodnie z HGMD w jednej tabeli.
Podpunktami D.2 gsnowa recepta elektroniczna, zestaw przepisanyabwlektrony stuby
zdrowia, podmiot opieki zdrowotnej, szczegdly ptatipsmiejsce dostawy, przepisana
pozycja. Nowa recepta elektroniczna zostata wybrana jako przyktad, bo przedstawia
wigkszoscaspektow europejskiego prestandardu.

Podpunkt D.3 zawiera liczbgodzbioréw z powsszych 7 podpunktow D.2 popartych
przyktadami danych.
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PODSUMOWANIE

Przygotowanie europejskiego prestandardu jestepststem praw okidonych CR
12587:1996, Informatyka medyczna — Metodologia rozwoju wiadomasstuzbie zdrowia.
W ramach europejskiego prestandardu odmienne w stosunku do CR jest wykorzystanie
zunifikowanego ¢zyka modelowego (Modelling Language (UML)) oraz infgrmat
prezentacji, w szczegoélndsodnosie szczegotowych wykazéw klasyfikacji. Zmiany zdgta
wprowadzone po to, by poprawczytelnos¢prestandardu i zminimalizoWwgpojawianie si
dwuznacznogi w wprowadzaniu wiadomaes.

Wykorzystanie moaiwosci przetwarzania danych i miozosci telekomunikacyjnych
umoZiwity wymiang informacji w formacie dacym sk odczyt& i przetwarza przez
komputer. Wraz z wzrostem automatycznej wymiany informacji w bs&uzzdrowia,
konieczne staje swprowadzenie odpowiednich standardéw wymiany infaejin

Obecnie komputeryaswykorzystywane przez wiele oséb zganych ze stlia zdrowia
do przechowywania i przetwarzania informacji. Lekarze, d@&nty weterynarze poprzez
recepty prosz o to, by farmaceuta wydat leki i sptzdo leczenia pacjenta/ zwierda w
procesie zwyczajowo hazywanym przepisywaniem leku.

Normy s potrzebne by utatwielektroniczny transfer elektronicznych recept iorfw
pomiedzy licznymi obecnie uavanymi systemami. Informacje przekazane w formie
elektronicznych recept i innych raportow, przesytane pday stronami stuizy zdrowia,
tworza czes$¢ systemu informacyjnego kdej komunikugcej sk strony. Elektroniczny
transfer elektronicznych recept zmniejsza konieczmeégnego wprowadzania danych oraz
redukuje ryzyko wysipienia bkdéw w przepisywaniu. Prowadzi rowniglo zwkkszenia
efektywnogi i lepszej opieki zdrowotnej.

Norma wymaga tego, by produkty medyczne zostaty oznaczone w ten sposob, by
znacaco ograniczy ryzyko bkdnego zrozumienia wydanych recept elektronicznych.
Szczegoblnauwag: nalery zwrock na:

* Uzywanie oficjalnych nazw lekow, poniewa innym przypadku magone zostazle

zrozumiane

» Okreslanie stzenia i ilos¢leku w kapsutkach, pastylkach, tabletkach itp.

* Instrukcje zastosowania, ktdre powinny precyzyjnie opigyjadai w jakich

przypadkach dany produkt medyczny m& Bjosowany.
Informatyka zdrowotna — Komunikaty o wymianie informacji przy zaleceniach lekarskich
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Wprowadzenie wymiany informacji opartej na europejskim prestandardzie, ochronie
danych i zasadach poufridémusi zostad zagwarantowane wajiem w zycie wiaciwego
prawa krajow cztonkowskich Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego (CEN).
Mechanizmy potrzebne do ochrony integramadanych, ich bezpiecastwa i poufnosi,
oraz autentycznad komunikupcych se stron i pacjentéwaspoza zakresem europejskiego
prestandardu.

W zwiazku z tym,ze informacje w ramach europejskiego prestandarduaraagiera
kliniczne i administracyjne informacje o pacjencie, sposob w jaki te informatjalkdsowane
w europejskim prestandardzie nie ogranigzajzwoju przysztych standardéw dotycych
zapiséw informacji w stugie zdrowia, czy innych informacji klinicznych lub
administracyjnych.

Postanowienia europejskiego prestandardu zostaty zatwierdzonezaipwyynienionych
celéw. Pomimoze wiadomoéi zawarte w europejskim prestandardzie zostaty itore do
0ogl6lnego zastosowania przy wystawianiu recept, to jeggtkownicy s proszeni o
zadecydowanie, czy spetriapne ich oczekiwania.

Wymogi uxcia innych wiadomasi np. ogo6lnych wiadomas anulupcych lub
potwierdzajcych w dodatku do/lub zamiast wiadorap©kreslonych w tym europejskim
prestandardzie nie uniewmiaja zastosowania tego prestandardu.

Europejski prestandard nie ma zastosowania adao$vymiany informacji nmydzy
farmaceutami i dostawcami, w ramach sktadania zamémdeorodukty medyczne.
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2.2.4ENV 13609-1:2005 Komunikaty do obstugi Informacji
Pomocniczych w systemach opieki zdrowotnej @&¢ 1:
Aktualizacja schematow kodowania

Dokument (EN 13609-1:2005) zostat opracowany przez Komitet Techniczny CEN/TC
251 ,Informatyka w Ochronie Zdrowia”, norma, pod wspdlnym tytutem Messages for
maintenance of supporting information in healthcare systems skéazlazici:

* Cze$¢ 1: Aktualizacja Schematéw Kodowania

» Czeé¢ 2: Aktualizacja Informacji Specyficznych dla Badaaboratoryjnych

Norma Europejska mez uzyskéd status normy krajowej, przez opublikowanie
identycznego tekstu lub uznanie, najpiéf do listopada 2005 r., a normy krajowe sprzeczne
z dananorm powinny by wycofane najpadiej do listopada 2005 r. Zgodnie z Przepisami
wewngrznymi CEN/CENELEC do wprowadzenia Normy Europegskéa zobownzane
krajowe jednostki normalizacyjne ne&stijacych pastw: Austrii, Belgii, Cypru, Danii,
Estonii, Finlandii, Francji, Grecji, Hiszpanii, Holandii, Irlandii, Islandii, Litwy, Luksemburga,
totwy, Malty, Niemiec, Norwegii, Polski, Portugalii, Republiki Czeskiej, Stowacji, Stowenii,
Szwaijcarii, Szwecji, Woier, Wioch i Zjednoczonego Krolestwa.

WPROWADZENIE DO DOKUMENTU ENV 13609-1:2005

Rosnge wykorzystywanie przetwarzania danych 1 f(wedsci telekomunikacii
umoZiwiaja wymiang informacji w formatach, ktore mogaosté maszynowo odczytane i
przetworzone. Wraz ze wzrostem automatycznej wymiany informacji w opiece zdrowotnej
niezbgne jest opracowanie véle@wych norm wymiany informacji. Systemy komputerosie
wykorzystywane przez pracownikéw opieki zdrowotnej do wielunyéh celéw. Dane
specyficzne dla opieki zdrowotnej utrzymywane w tych systemadazsto przechowywane
w formie zakodowanej, tj. kody reprezentpjoszczegolne pegia lub znaczenia yiwvane do
oznaczania elementoéw danych, takich jak diagnozy, procedury, badania, artykuty medyczne,
organizacje i personel itp. W Normie Europejskiej ékmeo niezalena od sktadni
specyfikacg komunikatu, ktéry moe by wykorzystywany do dostarczania systemom
odbiorczym informacji wystarczagej do wypetniania lokalnie zdefiniowanego schematu
kodowania.

Wybor schematu kodowania ywanego przez aplikagj bedzie zalee¢ od kilku
czynnikow: polityki dostawcy, rodzaju aplikacji, polityki krajowej lub lokalnej itp. W
przypadku kodowanego formatu danych wymiana ich pdnyi aplikacjami cgsto wymaga
przekonwertowania warto§ kodu pochodazego ze schematu kodowaniaytego przez
aplikacje inicjujaca na réwnowana wartos¢ kodu z innego schematu kodowania. Informacja
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0 odwzorowaniu wart@i kodu b¢lzie zazwyczaj utrzymywana w bazie danych ¢gwstj dla
uzytkownika danego schematu kodowania, a Norma Eus&peprezentuje niezaley od
sktadni opis komunikatu, ktéry mezby wykorzystywany do przechowywania informacji w
takie] bazie danych. Norma Europejska jest adresowana doatyolz komunikaty. Jej
wytyczne § odpowiednie dla dostawcéw systemow komputerowyckomgystywanych w
catym sektorze opieki zdrowotnej.a SOwniez odpowiednie dla tych, ktorzy projekiy
specyfikup, nabywag Ilub wdraaja systemy informatyczne w szpitalach, praktykach
lekarskich, oddziatach klinicznych i poradniach specjalistycznych. Gtéwne postanowienia
normatywne Normy Europejskiej okieno w Rozdziatach 4,5,6 i 7. Znaczozs¢ formatu
opisu, choc¢nie catos¢ uzytego w Normie Europejskiej zaczergia z Ujednoliconegogzyka
Modelowania (UML). Jednakzzaleca si aby czytelnik interpretowat format opisu zawarty
w Normie Europejskiej zgodnie z wytycznymi ollaymi w Zahczniku A.

ZAKRES

Ten Prestandard okila komunikaty elektronicznej wymiany informacji pamzy
systemami komputerowymi wykorzystywane przez strony opieki zdrowotnej w celu
aktualizacji schematu kodowania, ktérez@hczone do wartai kodow w ramach systemu
kodowania.

Komunikat ten dostarcza pelnego zakresu skfadnikow liwiajacych aktualizag
schematow kodowania. Aytkownik moz wykorzystd podzbior komunikatu w celu
przeprowadzenia konkretnych aktualizacji gkoaych aspektéw schematu kodowania.

Komunikat ten jest przeznaczony do obstugi pseego zakresu:

* tworzenie nowego prostego schematu kodowania

» dodawanie nowych terminéw (wartw&kodu wraz z ich znaczeniem) w @bie
istniepcego schematu kodowania

* zmiana statusu istniggej warto€i kodu (np. uczynienie zldgym)

» dodawanie lub usuwanie zioaych wartogi kodu w obgbie istniepcego schematu
kodowania

* dodawanie lub usuwanie pagen wartogi kodu z innymi wartodiami kodu (np.
wskazywanie preferowanego terminu lub zpnie wartoéi kodu)

» dodawanie lub usuwanie informacji o grupowaniu dla nowych lub igtryieh
wartogci kodu w obebie schematu kodowania

» dodawanie lub usuwanie informacji walidagj dla nowego lub istniggego terminu
w obrebie schematu kodowania

» dodawanie lub usuwanie znaézeodu i/lub statusu takich znadee obrebie
schematu kodowania
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e tworzenie nowej tabeli odwzorowania, ktéra dostarcza gafitermindéw z rémych
schematow kodowania
» aktualizacja tabeli odwzorowania.

Zakres tematyczny Prenormy

* Sposdb modelowania

» Podsystem Kontekstowego Elementu Systemu Opieki Zdrowotnej
» Komunikat Aktualizacji Schematu Kodowania

» Hierarchiczny Ogélny Opis Komunikatu

» Dziedzinowy Model Informacyjny

* Model Najwyzszego Poziomu

* Opis Ogo6lnego podsystemu Komunikeych sé Stron
» Dostawca Schematu Kodowania

* Odbiorca Informacji Schematu Kodowania

* Podsystem Elementu Systemu Opieki Zdrowotnej
» Element Systemu Opieki Zdrowotnej

» Kontekstowy Element Systemu Opieki Zdrowotnej
* Relacja Elementu Systemu Opieki Zdrowotnej

» Organizacja w Opiece Zdrowotnej

» Strona w Opiece Zdrowotnej

« Osoba $viadczca Ustugi Zdrowotne

» Podsystem aktualizacji schematu kodowania

» Komunikat Aktualizacji Schematu Kodowania

* Informacja o Schemacie Kodowania

* Tworca Schematu Kodowania

* Podsystem Operacji Aktualizacji Schematu Kodowania
*  Wopis Warto<i Kodu

* Zlozona Wartos&Kodu

* Powigzana Wartos&odu

* Grupa Wartogi Kodu

* Walidacja Wartoéi Kodu

* Znaczenie Kodu

*  Wopis Odwzorowania Terminu

* Wspolne Podklasy

* Adres

* Kod Powhzany
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e Szczegdbty schematu kodowania

» Szczegoty nazwiska osoby

» Adres strukturalizowany

e Strukturalizowane nazwisko osoby
» Strukturalizowany numer telekomunikacyjny
» Telekomunikacja

» Adres niestrukturalizowany

» Daty wanosci

» Zakodowana WartosProsta

» Zakodowana Wartos¢

* ldentyfikator wysipienia

5 Role w komunikacji i obstugiwane ustugi

W tym rozdziale zdefiniowano zgodne ze specyfikacjami zawartymi w dokumencie role w
komunikacji wystpujace podczas wymiany danych na temat schematow kodawan
Dokument wprowadza terelacje pomgdzy rolami w komunikacji a Ogdélnym Opisem
Komunikatu.

W dokumencie zdefiniowano struktéupojedynczego komunikatu. Dostawcy schematow
kodowania we wspotpracy z odbiorcami komunikatu smegbrat ich wiasne podzbiory lub
profile komunikatow w zalenosci od ich szczegolnych wymagaKomunikupce se strony
powinny przypé jedna z dwoch rol w komunikacji: rel podmiotuzrodiowego w procesie
komunikacji lub rot podmiotu docelowego w procesie komunikacji. Te rgpetniag dwa
rodzaje organizacji opieki zdrowotnej: dostawca schematu kodowania i odbiorca informacji o
schemacie kodowania.

Zatacznik A Zapis Ujednoliconego Jgyka Modelowania stosowany w dokumencie
W zahczniku zawarto opisggyka UML jaki zostat wykorzystany do zdefiniowania
opisanych dokumentem komunikatow

Zatacznik B Scenariusze i objadienie komunikatu

W zahczniku zawarto niewielkaliczbe przyktadow wykorzystania tego komunikatu.
Przyktady te zostaly zaczerpteé z rémnorodnych schematow kodowania i ilusgrupzne
cechy komunikatu oraz sposoby jego wykorzystania. Wielev@daiczéh zaczerprgto z
okresu walidacji komunikatu trwagego do marca 1999 r.
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PODSUMOWANIE

W tym dokumencie normatywnym okieno komunikaty elektronicznej wymiany danych
pomiedzy systemami komputerowymi yawajacymi schematéw kodowania w opiece
zdrowotnej. Przedstawiono opis komunikatu, ktory ma@osta uzyty do wypetniania lub
aktualizacji zawartodi schematu kodowania w aplikacjachytkownika.

Ograniczono s w nim do definiowania zawartogkomunikatu, ktéry stug do:

» utworzenia nowego schematu kodowania, w ktorym poszczegolne wpisy sldada;
wartoLi kodu powazanego z zeroglub wigksz liczba (tekstowych) opiséw
znaczenia kodu,

» dodania nowych wpiséw do istnieego schematu kodowania, w ktérym te wpisy
sktadap si¢ z nowych wartosi kodu i skojarzonych z nimi znaaze

* znakowania istniecej wartogi kodu jako juznieaktywnego,

» znakowania okrdonym statusem nowych i istniglych znacz& kodu (np.
preferowany, przestarzaly itp.),

* znakowania nowych i istniggych warto€i kodu datami wanosci,

» znakowania nowych i istniggych znaczé kodow datami wanosci.

W dokumencie tym wprowadzono specyfikagomunikatu, ktéry moe by uzyty do
wypetniania lub aktualizacji odwzorowania pojedynczej waitokodu w schemacie
kodowania prostym zbiorem koddéw, ktére mapwnowane znaczenie w tym samym
schemacie kodowania. Jest to zgodne z wymaganiamslokgeni w ENV 1614 — Healthcare
informatics — Structure for nomenclature, classification and coding of properties in clinical
laboratory sciences.

Wprowadzono w nim specyfikackomunikatu, ktory maog by uzyty do utworzenia lub
aktualizacji odwzorowania ukazigego rownowanos¢ pomedzy warto€iami kodu w dwoch
réznych schematach kodowania. Ta specyfikacja obshumyezorowanie, w ktérym:

* pojedyncza wartoskodu w jednym £rédtowym) schemacie kodowania jest
odwzorowana rownowana pojedyncza wartogia kodu w innym (docelowym)
schemacie kodowania,

* pojedyncza wartoskodu w jednym £rédtowym) schemacie kodowania jest
odwzorowana zbiorem kodow, ktore razem reprezemtiynowane pogcie w
docelowym systemie kodowania.
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2.2.5ENV 13609-2:2000 Komunikaty do obstugi Informacji
Pomocniczych w systemach opieki zdrowotnej - @&¢ 2:
Aktualizacja informacji specyficznych dla badan
laboratoryjnych

Prestandard Europejski zostat przygotowany przez Technical Committee CEN/TC 251
"Informatyka w ochronie zdrowia". Wedtug regulaminu wetvmnego CEN/CENELEC,
organizacje normalizacji krajowych z pasj opisanych krajow s zobowhzane do
opublikowania Prestandardu Europejskiego: Austria, Belgia, Czechy, Dania, Finlandia,
Francja, Niemcy, Grecja, Islandia, Irlandia, Wtochy, Luksemburg, Holandia, Norwegia,
Portugalia, Hiszpania, Szwecja, Szwajcaria i Wielka Brytania.

Jest to jest e&¢ 2 z wieloczsciowego standardu pt.: Komunikaty do obstugi Infocina
Pomocniczych w Systemach Ochrony Zdrowia. Nga@ztandardu skladapie:

* Czes¢ 1. Aktualizacja Schematow Kodowania

» Czeé¢ 2: Aktualizacja Informacji Specyficznych dla Badaaboratoryjnych

Standard ten zostat opracowany z wykorzystaniem dyrektywy 1ISO / IE4C 8z

WPROWADZENIE

Prestandard obejmuje Komunikaty do Obstugi Informacji Pomocniczych w systemach
ochrony zdrowia i dotyczy specyfikacji tych komunikatow, ktore g wykorzystywane
do tworzenia lub aktualizacji informaciji, wprowadzanych do rekordu w systemie kodowania.
W szczegélnasi, komunikaty te s wykorzystywane do dostarczenia informacji
pomocniczych, ktére magzostad wykorzystane przez lekarzy specjalistow ochronywik
podczas zledewykonania badalaboratoryjnych.

Ta specyfikacja komunikatow zostata zatwierdzona przed zidentyfikowaniem wimaga
podczas gdy witkownicy zlecanych bada s3 objgci norma dziedzinow ENV 1613,
Messages for Request and Report of Laboratory Investigations. Komunikaty zostana
wykorzystane do zapewnienia aktualnych informacji, osobom przyciwzsystemow
komputerowych zledena badania laboratoryjne.

Prestandard definiuje skladnniezalenie od specyfikacji wiadomaog, ktdra moe zosta
wykorzystana do obstugi systemow dostargagh informacje wystarczge do tworzenia
lub aktualizacji bazy danych lub innych informacji z systemu wyszukiwania informaciji,
takich jak:
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* o0bjetos¢ lub masa probki zlecenia wykonywanego przez labaoran w trakcie
prowadzenia badania,

» procedury pobierania probek i wszelkie procedury, ktore img przeprowadzone na
probce lub dawcy prébki,

» okreslenie kontenera probki, ktére powinnydstosowane,

» wszelkich grup testow, ktére prowadzone rownolegle dla tej samej probki w tym
samym czasie jako rutynowe,

» informacje, ktére powinny kydostarczone w prébce, jak pteacjenta, wiek, waga,
itp.,

* informacje jakie powinny hydostarczone do pacjenta,

* informacje na temat ustugviadczonych przez laboratorium dla prowadzonych hada
np. tylko jako rutynowe, tylko w nagtych wypadkach, nie w weekend.

Gtowne opisy normatywne w tym Prestandardziewgrrazone w dziatach 4, 5 i 6.
Wicgkszosé choé¢ nie wszystkie z reprezentacji yie w Prestandardzie ma uzyska z
Unified Modelling Language (UML). Czytelnik powinien jednak interpretowpisy w tym
Prestandardzie, zgodnie z przepisami ékneymi w zahczniku B.

Ponadto, Informacje Pomocnicze moga stanowizrodto informacji o dostawcy ustug
laboratoryjnych.

ZAKRES

Ten Prestandard olgla komunikaty elektronicznej wymiany informacji pamzy
systemami komputerowymi wykorzystywane przez strony opieki zdrowotnej w celu
aktualizacji informacji pomocniczych, ktorey zahczone do warta@d kodow w ramach
systemu kodowania. W szczegodlegskomunikat ten ma na celu dostarczenie informdigji
lekarzy zlecajcych badania o specjalrmach:

* hematologia,

» chemia kliniczna,
» cytologia,

* biochemia,

e immunologia.

Ten Prestandard zawiera opis komunikatéw, ktore dostarcegjstarczajcych
informacji, aby w systemie odbiorczym skojarzynformacg Pomocnica z kodem
reprezentujcy wartoci bada laboratoryjnych, wykonanych na prébkach pobranych o
pacjenta. Wymagania dla Informacji Pomocniczych zostaly zatwierdzongcamig dla

Projekt jest wspétfina nsowany ze Srodkéw UE dla proje ktu Tra nsition Facility 2006/018-180.01.01 41
“Wdrozenie | kontro la stosowa nia norm europeskich dla syst eméw teleinformatycanych wochronie zdrowid

UNIA EUROPEJSKA



bada, ktore § objete zakresem ENV 1613, Messages for Request and Rafploaboratory
Investigations. Informacje Pomocnicze mogawierd niektére lub wszystkie informacje
odnosace st do:

e procedur pobierania probek, w tym wielkd$thasa zleconej prébki, kontenera prébki,
postpowania z prébkaitp.

» wszelkich informaciji, ktére powinny towarzyszgrobce, takie jak wiek, ptecykl
menstruacyjny, wzrost, waga, itp.

» wszelkich porad dla pacjenta.

» wszelkich procedur przygotowywania pacjenta, itp.

Zatacznik A Scenariusze i Objafienie Komunikatow

Do celéw propozycji standardu, zakres Zlecea Ustugi Laboratoryjne zostat
zweryfikowany w zakresie standardu ENV 1613: Messages for Request and Report of
Laboratory Investigations (komunikaty zléderaportéw z badalaboratoryjnych).

Zatacznik B Notacja Zunifikowanego Jgyka Modelowania UML wykorzystana w
dokumencie

Zalacznik zawiera krotki przegl konwencji modelowania stosowanej w tym
dokumencie. Nalkey jednak rozumi& ze modelowanie jest ywane tylko w celu
zapewnienia spojnas w dokumencie i przewidziane jakoodek do opisu reprezentatywnych
zasad zaangawanej architektury. Nie jest inteadraportu ani zatznika do przedstawienia
metody modelowania lub jej implementacji, zgodnie z ogomgtoda modelowania
informacji opieki zdrowotnej do innych celow.

PODSUMOWANIE

Komunikat ma na celu utatévidodanie wartasi kodu zleconych baddaboratoryjnych
reprezentujcych nastpujace rodzaje informacji:
» informacje dotycace probki, ktére swymagane aby badanie mogto zdésta
przeprowadzone, a w tym:
- materiatdow, ktéreswymagane,
- objetosci lub masy materiatow,
- innych informaciji o pobieranych prébkach,
» informacje na temat procedury przygotowania pacjenta do pobrania prébki, zlecenia,
grup diagnostycznych oraz innych do ktérych malleod
* informacg, ze zlecenie jest przeprowadzane przez laboratoriokneisowo
raportowany jest przebieg badania,
* inne informacje, ktoressistotne dla zlecenia badania laboratoryjnego,
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» informacje na temat odpowiednich ustugodawcow.

Implementacja specyfikacji komunikatu (ISP) musi¢ bggodna z okrdonymi w
Prestandardzie Ogélnym Opisem Komunikatu w tegciz Wspiera ono zaréwno przedmioty
obowiazkowe i nieobowgzkowe. Jéli jest to konieczne, wspiera takzrelacje midzy
obiektami, jak zdefiniowano Ogolnym Opisie Komunikatu. Implementacje specyfikacji
komunikatu powinny b§ wyrazone w skiadni, ktéra jest mdzynarodowym standardem z
wyjatkami, gdy wymagania ytkownika opieki zdrowotnej nie magby¢ spetnione przy
uzyciu takich sktadni standard@restandard nie ma ograniczenia na licabwtérzé obiektow i
atrybutow, ale implementacje w ktérych praktycznie brak limitdw, niezave za odbiegaice od
standardu. Ogo6lny Opis Komunikatu (an@MD = General Message Descriptipnspecyfikuje
obiekty i ich relacje w kontgkie komunikatu.

Dokument zawiera tekst formalnej specyfikacji klas stosowanych w komunikacie.
Specyfikacje te stanowiczg$¢ elementu normatywnego tego Prestandardu. Jednakz
schematy, ktére towarzygam, s3 wytacznie do celéw ilustracyjnych i pomimo catkowitej
zgodnogi z DIM, ulatwiapcej implementagj komunikatu, to nieswymogiem dostosowanie
si¢ do nich. Dziedzinowy Model Informacyjny jako najiszy poziom reprezentacji catej
dziedziny, pokazuje rdwe podsystemy, ktore stanevkiomunikaty dziedziny oraz charakter
relacji medzy nimi. Nastpnie zawarte gsszczegotowe opisy kdego z podsystemoéw, ktore
okreslaja sktadowe Klas, ich atrybutow oraz relacji. Zgodneédorny wymaga zgodnad z
okreslonymi wymaganiami w tych normatywnych opisach padssnu.

Modele powinny by interpretowane zgodnie z postanowieniami zawartyraahczniku
B, ,Notacja Zunifikowanegogtyka Modelowania UML wykorzystana w dokumencie".
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2.2.61SO/TS 18308:2004 Wymagania dla architektury
Elektronicznej Dokumentacji Medycznej

ISO (Miedzynarodowa Organizacja Standaryzacyjna) jest ogdliatdwa federacy
grupujaca organizacje standardéw narodowych (cztonkowie grup$0O). Prace
przygotowawcze Standardéw ¢dzynarodowych zwykle aswykonywane przez komitety
techniczne 1SO. Kaly czionek zaangawany w danym przedmiocie ustalonym przez
komitet techniczny ma prawo byeprezentowany na takim komitecie. Udziat w pracach
porozumieniu z 1SO, biartakze mkdzynarodowe organizacje,adowe i pozarzdowe. ISO
wspotpracujescisle z Miedzynarodow Komisja Elektrotechniczna(IEC) we wszystkich
sprawach standaryzaciji elektrotechnicznych.

Standardy midzynarodowe $ zaprojektowane zgodnie z regutami ckoaymi w
Dyrektywach ISO/IEC, G&c¢ 2.

Gtébwnym zadaniem komitetbw technicznych jest przygotowanie Standardow
Miedzynarodowych. Projekty Standardow gdiynarodowych przyjmowane przez komitety
techniczne g przekazywane do gtosowania przez cztonkdéw orgajiiZaablikacja Standardu
Migdzynarodowego wymaga uznania projektu, przez comajrii5% gtosujcych.

W innych okolicznoéiach, szczegolnie, kiedy jest pilna potrzeba rynkowla
okreslonych dokumentow, komitet techniczny neodecydowé o publikacji wydawéa innego
typu dokumentu normatywnego:

» Specyfikacja Dospna Publicznie w ISO (ISO/PAS) reprezentuje porozmiei

migdzy ekspertami technicznymi grupy roboczej ISO t ppgyjmowana do
publikacji, o ile jest zaaprobowana przezedj niz 50% gtosujcych cztonkdw
komitetu;

» Specyfikacja Techniczna w ISO (ISO/TS) reprezentuje porozumierdzni

cztonkami komitetu technicznego i jest przyjmowana do publikaciji, o ile jest
zaaprobowana przez 2/3 gtaguych cztonkdéw komitetu.

ISO/PAS Ilub ISO/TS jest recenzowane po trzech latach w celwgmdgecyzji
ratyfikujacej na kolejne trzy lata, a zrewidowane staje altam@&rdem Midzynarodowym,
abo zostaje odrzucony. dle ISO/PAS albo ISO/TS zostat ratyfikowany, to dage
rewidowany ponownie po trzech latach, w tym czasie musipoyeksztatlcony w Standard
Migdzynarodowy albo wycofany.

Nalezy mie¢ na uwadze madivos¢, iz niektore elementy dokumentu mpgodlega
prawom patentowym. ISO nie meiy odpowiedzialne na naruszanie jakichkolwiek praw
patentowych.

ISO TS 18308 zostat przygotowany przez Komitet Techniczny ISO/TC 215, Informatyka
w Ochronie Zdrowia.

Projekt jest wspétfina nsowany ze Srodkéw UE dla proje ktu Tra nsition Facility 2006/018-180.01.01 44
“Wdrozenie | kontro la stosowa nia norm europeskich dla syst eméw teleinformatycanych wochronie zdrowid

UNIA EUROPEJSKA



WPROWADZENIE DO DOKUMENTU ISO/TS 18308:2004

Przed budowd programu informacyjnego dla systemu ElektroniczDejkumentacji
Medycznej (EDM — ang. EHR), lub na potrzeby aplikacjythawych, istotnym jest mie
wyrazne i szczegotowe oraz kompletne wymagania technioziydkowe. JednoczZaie
wymagane jest opracowanie jasnego i szczegOtowego zestawu wyndagygczicych
architektury EDM dla potrzeb wspotdzielenia i wymiany elektronicznych rejestrow
medycznych, niezalmie od wykorzystanej technologii do realizacji systeEDM. Rekord
powinien by takze niezaleny od aktualnej struktury organizacyjnej. Wielu edgpw
informatyki oraz Ochrony Zdrowia uwa iz istnieje koniecznos¢ rozwoju
miedzynarodowego standardu, wszechstronnejytacznej w skaliswiatowe] architektury
EDM. Jednake, nie mog by to osiagnicte dopdty, dopodki nie zostangkreslone i
zatwierdzone wymagania dla takiego standardu. To jesnigtgtownym celem Specyfikacji
Technicznej.

W ciagu ostatnich dziestiu lat Na arenie mdzynarodowej, zostat wykonany olbrzymi
zakres prac w celu okilenia wymaga powszechnej architektury EDM. W szerokim zakresie
wymagania EDM s prawdziwie globalne i powinny zapewnpowszechne zastosowanie,
oraz wymiar danych mgdzy klinicystami wszystkich dyscyplin, we wszystkiskktorach
ochrony zdrowia, razych krajow, oraz w razych modelach opieki zdrowotnej. Naje
rowniez pamkgtac 0 wsparciu dla zastosowgpochodnych, takich jak badania naukowe,
epidemiologia, zdrowie publiczne, administracja opiekgrowotng finansowanie i
planowanie opieki zdrowotnej. Podsumowajj powszechna architektura EDM powinna
utatwi¢ rozwoj istniejcych systemow, jak réwniebudowe nowych systemow.

Co to jest EDM?

Przed okréleniem samej architektury EDM, niezilre jest uzgodnienie znaczenia i
zakresu stosowania EDM. Jak gt nie mazadnej definicji ISO dotycacej EDM. Definicje
z zakresu EDM z rarych innych organizacji zostaty wyszczegoélnione wkmie 3. Definicje
te obejmuy zapisy pocawszy od bardzo zwetych, po dos¢obszerne i obejmuje szereg
réznych dziedzin. Nie powinno Byto zaskoczeniem, gdywiele z tych definicji pierwotnie
tworzyta st do mniejszej lub wikszej ilogi z wariantéw nazw EDM, jak EHCR (Electronic
Health Care Record), EPR (Electronic Patient Record), CPR (Computerized Patient Record),
oraz EMR (Electronic Medical Rekord). Chaydaje st, ze te terminy okrdaja czesto romne
odcienie znaczeniowe w raych krajach i ronych sektoréw ochrony zdrowia (np. angielski
NHS czyni rozromienie pom¢gdzy EHR i EPR), to jednak wymagania cfome w
specyfikacji technicznej majzastosowanie we wszystkich tych wariantach.
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Co to jest, architektura EDM?

Podstaw definicji Architektury Elektronicznej Dokumentadjledycznej (AEDM ang.
EHRA) uztej w specyfikacji technicznej jest: "Ogolne elertyekonstrukcyjne, z ktorych
zbudowane gwszystkie EDM, zostaty zdefiniowane w warunkach eladnformacyjnego ".

Bardziej opisow definicja jest:

Model podstawowych cech niednych, jakiekolwiek elektronicznej dokumentacji
medycznej, stworzony jest w celu zapisu, przenoszenia i uzupetniagieczogch i
efektywnych oraz etyczno-prawno rejestrow opieki zdrowotnej i pomaga utrzyma
integralnos¢ systemu, w kraju, i w czasie. Architektura nigze@iani nie narzuca nikomu
zakresu magazynowanych danych w rejestrach opieki zdrowotnej. Nie nakazuje réwnie
nie narzuca jakkolwiek, jak jest realizowany zapis elektronicznego systemu rejestru opieki
zdrowotnej. [AEDM] nie stanowi ograniczenia w zakresie rodzaju danych, ktore mog
pojawic¢ sie w rejestrze, w tym rownidych, ktére nie majodpowiednika w wersji ewidencji
papierowej. Szczegoty, takie jak "wielkogéla”, pochodzce zeswiata fizycznego bazy
danych, i ktore nie gistotne dla Architektury elektronicznej dokumernitaogdycznej (UE-
CEN, 1997) Uwaga, nalgy pametac, ze wyjatkowo w tej definicji okrélona jest zdolnos¢
Architektury EDM do obejmowania wielu mdych zestawdéw implementacji EDM dla
réznych celdw. Na przyktad, definicje architektury EDkekraczajce zatoznia dotyczce
systemu opieki zdrowotnej danego kraju lub regionu.

Dotycz one réwnie nie okré&lania szczegétowaei (ziarnisto€i) informacji w karcie lub
rejestrze o charakterze czasowym. Szpitalny rejestr z OIT jest zapisem epizodycznyen i moz
by¢ bardziej szczegotowy nirejestr podstawowej rutynowej opieki zdrowotneg abydwa
rejestry powinny b§ w stanie spetdi dobrze zbudowanarchitektug EDM, a ktéra spetnia
wymagania okrdone w specyfikacji technicznej.

Ta Architektura EDM powinna ldyszeroko stosowana we wszystkich sektorach opieki
zdrowotnej, réaych dyscyplin zawodowych opieki zdrowotnej i metodzielania opieki
zdrowotnej. Na przykiad "odbiorca" lub "osoba prywatna” w EDM, powinrazgpdna w
architekturze EDM tak samo jak w bardziej tradycyjnych EDM wykorzystywanych przez
lekarzy, pie¢gniarki, lekarzy ogdlnych i pokrewnych ustugodawcaerowotnych. Ta sama
architektura EDM powinna méezastosowanie we wszystkich wariantach EDM, niezade
od tego, czy sto tzw. EMR, EHCR, EPR, CPR, PHR albo inne.

Otwarta zestandaryzowana architektura EDM jest kluczem do interoperagymas
poziomie informacji. Zestandaryzowana architektura EDM enlog¢ w cato&i lub w czsci,
wspoétdzielona i wymieniana rdzy upowanionymi uztkownikami z najromniejszych
dyscyplin opieki zdrowotnej, zaréwno dla pacjenta jak i konsumenta, niemle@d
jakichkolwiek zastosowa systemu EDM. Informacje EDM zgodne z ujednolicona
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architektus, EDM powinny by zdolne do przycia, przetwarzania i prezentowania przez
system, ktéry korzysta z architektury EDM, niezale od zrodia aplikacji lub systemu
operacyjnego, bazy danych i sgiz, na ktérym opiera sisystem EDM.

ZAKRES DOKUMENTU ISO/TS 18308:2004

Celem specyfikacji technicznej jest gromadzenie i zestawianie kompletu klinicznych i
technicznych wymagadla architektury elektronicznej dokumentacji medjz(AEDM),
ktéra obstuguje wicie, udostpnianie i wymiar elektronicznej dokumentacji medycznej w
réznych sektorach, ra@wch krajach i w roych modelach opieki zdrowotne;j.

Specyfikacja Techniczna opisuje wymagania dodgezarchitektury, ale nie specyfikacje
samy architektue. Wymagania w tej Specyfikacji Technicznej EDM, podi z ponad 30
zrédet pierwotnych, ktore zostaly stworzone w wyniaeroko zakrojonych poszukiwav
literaturze paAstw cztonkowskich. Ten pogikowy zbior ponad 70@rodet wymaga zostat
zredukowany do okoto 600, poprzez wgtenie duplikatbw wymaga instrukcji, oraz
wymaga, ktore wyranie nawazywaly do systemu EDM zamiast do rejestru danych.
Hierarchiczna struktura pozycji dla mjch typdw wymaga zostata opracowana i kolejno
usprawniona w ramach projektu. Koncgwaza projektu byto stworzenie mniejszego
skonsolidowanego zestawu 123 wymogoéw, ktore zanyknestaw wymogow i ktére yivaja
spojnego formatu prezentacji. ¥ej na temat rozwoju metodologii znajduje wi zahczniku
A.

Nastpujace rozdziaty "Przeznaczenie EDM" | "Zasadyalee u podstaw EDM" zostaty
uzyskane z materiatradtowego EDM. Sekcja "Przeznaczenie EDM" wywodziggdwnie z
GEHR-08, 1994, z piniejszymi zmianami. Za "Zasady leace u podstaw EDM" to
amalgamat materiatu z kilkuzrodet wymagé pierwotnych. Krotka lista w “Cechy
charakterystyczne EDM” zostata zapozona z EHR Design Principles (openEHR, 2002). Te
trzy podrozdzialy znajduajsi¢ tutaj, aby dostarczykontekst do rozwoju tej Specyfikacji
Technicznej w zakresie cech i funkcji systeméw EDM, ktére mbgZ obstugiwane przy
okreslaniu jakiejkolwiek Architektury EDM z ktérej zostarmpracowane ostateczne systemy
EDM.

Architektura elektronicznej dokumentacji medycznej, musi opigyaaormalizowane
elementy konstrukcyjne, w celu umogienia automatycznego przetwarzania i
interoperacyjnasi. Struktura ta nie powinna dyktowawzorcow pracy lub wymaga
systemowych do prowadzenia skutecznej opieki zdrowotnej, raczej powinna zépeevni
EDM bedzie dostpna dla wielu scenerii ustawie

AEDM musi kreowa rejestr danych, klasyfikag go w taki sposélye dane dogpne g
dla pacjentéw i lekarzy, ktorzy korzysdag rejestru oraz dla systemow wsparcia opieki
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medycznej. Ponadto, rejestr danych w strukturze powiniénskgnstruowany w sposoéb
znormalizowany w celu umdiivienia automatycznego przetwarzania i zachowaneczenia
klinicznego.

Réwniez istotnym dla struktur danych, uznaje,sz AEDM musi zapewrd repozytorium
dla wielu historii pacjentéw i narracji generowanych przez lekarza poprzez dyktowanie lub
nagrywanie gtosu.

Zwiazki i relacje pomgdzy oceng monitorowaniem danych, definicprobleméw, celow,
dziatan i rezultatow muszby¢ przechowywane w elektronicznej dokumentacji medggzn

Jezyk opieki zdrowotnej mag by skomplikowany i zronicowany niestrukturalnie. M@z
on obejmowa odmiany regionalne i pod-dziedziny. Spedgliw zakresie zdrowia i
konsumenci ugwaja roznych stbw do opisania tego samegoep@. Wahania te twosz
bariery dla wyszukiwania, porownywania i wymiany informacji na temat zdrowia. Mimo tych
barier, koniecznadia jest, aby klinicyci i konsumenci wykorzystywali swoje preferowane
wyrazenia, gdy w istocie ich ¢zyk jest przedmiotem kontrokrodka, ktéry umoliwia
pobieranie, porownanie i wymiannformacji na temat zdrowia.

Te zagadnienia magby¢ zaradzane przez AEDM wspiergj wiele ronych systemow
kodowania (klasyfikacje, terminologie, itp.). Podsjatia EDM jest kompleksowa referencja
terminologii, ktorej struktura stanowi jednoznaczneg¢pi@ opisane za pomggodefcia
opartego na wiedzy. Referencja terminologii wykonuje lub utatwia zadania, takie jak
wprowadzanie danych, prezentacje, odpytywanie, pobieranie epdistie, porownywanie i
integrowanie informacji; nawigagj lub przegidanie oraz indeksowanie wiedzy.
Wprowadzanie uwarunkowainterfejsow uywanych przez lekarzy lub odbiorcow jest
powigzane lub mapowane do terminologii podstawowej. Po@olierminologia podstawowa
jest mapowana lub powiAana do klasyfikacji stosowanych dla analiz statstych,
planowania i ustalania polityki, zapewni@jsolidne podstawy do wsparcia koncepcyjnego,
reprezentujc i odzwierciedlajc procesy opieki zdrowotne;j.

Zalacznik A Metodologia rozwoju tej Specyfikacji Technnej

Metodologia przyta do rozwoju tej Specyfikacji Technicznej skiada gi trzech
odrebnych etapow: identyfikacji istniggych wymogoéw EDM pochodeych z materiatow
zrédtowych; przegidu i zestawi# tych zrédet wymaga w ramach odpowiednich struktur i
rozwoju skonsolidowanych wymogow w oparciu o oryginalréalia wymaga.
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PODSUMOWANIE DOKUMENTU ISO/TS 18308:2004

Podstawowym celem EDM jest zapewnienie udokumentowanego zapisu z opieki
zdrowotnej, ktory wspiera obecne i przyszie leczenie przez tego samego lub innych lekarzy.
Dokumentacja ta umdwia komunikacg pomidzy lekarzami a opiekazdrowotnego
pacjenta. Podstawowym beneficjantem jest pacjent/odbiorca oraz klinicysta. RéNaie
jakichkolwiek innych celow, dla ktorych rejestr medyczny zastosowany jest wtorne, jak np.
dla innych beneficjantow. Znacznaeéz tresci EDM jest obecnie ok&ona przez cele
drugorzdne, jakoze np. informacje zbierane do celéw podstawowych bydyvystarczajce
dla wielu celow drugoranych, takich jak ptatn@i, polityki planowania, analizy
statystyczne, akredytacje itp.

Innymi celami wykorzystania EDMas

* Medycyna sdowa — ewidencja prowadzonej opieki, wskazania zgéxrz
ustawodawstwem, odzwierciedlenie kompetenciji lekarzy

» Zarzdzanie jakogia — state podnoszenie jakodbada, przeghd wykorzystania
zasobdéw, monitorowanie wydajmogaudyt kliniczny, wyniki analiz), benchmarking,
akredytacja.

» Edukacja — studentéw z zawoddw medycznych, pacjentow/konsumentow i
klinicystow.

* Badania — Rozwdj i wyznaczanie nowych metod diagnostycznyatikis
zapobiegania chorobom i leczenie, badania epidemiologiczne, analizy zdrowia
spoteczeastwa.

* Zdrowie publiczne i populacyjne

* Polityka rozwoju — analiza statystyk dotycych ochrony zdrowia, analizy trendow,
analizy przypadkow.

» Zarzdzanie Ustugami zdrowotnymi — zadzanie zasobami, zaidzanie kosztami,
raporty i publikacje, strategie marketingowe, adeania ryzykiem przedsdbiorstwa.

» Billing/ Finanse /Zwrot naktadéw — ubezpieczalnie, agencjdawe, instytucje
finansujce.

UWAGA Wiele zastosowawtornych EDM, mog wymaga dodatkowych danych, ktore

nie 3 zawarte w EDM.

EDM nie powinien by uwazany za majcy zastosowanie tylko do pacjentow, to znaczy
0sOb przejawiajcych objawy patologiczne. EDM zakiadae dane podmiotéw zdrowia te
roztozone w réinych systemach, w raych lokalizacjach na catyrfwiecie. Aby osignaé
integracg danych, EDM bdzie wymaga przyjecia wspoélnego modelu informacji poprzez
uzgodnienie systemoéw i prayjie odpowiednich norm railzynarodowych, o ile to mbwe.
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W celu umofiwienia rozwoju miarodajnego standardu EDM, mugaistni€ granice,
okreslajace, co jest a co nie jest traktowane jakgéprogramu EDM w chwili standaryzaciji.

EDM jest zorientowane na pacjenta/konsumenta, w ideale, zawiera informacje
dotyczce wszystkich rodzajow opieki, w tym pokrewne dziagzdrowia i stub
ratowniczych, jak rowniesamych pacjentow. Jest to w przecitg®vie do
zorientowania na ustugodawtub rejestry czysto epizodyczne;

EDM zawiera uwagi (0 zdarzeniu), opinie (decyzje o tym, co powinnapidsbraz
plany opieki (plany, co powinno nagic);

Poziom abstrakcji EDM jest powszechny, to znaczyjako taki, nie obejmuje
informacji specjalistycznych, jak obrazy, wskazania lub algorytmy wspomagania
decyzji, do tych zadsistniep raczej standardy interfejséw dedykowanych do innych
wyspecjalizowanych systemow;

EDM jest przechowalgidanych diagnostycznych i innych danych z dada

EDM jest 26dtem informacji klinicznych dla procesu leczenidi, podejmowania
decyzji, bada uzytkowych, instytucji pastwowych, statystycznych, i innych
podmiotow

EDM jest dlugoterminow przechowalrd informaciji, o tym, co sistato z lub dla
pacjenta.
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2.3 Przygotowanie polskiej wersji stownika SNOMED

Zadanie 2 (zapisy SIWZ)

Opracowanie ma zawieranaliz przydatnogi i zastosowania norm teleinformatycznych,
wskazanych przez WHO i CEN/ISS wymienionychepprinaliza bdzie obejmowata
zalecenia polskie i europejskie w obszarze stosowania norm telemedycznych oz polsk
wersj stownika SNOMED (z wygzeniem axci weterynaryjnej). Zamawiagy wskae, ktore
hasta naley uaktualné. Dziatanie to, nie obejmuje wa wprowadzenia merytorycznych
zmian tekstu stownika a koniecznasgktualnienie go tak, aby byt &g@my z obowizujgcq
anglojezyczng wersgj. Zaktadana iloschaset do opracowania wyniesie 50.000 +-5%.
Opracowanie to, b@zie polegato na dostosowaniu polskiej wersji stéando obecnie
obowizujcej wersji angielskiej.

W odniesieniu do ww. zalea dotyczcych aktualizacji polskiej wersji stownika
SNOMED, poniej przedstawiono przgfa metodologt realizacji zadania drugiego w tym
zakresie.

Z CSIOZ zespdt Ekspertow otrzymat ok. 70-ciu plikow tekstowyatiatygch kopa oraz
skanem pierwotnej wersji papierowe] polskiego ttumaczenia stownika SNOMED, jakie
zostato wykonane w 1998 roku. Pliki zawieraty ogdtem 78.277 pozycji haset. Npievst
nalezy zaznacz§ iz jest to ilos¢o przeszio 50% wksza od zatloanej a zatem Wykonawca
zgodnie z zatlgeniami powinien odrzuéi z prac jednatrzech przekazanych materiatow.
Jednak “bezduszne” odgiie 28 tys¢cy pozycji bytoby z wielkastrat, dla jakoci wykonanej
pracy, w zwazku z tym wszystkie hasta w ilos78 277 zostaly przgje do analizy.

Pierwszym etapem zadania bylo ollemie wersji zrodlowej haset. Jest to o tyle
konieczne # stownik SNOMED ewoluowat, estokro¢ zmieniajc swodj system kodowania i
zapisu haset.

Poniej zaprezentowana jest krotka historia SNOMED:
* 1965 — SNOP - Systematized Nomenclature of Pathology
e 1974 — SNOMED |
* 1979 — SNOMED I
* 1993 — SNOMED llI International
e 1998 — SNOMED International V3.5
e 1999 — SNOMED RT - alians CAP z Brytyjskim NHS
* 2002 — SNOMED CT (SNOMED RT + CTV3)
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e 2006 — SNOMED SDO - propozycja wspotpracy IHTSDO
2007 — SNOMED CT — (wykupienie praw licencyjnych przez IHTSDO od CAP)

Po wstpnej analizie okazato gize polskie ttumaczenie zostalo wykonane na bazie
niemieckiej edycji (silnie zmodyfikowanej na potrzeby rynku niemieckiego), ktérej sposéb
kodowania i zakres merytoryczny odpowiadat wersji SNOMED I, czyli pochodzit jeszcze z
pocatku lat osiemdziestych ubiegltego wieku. Rozpoznanie to bylo o tyleotisé i w
polskiej wersji tak naprawdewystpuje tylko 29.389 KODOW, Zareszta haset byta
oznaczana czarnyma] lub biatymi (©) kropkami, co oznaczalo adekwatnie synonimy oraz
pojecia bliskoznaczne dla kodu i hasta podstawowego. Ppakiziat haset egzystowat od
zarania powstania stownika SNOMED (SNOM) i utrzymywat wtasnie do wersji drugiej,
znikajac w pdéhiejszych wydaniach na rzecz kodowania jednoimieanegeden kod = jedno
hasto. Oryginalnie w stowniku SNOMED Il nie wypbwaty zadne kropki, z& hasta
przypisane do kodu miaty dodatkowe oznaczenia:

» Klasa 1 — koncepcja jednoznaczna, tzn. hasto podstawowe dla danego kodu

» Klasa 2 — koncepcje (me by wiele) typu duplicate, synonimy hasta podstawowego

» Klasa 3 — koncepcje (me by wiele) typu ambiguous, tzn. hasta o znaczeniu

zblizonym do koncepcji podstawowe;j

W drugim etapie realizacji zadania trzeba bylo przygotodane wejciowe w formie
tabelarycznej zrozumiatej dla systemu bazodanowego. W tym celu trzeba byto érdanie
tekstowe do tabeli typu Excel i skatalog@wdV takcie tej operacji okazatoesiz wiele
pozycji zawiera bidy edycji tekstu typu zte tamanie lulgty interpunkcyjne.

Majac “nadmiar” haset do opracowania nmazbyto z powodzeniem odrzdcwszystkie
btedne zapisy jakkolwiek znowu statoby do, ze szkodadla jakogi wykonania zadania.
Zespot Ekspertow poprawit wi wszystkie bidne tamania i wtedy okazalogsize okoto
99,9% przekazanych Wykonawcy haset udaéopszeniéé do tabel bazodanowych.

Uporzadkowanie danych w postaci tabelarycznej byto o fgketne gdy w dalszym
etapie prac tylko z wykorzystaniem komputera m@zbyto przeprowadzi wykazanie
tozsamogi posiadanych haset z obecnie obgamiaca wersp stownika SNOMED.

Na tym etapie prac postano st narzdziem dystrybuowanym przez IHTSDO Jest to
tzw. “mapa krosowa” pozwalkgja na identyfikag kodéw i przypisanych im haset do kodow
i hasel uywanych obecnie w SNOMED CT. Mapa ma péstabeli danych o nazwie
“SNOMED Il to SNOMED RT CrossMapBridge”, podzielonej na trzy zasadnicze sekcje tzn.
kody SNOMED II, Kody SNOMED RT, oraz odpowiadeg im aktualne kody SNOMEDID
jakie wystpuja w aktualnym stowniku SNOMED CT. Niestety wszystki#bele mapy
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krosupcej zawieraj tylko 42.277 pozycji, co skutkuje tymz itylko tyle “starych” haset
mozna przekodowado aktualnych koncepcji wygiujacych w SNOMED CT.

Zanim jednak przejdziemy do podsumowania tzn. omowienia wynikow “krosowania”
czyli wykazania togzamogi posiadanych haset polskiego tlumaczenia z akyoaln
stownikiem SNOMED, naley przypomnié, ze tylko 29.389 “polskich” haset byto kodami
podstawowymi z& 41.315 pozycji byto synonimami (oznaczone czarrapks) oraz 7.573
pozycji byto hastami bliskoznacznymi do oklenia podstawowego. Na rysunku piejijest
przedstawiona graficzne interpretacja dos$ danych/haset wégiowych (polskiego
ttumaczenia), do ilasi danych/haset jakie znajdowaty si tabeli mapy krosowe.

Rysunek nr 2. Wyniki identyfikacji i wykazania toz samo<&i polskiego ttumaczenia
SNOMED z aktualnie obowigzujaca wersja.

1 2

PL 29 389 41315
AN 30 650 7069

Zrodto: materiat wiasny

Jak wid& na zaaczonym diagramie (zaznaczone kolorem zielonym), wskim
ttumaczeniu stownika SNOMED wygiuje:

» 29.389 hasel podstawowych (oznaczonych jako Klasa 1)

» 41.315 haset synonimicznych do haset podstawowych (oznaczonych jako Klasa 2)

» 7.573 haset bliskoznacznych do haset podstawowych (oznaczonych jako Klasa 3)
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Natomiast kolorem niebieski na diagramie zaznaczono pozycje jakiepowsty w
tabeli krosowej, do ktérych to pozycji mue jedynie identyfikowé& posiadane polskie
ttumaczenia haset.

Z powyzszych informacji wynika jednoznaczniee w zakresie haset podstawowych
istnieje dua zgodnoséco do iloci pozycji, co potwierdza tylko wgbna ocengiz polskie
ttumaczenie bylo oparte o stownik SNOMED II. Natomiast istnieje ogromnaicazdla
synoniméw i znacze bliskoznacznych. Najprawdopodobniej jest ona wyarikirozbudowy
wersji niemieckajzycznej, ktog to z catym “dobrodziejstwem inwentarza” praej do
ttumaczenia do wersji polskiej, co wykonano w koncu lat dzjésdiesiatych ubiegtego
wieku — wydaje s, ze niestety zupetnie niepotrzebnie. Problem tkwi w ty dla danego
kodu i hasta podstawowego, neowystpowa: wiele synonimow (niekiedy nawet do 150!!).
W takiej sytuacji niema mdisvosci jednoznacznego utsamienia posiadanego ttumaczenie z
odpowiednim kodem w obecnym stowniku SNOMED CT. Co prawdgccz tych hasel
Klasy 2 i 3, tzn. synoniméw i znagzebliskoznacznych, zostalo w nowym stowniku
SNOMED, czego najlepszym przyktadem jest faktyv tabeli krosowej znajdujesir.069 +
4557 = 11.626 pozycji, ktére mmjjak wida: odpowiedniki we wspoiczesnej wers;ji
SNOMED, ale niemaadnej mofiwosci jednoznacznie skojarzyych pozycji z posiadanymi
ttumaczeniami ktorych mamy ¢di razy wicej. Dlatego te 11.626 pozycje z tabeli krosowe;j
jest niestety nie do wykorzystania w sposob automatyczny w celu otrzymasaentui.

Zatem pozostat jedynie 30.650 pozycji z tabeli krosowej do ktérychnandzyto
jednoznacznie przypiégolskie ttumaczenia. Po wykonaniu analizy poréwnesyokazato
sig, iz czes¢ przettumaczonych nazyk polski haset jest junieaktualna (retired) lub wez w
ogole nie wystpuje w tabeli krosowej. Na szgzxie nie jest to dwe liczba i w efekcie udato
si¢ zidentyfikowa i utozsamt 27.172 kodow.
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3 Podsumowanie

3.1 Normy

Jak pokazuje analiza dokumentow dotgmzh ochrony zdrowia i spotearstwa
informacyjnego i komunikacyjnego, wdemie innowacyjnych technologii informatycznych
w sferze ochrony zdrowia jest jednym z priorytetéw Unii Europejskiejallozé programow
unijnych wspieragcych rozwdj technologii informatycznych we wszystkidziedzinach
zycia, wskazuje na tore od spoteczestwa informacyjnego i komunikacyjnego oczekuje si
poskpu w podnoszeniu jakok zycia i efektywnogi dziatania systemow ochrony zdrowia.
Administracja systemu ochrony zdrowia powinna uwagk te priorytety. Unia pozostawia
krajom cztonkowskim swobodny wybér dziatgpodejmowanych w ochronie zdrowia w
odniesieniu do zastosowdCT. Przy tym wskazuje na obszary, w ktorych nielris jest
ujednolicenie stosowanych nadzi. W szczegolnad, w kazdym pastwie cztonkowskim
musz dziata systemy informatyczne, ktére utatwbbywatelom Unii korzystanie z pomocy
ochrony zdrowia na catym obszarze Unii.

Wyznaczone przez UgiEuropejskakierunki rozwoju spoteczstwa informacyjnego i
komunikacyjnego wyranie pokazuy, ze wdraanie innowacyjnych technologii
informatycznych w kadej dziedzinie, w tym réwniew ochronie zdrowia, jest niezthge.

Wejscie w zycie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowipewnogia wptynie
na pobudzenie konkurencyjrmswewngrznej w obszarze ochrony zdrowia. W zgku z
tym, ze powszechne wykorzystywanie technologii informatyech w ochronie zdrowia jest
kwesth czasu. Jednostki, ktére szybciej dostasigic do potrzeb spotecastwa
informacyjnego zyskaj przewag nad konkurentami. Rozumigj koniecznos¢wdrazania
technologii informatycznych, nalg jeszcze skupisic nad rozwizaniami, ktére przynias
najwicksze korzyci. Podstawow zasadadziatania systeméw informacyjnych w ochronie
zdrowia powinna b§ ich otwartos¢ i modiwos¢ wspotpracy z innymi systemami oraz
zdolnos¢ do wielokierunkowej wymiany danych.

W tym celu Minister Zdrowia ldzie okrglat i egzekwowat stosowanie standardow
umodZiwiajacych taka otwartos¢ Standaryzacja jest jednym z istotnych rdez realizacji
polityki Unii Europejskiej na rzecz zapewnienia konkurencygnogrzedstbiorstw oraz
likwidacji barier w handlu wewntz UE, zgodnie z rezolugjRady Europejskiej z 28
pazdziernika 1999 r. Znaczenie standaryzacji dla romwggdnolitego rynku Unii
Europejskiej, w szczeg6blda dla realizacji celdow Strategii Lizbonskiej, jeszcze dobitnigj
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podkrela i szerzej prezentuje komunikat Komisji Europeg$ki 18 padziernika 2004 roku w
sprawie roli europejskiej normalizacji w ramach dzfatdegislacji europejskiej.

Istnieje wiele definicji standardu. Definicja Wydawnictwa Naukowego PWN slakre
standard jako wzorzec, przeta norne, przecetny typ, model. W kontekie eZdrowia
przedmiotem szczegoblnego zainteresowaniatandardy techniczne, ktore stangwizorce -
specyfikacje opisujce zasady budowy danego obiektu teleinformatyczifiegokomponentu
aplikacji, komunikatu, interfejsu) lub pozwalaja wspdlne rozumienie danego quig.

W kontekgie e-Zdrowia przedmiotem szczegdlnego zainteresiawam standardy
techniczne, ktére stanoavivzorce - specyfikacje opisige zasady budowy danego obiektu
teleinformatycznego i pozwalgje na wspoélne rozumienie danegocpa.

Normy dedykowane dla interoperacyjoo§v sektorze opieki zdrowotnej zaziane § z
konstrukcj Elektronicznej Dokumentacji Medycznej (EHR), z @pis rOnych typow
komunikatéw zawieragych informacje medyczne (zarbwno tekstowe jak figzae) oraz z
klasyfikacp i kodowaniem termindw medycznych. Standardy te watagch kilku latach
modyfikowane g w kierunku zgodnasi ze standardami horyzontalnymi.

Stosowane w obszarze e-Zdrowia standardymaqaodziek na trzy grupy:

» standardy Elektronicznej Dokumentacji Medycznej - EHR,

» standardy wymiany elektronicznych danych medycznych, zaréwno tekstowych jak i

graficznych,

» standardy klasyfikacji i kodowania danych medycznych.

Niezwykle istotne g takze standardy wprowadzge klasyfikacje terminOw stosowanych
w medycynie. Wywanie wspolnych oké&en na choroby, objawy, procedury diagnostyczne
jest koniecznym warunkiem zrozumienia przekazywanych informacji medycznych,
szczegolnie w zakresie wymiany informacji peday placOwkami opieki zdrowotnej w
réznych pastwach, postugagych s¢ réoznym jezykiem i o rohej tradycji szkolnictwa
medycznego. Do najbardziej popularnych standardéw klasyfikacji i kodowania terminéw
medycznych zaliczamy m.in.:

* Miegdzynarodow Klasyfikacig Choréb i Probleméw Zdrowotnych - ICD-10

» UsystematyzowanNomenklatug¢ Medyczry, SNOMED

* Logiczne nazwy i kody identyfikatoréw obserwaciji - LOINC.

W kontekgcie e-Zdrowia standaryzacja jest podstalla zapewnienia interoperacyjmos
w sektorze opieki zdrowotnej, ch@gj znaczenie jest szersze. Istotne jest raaemie mgdzy
interoperacyjnasia a integragi. Zgodnie z definigg opracowanaw ramach prac nad
Europejskimi Ramami Interoperacygw — interoperacyjnosznacza zdolnos&ystemow
teleinformatycznych oraz wspieranych przez nie proceséw biznesowych do wymiany danych
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oraz dzielenia siinformach | wiedz. Jeszcze szerzej interoperacyjnpstrzegaj eksperci
Zespotu ds. Technologii Teleinformatycznych dla Zdrowia w Dyrekcji Generalnej ds.
Spoteczéstwa Informacyjnego i Medidw Komisji Europejskiej, ogkreslajac, iz
interoperacyjnoséie dotyczy jedynie kwestii technicznych, bowiensiaola réwnie aspekty
prawne, etyczne, ekonomiczne, spoteczne, medyczne, organizacyjne oraz kulturowe.

Zapewnienie interoperacyjnds systemow teleinformatycznych opieki zdrowotnej
stanowi obecnie kluczowy proces modernizacyjny silnie oddziakeyupa efektywnosé
funkcjonowania catego sektora ochrony zdrowia. Realizacja tego procesu wignayrsii
priorytet ze wzgldu na istotne argumenty spoteczne, demograficznenagkiczne i
powigzane z nimi przyczyny jakciowe. Przedstawia je potsize zestawienie:

1. Argumenty spoteczne

* Rosnag kompetencje iswiadomos¢ ludnogci, a tym samym oczekiwania co do
bezpieczéstwa i jako€i ustug medycznychswiadczonych w zdecydowanej
wigkszo&i przez publiczngpieke zdrowotnaoraz dotycace dosgpu do informacji o
swoim stanie zdrowia i stanie zdrowia swoich najtiych.

* Rosnie mobilnos¢ mieszkacow, a co za tym idzie pojawigjsic wigksze ni
dotychczas potrzeby wymiany informacji zdrowotnej o pacjencie w celu efektywnego
i bezpiecznego kontynuowania opieki zdrowotnej w nowym miejscu jego
zamieszkania.

2. Argumenty demograficzne

o Starzenie si spoteczéstwa powodujce koniecznos¢dynamicznego zwkszania
efektywnoi w swiadczeniu opieki zdrowotnej oraz zmiany miejscag$ciz
swiadczonych ustug medycznych.

3. Argumenty zwigzane z zapewnieniem wiaiwej jakosci ustug medycznych

» Dzigki zapewnieniu interoperacyjncis systemoéw teleinformatycznych opieki
zdrowotnej mofiwe bedzie zmniejszenie ila§ bleddéw lekarskich ze wzgtu na
dostp do kompleksowej informacji o historii zdrowia peacja (np. kidow
zwiazanych z nieprawidtow diagnoz w zwiazku z brakiem wiedzy o wszystkich
objawach czy te bleddw zwhzanych z przepisaniem lekéw, na ktére dany pacgstt |
uczulony lub te ktére nie powinny b§ podawane z innymi lekami, jakie pacjent
zazywa lub zaywat).

* Przyspieszenie procesu diagnozy lekarskiej oraz jekszia trafnosémodiwa bedzie
dzigki szybkiemu i wygodnemu dagdiowi elektronicznemu do kompleksowej, ale
jednoczénie uporadkowanej informaciji o stanie zdrowia pacjenta.

4. Argumenty mikroekonomiczne
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Elektroniczny dosfp do informacji medycznej spowoduje osztzasé kosztow
prowadzenia placéwek ochrony zdrowia gkziredukcji ilosci manualnych czynnas
zwigzanych z wprowadzaniem danych do systemoOw teleirdtroanych oraz
redukcji czynnoéi zwigzanych z komunikagj tradycyjng w szczegoélnas
telefonicznaoraz pocztow.

Informacje o przebiegu procesu leczenia pacjentla byogty zostd automatycznie
lub czsciowo automatycznie yte do celdw rozliczie ubezpieczeniowych, kontroli
jakokLi leczenia, zamgzania zasobami lekéw, identyfikacji zagedz
epidemiologicznych, wspierania podejmowania decyzji lekarskich, statystycznych
bada stanu zdrowia spotecastwa oraz generowania danych dla prowadzeniarbada
naukowych.

Dzigki zmniejszeniu ilogi biedow lekarskich mdiwve bedzie zmniejszenie kosztéw
odszkodowa zwiazanych z tym kidami.

5. Argumenty makroekonomiczne

w

Dla konkurencji w skali globalnej konieczne jest budowanie rqzafiitechnicznych,
ktore bga mogly wspotpracowd ze srodowiskami technicznymi, organizacyjnymi i
prawnymi w jak najwkszym zasigu geograficznym, na jak najgkiszej iloLi
rynkdw. Konieczne jest w tym celu opracowywanie standardow oraz ich
wykorzystywanie przy konstruowaniu rozae dla e-Zdrowia.

Europejski rynek e-Zdrowia winien uzyskadpowiedm mag krytyczm dla swoich
rozwigzan, aby osigna¢ ekonomiczne efekty skali i w konsekwencji zmniejsee
kosztow, ktére daje szansa skuteczne konkurowanie globalne. Cel ten nitanas
osignicty, jezeli powstagce rozwhzania e-Zdrowia ket dopasowane jedynie do
rynkdw poszczegoélnych patw czionkowskich UE. Te same zasadyayipolskie
firmy oferupce produkty e-Zdrowia, ktore m@apmbicje oferowa swoje produkty w
globalizujacej sk gospodarceswiatowej. Badania nad efektem ekonomicznym
zapewnienia interoperacyjndsplacowkom ochrony zdrowia w USA wskazuja 75
miliardéw dolaréw oszaalnogi rocznie (na rok 2003), co stanowi 5% waciaynku
medycznego w USA.

Swietle wyzej przytoczonych argumentéw standaryzacja prowaz do

interoperacyjnasi wymiany danych medycznych w Zjednoczonej Euroe& niezwykle
istotnym czynnikiem dostosowania polskiego narodowego systemu informacji w ochronie
zdrowia do Europejskiej Sieci informatycznej Opieki Zdrowotnej — rysunek.@pni
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Rysunek nr 3: Europejska Si€ Opieki Zdrowotnej

Europejska Sie¢ Opieki Zdrowotnej \

l A Siec Ustug i Danych Medycznych

]
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Zrodio: MedicinaFutura ,InteroperacyjnoSystemow Medycznych” mgr inPawet Tadejko

Tak wiec przedmiotowe dla niniejszej analizy dokumenty norratywne:

« ENV 12612:1997 - Medical informatics - Messages for the exchange of healthcare
administrative information

 ENV 13607:2000 - Health informatics - Messages for the exchange of information
on medicine prescriptions

 ENV 13609-1:2005 - Health informatics - Messages for maintenance of
supporting information in healthcare systems - Part 1: Updating of coding
schemes

 ENV 13609-2:2000 - Health informatics - Messages for maintenance of
supporting information in healthcare systems - Part 2: Updating of medical
laboratory-specific information

* |SO/TS 18308:2004 - 2004 Requirements for an EHR architecture

Oraz ich przyjecie jako obownzujace standardy semantycznych modeli, komunikatéw
wymiany informacji medycznej, jest wymogiem generalnym dostosowania narodowych
rozwigzan informatycznych do wymaganeuropejskich.
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3.2 Stownik SNOMED

Opis dotycacy procedury identyfikacji i ut@amienia posiadanych przez CSIOZ i
przettumaczonych zgyka niemieckiego na polski, haset stownika SNOME®@stat zawarty
w rozdziale 2.4. Niniejszym jedynie opisujemy podsumowanie dzidapotu Ekspertéw.

Do analizy uyto wszystkich przekazanych Wykonawcy kodow i hagdiczbie 78.277
pozycji a nie jak wymagano w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia w zakresie
zadania 2, liczby 50 000 +/-5%. Poeji zestawienie wszystkich kodow i haset jakie
otrzymalimy z CSIOZ:

Tabela nr 1 llosé haset stownika SNOMED jakie byly przettumaczone ngezyk polski

Tlumaczenie polskie klasa 1 |klasa 2 |klasa 3 Razem wg wymiaru
D-Choroba 3905 | 7446 | 857 12 208
E-Aetiology 4844 |10596| 1854 17 294
F-Funkcja 5569 | 3623 | 503 9 695

M-Morfologia 3814 | 7783 | 2466 14 063
P-Procedura 2736 | 624 | 1447 4 807
T-Topografia 8521 |11 243| 446 20 210
Razem wg. klas: 2938941 315| 7573 78 277

Zrodio: materiat wlasny

Identyfikacg mozna byto przeprowadzitylko dla30.650 pozycji Klasy 1, wyspujacych
w tabeli krosowej. Ponej zestawienie wszystkich kodow jakie znajdowaty wi tabel

krosowej:

Tabela nr 2 llos¢ haset SNOMED jakie znajdup sie tabeli krosowej SNO2 -> SRT10

Tabela Cross Maps klasa 1 |klasa 2 | klasa 3 Razem wg wymiaru
D-Disorder/diagnosis 3117 | 1700 196 5013
E-Aetiology 4 844 578 392 5814
F-Function 5771 | 1447 284 7 502
J-Occupations 1507 0 0 1507
M-Morphology 4036 | 2058 | 2077 8171
P-Procedure 2 643 312 1605 4 560
T-Topography 8732 974 3 9709
Razem wg. klas: 30650 | 7069 | 4557 42 276

Zrodio: materiat wlasny
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Po analizie porownawczej, uzyskano datnosc¢dla 27.127 pozycji polskich ttumacae
sownika SNOMED.

Podsumowujc, prace wykonane w ramach zadania 2 ayalevaza¢ za ogromy sukces,
zwlaszcza w kontekde uzyskania tasamoci dla 88,5% motwych do identyfikacji pozycji i
zrobienia bardzo mocnych fundamentow pod dalszy rozwdj stownika SNOMED w wersji
polskiej. Ponadto podczas realizacji tego zadania Zesp6t Ekspertow nabyt ogradas o
sowniku SNOMED, ktoa bedzie moha wykorzystd podczas dalszych prac nad polska
wersp stownika.
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