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Zastosowanie normalizaciji
w systemach IT w ochronie zdrowia

Streszczenie

Normalizacja jest jednym z istotnych narzedzi realizacji
polityki Unii Europejskiej na rzecz zapewnienia konkuren-
cyjnos$ci przedsigbiorstw i likwidacji barier w handlu we-
wnatrz UE. Komisja Europejska w ,,e-Health Action Plan”
(2004) uznata interoperacyjnos¢ systemow informatycznych
w ochronie zdrowia za jeden z priorytetow. Normalizacja
z kolei jest warunkiem koniecznym zapewnienia interope-
racyjnosci.

Autorzy przeanalizowali, w jakim zakresie normalizacja
znalazta odzwierciedlenie w kluczowych aktach dotycza-
cych informatyzacji ochrony zdrowia:

1. “Kierunkach informatyzacji ,,e-Zdrowie Polska” na lata
2011-2015”, przyjetych przez kierownictwo Ministerstwa
Zdrowia,

2. Ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 roku o systemie infor-
macji w ochronie zdrowia (Dz.U. z 2011, Nr 113, poz.
657 z pbzn. zm.).

Stwierdzono brak kompleksowych efektywnych rozwia-
zan prawnych w zakresie normalizacji, zwlaszcza na po-
ziomie ustawowym. Komplikuje to proces informatyzacji
w aspekcie osiggnigcia interoperacyjnosci. Ten brak — zda-
niem autorow — spowodowat, ze w wigkszosci wdrozonych
systemow w zasadzie nie implementowano obowigzujacych
rozwigzan z zakresu norm, a w konsekwencji interoperacyj-
nosci. Nie wykorzystano réwniez inicjatywy normalizacyj-
nej bedacej w gestii Polskiego Komitetu Normalizacyjnego.

Stowa kluczowe: ochrona zdrowia, systemy informatyczne,
normalizacja.
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The use of standardization
in IT systems in health care

Abstract

Standardization is one of the important tools for the im-
plementation of EU policies to ensure the competitiveness
of enterprises and the elimination of barriers to trade within
the EU. The European Commission “e-Health Action Plan”
(2004) recognized the interoperability of information sys-
tems in health care as one of its priorities. Standardization,
in turn, is a prerequisite to ensure interoperability.

The authors examined the extent to which standardization
is reflected in the key acts on the informatization of health
care:

1. The Directives for Informatization “eHealth Poland” for
2011-2015, approved by the management of the Ministry
of Health,

2. Act of 28 April 2011 on the information system
in health care (Journal of Laws 0of 2011, No. 113, item. 657,
as amended).

Lack of effective comprehensive legal solutions in the
field of standardization, especially at the statutory level has
been confirmed. This complicates the process of informati-
zation in terms of interoperability. According to the authors
this lack meant that in most of the implemented systems gen-
erally no valid standardization solutions were implemented
and thus the interoperability. The standardization initiative
under the responsibility of the Polish Committee for Stand-
ardization was not used either.
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Wprowadzenie

Normalizacja (standaryzacja) jest jednym z istotnych na-
rzedzi realizacji polityki Unii Europejskiej (UE) na rzecz
zapewnienia konkurencyjnosci przedsigbiorstw i likwi-
dacji barier w handlu wewnatrz UE [1,2]. Komunikat Ko-
misji Europejskiej z 18 pazdziernika 2004 roku w sprawie
roli europejskiej normalizacji w ramach dziatan i legislacji
europejskiej podkresla znaczenie normalizacji dla rozwoju
jednolitego rynku UE, w szczegolnosci dla realizacji celow
Strategii Lizbonskiej. Komisja Europejska, w ,,e-Health Ac-
tion Plan” z 20 kwietnia 2004 roku, uznala interoperacyj-
nos¢ za jeden z priorytetow budowy europejskiej przestrze-
ni e-Zdrowia. Dzigki niej zostanie zapewniony bezpieczny
i szybki dostep do, zlokalizowanych w réznych miejscach,
poréwnywalnych danych zdrowotnych oraz informacji o pa-
cjencie. Osiagnigcie tego stanu zalezy od uzgodnienia:

1. Standardow budowy komponentéw systemow teleinfor-
matycznych,

2. Komunikatow zawierajacych dane medyczne o pacjencie,

3. Architektury elektronicznego zapisu historii pacjenta,

4. Zbioru ustug identyfikujacych pacjenta.

Przeanalizowane beda zatem, w jakim zakresie pro-

cesy normalizacji w ochronie zdrowia, niezb¢dne dla

zapewnienia interoperacyjnosci, znajduja odzwierciedle-

nie w prawie lub kluczowych dokumentach, czyli w:

1. “Kierunkach informatyzacji ,,e-Zdrowie Polska” na lata
2011-2015”, przyjetych przez kierownictwo Ministerstwa
Zdrowia [3],

2. Ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 roku o systemie infor-
macji w ochronie zdrowia (Dz.U. z 2011, Nr 113, poz.
657 z p6zn. zm.).

Standardy EDI w ochronie zdrowia

Dla zapewnienia interoperacyjnosci w sektorze ochrony
zdrowia istotne sg 2 grupy standardéw — horyzontalne i wer-
tykalne. Standardy horyzontalne to grupa norm zwigzanych
z technologiami integracyjnymi, ktére majg uniwersalne
zastosowanie. Wsérdd nich wyrdzniamy normy z rodziny
XML, ktoére pozwalaja na modelowanie danych, standardy
zwigzane z tzw. ustugami sieciowymi i standardy zwigza-
ne z zapewnieniem bezpieczenstwa przy wymianie danych.
Standardy wertykalne to normy dedykowane dla interopera-
cyjnos$ci zwigzane z konstrukcjg elektronicznej dokumenta-
¢ji medycznej (EHR), opisem roznych typéw komunikatow
zawierajacych informacje medyczne (tekstowe i graficzne)
oraz klasyfikacja i kodowaniem terminéw medycznych. Ko-
lejne wersje standardow specyficznych dla e-Zdrowia mo-
dyfikowano w kierunku ich zgodnosci ze standardami hory-
zontalnymi.

Podstawa uniwersalnych standardéw wymiany informa-
cji (EDI, ang. electronic data interchange) poprzez sie¢ tele-
informatyczng sa normy:

1. Extensible Markup Language (XML),
2. XML Schema Definition Language (XSD).

Kluczowe znaczenie dla zapewnienia interoperacyjnosci
technicznej maja standardy zwiagzane z ustugami sieciowy-
mi. Ushluga sieciowa to niezalezna od platformy systemowej
i narzedziowej aplikacja opisana za pomocg otwartego stan-
dardu WSDL oraz komunikujaca si¢ za pomocg komunika-
tow zgodnych z otwartym standardem SOAP.
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WSDL (ang. Web Services Description Language) to
otwarty standard bazujacy na XML, ktory sktada si¢ z gtow-
nego rdzenia j¢zyka, wzorcow budowy komunikatow oraz
wigzan. WSDL pozwala opisa¢ ustuge sieciowa, zar6wno
na poziomie abstrakcyjnym (z punktu widzenia komunika-
tow, jakie sa wysylane i odbierane przez ushugg), jak i rze-
czywistym (okreslenie dopuszczalnych interfejsow poprzez
podanie wymaganych protokotow i formatow). Wiazanie
informuje o sposobie przeksztalcenia ustugi z formy abs-
trakcyjnej na form¢ konkretna, z okreslonymi protokotami
i formatami. Punkt koncowy (w¢zet) okreslany jest przez po-
aczenie informacji o wiazaniu z informacja o adresie siecio-
wym, pod ktoérym dostgpna jest dana implementacja ustugi.

SOAP (ang. Simple Object Access Protocol) to oparty na
XML otwarty standard, ktory opisuje sposob wymiany doku-
mentow XML o okreslonej strukturze i ograniczeniach (wy-
korzystanie standardu XSD) poprzez sie¢ teleinformatyczna,
z wykorzystaniem standardu HTTP. Komunikaty zgodne ze
standardem SOAP stuza do wywotywania ustug sieciowych.
Specyfikacja SOAP dostarcza opisu dziatan, jakie powinien
podja¢ wezet, do ktorego dociera komunikat.

Natomiast UDDI (ang. Universal Description, Discovery
and Integration) — opis ustugi sieciowej zawarty w doku-
mencie zgodnym ze standardem WSDL — moze by¢ zapisa-
ny w rejestrze ustug sieciowych. Rekomenduje si¢ wykorzy-
stanie UDDI do konstruowania rejestrow ustug sieciowych.
UDDI opisuje, w jaki sposob zbudowany jest i w jaki sposob
dziata rejestr ustug sieciowych, zgodny ze standardem UDDI
(zwany czgsto rejestrem UDDI). W rejestrze tym podmiot
oferujacy dang ustuge sieciowa umieszcza swdj opis oraz
opis ustug sieciowych, jakie oferuje. Potencjalni nabywcy
ustug moga przeszukiwa¢ informacje zawarte w rejestrze
UDDI, a dzi¢ki standaryzacji opisu tych ustug i podmiotéw
je oferujacych, dialog z rejestrem ushug sieciowych moze
odbywac si¢ w sposob automatyczny.

Wsrod standardow  interoperacyjnosci  dedykowanych
dla sektora opieki zdrowotnej mozemy wyr6zni¢ standardy,
ktorych przedmiotem jest:

1. Elektroniczny zapis dokumentacji zdrowotnej pacjenta

(EHR),

2. Wymiana elektronicznych danych medycznych o pacjen-
cie, zardbwno tekstowych, jak i graficznych — struktura

i zasady przetwarzania komunikatow,

3. Klasyfikacja i kodowanie terminéw medycznych.

EHR pacjenta to repozytorium informacji o stanie zdro-
wia danego pacjenta w formie umozliwiajacej elektroniczne
przetwarzanie. Standardy z nim zwigzane stuza do opisu:

1. Struktury elektronicznego zapisu historii pacjenta, przy-
gotowanej do automatycznego przetwarzania,

2. Zasad dystrybucji informacji zawartej w EHR,

3. Komunikatéw o zadaniu uzyskania okreslonego typu in-
formacji z EHR,

4. Schematoéw dla typowych informacji medycznych,

5. Dodatkowych zasad bezpieczenstwa dostgpu do infor-
macji medycznych.

Najczesciej stosowane, wypracowane przez konkurujace
organizacje, standardy dotyczace EHR pacjenta to (Table 1):
* CEN 13606 EHRcom,

* HL7 Clinical Document Architecture (HL7 CDA),
* DICOM Structured Reporting (DICOM SR),
* Web Access to DICOM Persistent Objects (WADO).
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TABELA 1. Standardy dotyczace EHR pacjenta.

Organizacja i standard Opis

W grudniu 2001 roku dziatajacy w ramach CEN
Komitet Techniczny TC/251 powotal nowy
zespot zadaniowy, ktorego celem jest rozwdj

Europejski Komitet standardu ENV 13606 — wytworzenie rygo-

Normalizacyjny rystycznej i trwatej architektury informacyjnej
ENV 13606 CEN reprezentujacej elektroniczny zapis historii
13606 EHRcom pacjenta (EHR). Najwazniejsza cz¢$¢ plano-

wanych prac zakonczyta si¢ w roku 2005. Prace
te nie zostaly jeszcze zwienczone zatwier-
dzeniem zestawu planowanych specyfikacji.

Struktura  dokumentéw klinicznych (CDA)
zakodowana jest w jezyku XML (ang. Extensi-
ble Markup Language). Zawartos¢ dokumentow
CDA zdefiniowana jest w tzw. Referencyjnym
Modelu Informacji RIM (ang. Reference Infor-

Health Level Seven
(HL7) HL7 Clinical
Document Structure

(HL7 CDA) mation Model). Dokumenty CDA wykorzystuja
typy danych, jakie zostaly okreslone w wersji
3.0 standardu HL7 Messaging (por. nizej)
Przyjety w 2000 r. standard stanowi rozszer-
zenie standardu DICOM (por. nizej). Obejmuje
raporty medyczne i inne dane kliniczne. Defi-
niuje sposob tworzenia, szyfrowania i prezen-
Digital Imaging towania tresci zawartych w raportach, nie okresla
COMmunication natomiast zawarto$ci raportow. Dokument SR
(DICOM) DICOM moze by¢ uzyty wszedzie tam, gdzie istnieje po-
Structured Reporting  trzeba wylistowania lub hierarchicznego ustru-
(DICOM SR) Web kturyzowania treSci raportu lub odwotania si¢
Access to DICOM do obrazéw lub innych obiektow DICOM.
Persistent Objects Uzupehieniem wymienionych wczeéniej stan-
(WADO) dardow jest norma Web Access to DICOM

Persistent Objects (WADO). WADO opisuje
ustuge sieciowa, ktoéra pozwala na dostgp
i prezentowanie obiektéw zgodnych ze standar-
dem DICOM (takich, jak obrazy czy raporty).

Normalizacja a informatyzacja

Kierunki informatyzacji ,,e-Zdrowie Polska” na lata
2011-2015 to dokument, w ktorym okreslono gtéwne kie-
runki rozwoju informatyzacji w ochronie zdrowia. U pod-
staw jego opracowania leza zapisy Rezolucji Parlamentu
Europejskiego w sprawie mobilnosci pacjentow i rozwo-
Ju stuzby zdrowia w Unii Europejskiej (2004/2148INI)
z 9 czerwca 2005 roku, ktora stwierdza:

»|--.] majac na uwadze priorytet, jakim jest zachowanie
publicznej stuzby zdrowia oraz zapewnienie nieskrepowane-
go i powszechnego dostepu do niej, pilnego sformutowania
przez Uni¢ Europejska wymagaja: spojna polityka dotycza-
ca mobilnos$ci pacjentéw w §wietle orzeczen Europejskiego
Trybunatu Sprawiedliwos$ci, sprawozdania grupy ekspertow
wysokiego szczebla ds. mobilnoéci pacjentow i zjawisk za-
chodzacych w ochronie zdrowia oraz potrzeba uzgodnienia
wytycznych, z ktorych beda korzystaé pacjenci, specjalisci
w dziedzinie ochrony zdrowia i instytucje finansujace; uwa-
za sie, ze pacjent znajdujacy si¢ w stanie zagrazajagcym zyciu
powinien mieé¢ co najmniej prawo i mozliwos$¢ do odpowied-
niego leczenia w innym Panstwie Cztonkowskim w odpo-
wiednim czasie, jezeli takie leczenie nie jest dostepne w jego
wiasnym kraju lub okres oczekiwania jest zbyt dtugi; [...]”

Dzigki systemom EHR mozna bedzie osiaggnaé lepsza ja-
kos¢ i wigksze bezpieczenstwo informacji medycznych niz
przy tradycyjnych papierowych rozwigzaniach. Z perspekty-
wy ochrony danych nalezy zwré6ci¢ uwage na fakt, ze sys-
temy EHR maja nie tylko zdolno$¢ przetwarzania wigkszej
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ilosci danych osobowych, ale takze czynia dane o pacjencie
lepiej przygotowanymi do udostgpnienia na uzytek szerszej
niz dotychczas grupy odbiorcow.

Zastosowanie jednolitych standardow rozwigzan informa-
tycznych w ochronie zdrowia jest podstawowym warunkiem
interoperacyjnosci. Kierunki informatyzacji ,, e-Zdrowie Pol-
ska” na lata 2011-2015 wychodza naprzeciw zidentyfiko-
wanym, ale nie w pelni zrealizowanym, potrzebom zapew-
nienia zgodnosci formatow danych wymienianych miedzy
jednostkami ochrony zdrowia. W ramach dzialan wynika-
jacych z tego dokumentu zostanie przeanalizowana przy-
datnos$¢ aktualnych rozwigzan informatycznych w procesie
unifikacji.

Autorzy tego dokumentu uwazaja, ze normalizacja to fun-
dament zapewnienia interoperacyjnosci w ochronie zdrowia.
Opracowanie i ogloszenie formatéw wymiany danych za-
pewni wszystkim producentom oprogramowania mozliwos¢
tworzenia réznych ofert dla $wiadczeniodawcow, a przez to
zapobiegnie monopolizacji rynku. Jednakze wprowadzenie
w zycie tych zasad wymaga silniejszego formalno-prawnego
umocowania procesow normalizacji.

Normalizacja a legislacja

Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 roku o systemie infor-
macji w ochronie zdrowia (Dz.U. z 2011, Nr 113, poz. 657
z pézn. zm.), zwana dalej ustawg o SIOZ, to podstawowy
akt prawa tworzacy ramy porzadkowania rynku e-Zdrowie
w Polsce. Jej glowny cel to stworzenie warunkéw informa-
cyjnych umozliwiajacych podejmowanie w dluzszej per-
spektywie optymalnych decyzji w zakresie polityki zdro-
wotnej, niezaleznie od przyjetego modelu organizacyjnego
opieki zdrowotnej oraz zasad jej finansowania. Uporzadko-
wanie istniejacego systemu zbierania, przetwarzania i wy-
korzystywania informacji w ochronie zdrowia ma nastapic
w oparciu o zasady:

1. OtwartoSci i interoperacyjnosci poszczegélnych elemen-
tow systemu informacji, umozliwiajac wymiane danych
pomiedzy poszczegdlnymi elementami systemu infor-
macji w ochronie zdrowia,

2. Ograniczania redundancji danych gromadzonych w po-
szczegolnych elementach systemu informacji w ochronie
zdrowia,

3. Wspierania wtornego wykorzystania danych i informacji
gromadzonych przez podmioty publiczne, w tym wykor-
zystania danych administracyjnych dla celéw statystyc-
znych,

4. Funkcjonalizacji i zmniejszenia obcigzen administra-
cyjnych oraz kosztow gromadzenia wymiany informacji
w ochronie zdrowia,

5. Zapewnienia wysokiego poziomu wiarygodnosci i jakos$ci
danych.

By to osiagnac¢ nalezy utworzy¢ stabilny system informa-
cji w ochronie zdrowia, charakteryzujacy si¢ z jednej strony
elastycznym podejsciem do organizacji systemu zasobow
ochrony zdrowia, w tym do modelu finansowania $wiadczen
ze $rodkoéw publicznych, a z drugiej — odporno$cig na zabu-
rzenia w gromadzeniu i archiwizacji danych, spowodowane
zmianami systemowymi w ochronie zdrowia.

Dziatania te maja stuzy¢é poprawieniu funkcjonowania
opieki zdrowotnej. Zapewni¢ kompleksowos¢, aktualnosci,
niesprzecznosci norm, procesow, systemow i zasobow infor-
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macyjnych ochrony zdrowia majacych wplyw na zachowa-

nie spojnosci i tadu informacyjnego, a w tym:

1. Optymalizacji nakladow finansowych na informatyzacje
ochrony zdrowia i rozwdj spoteczenstwa informacyjnego
w tym sektorze wzgledem uzyskiwanych efektow,

2. Przywrocenia wilasciwych relacji pomiedzy wytworca
danych, gestorami systemow informacyjnych zbierajacych
dane a podmiotami wykorzystujacymi i analizujacymi
informacje generowane w systemach informacyjnych,

3. Zmniejszenia luki informacyjnej, ktéra uniemozliwia
zbudowanie optymalnego modelu opieki zdrowotne;.
Realizacja tych celow i zadan wymagata odniesienia si¢

w ustawie o SIOZ wprost do poje¢ z zakresu normalizacji

1 interoperacyjnosci na poziomie krajowym i unijnym. Z tej

mozliwo$ci ustawodawca nie skorzystat. Zdaniem autoréw

jest to rezygnacja z istotnego, silnego narz¢dzia wymusza-
jacego konieczng zmiang. Dla tysigcy podmiotéw w syste-
mie ochrony zdrowia to ustawa, a nie tylko dokument rangi

Kierunkow informatyzacji ,, e-Zdrowie Polska” na lata 2011-

2015 stanowi faktyczna podstawe do zmiany (,,przymus

prawny”).

Podsumowanie

Brak odpowiednich kompleksowych rozwiazan i narzedzi
prawnych w zakresie norm stanowi istotny czynnik kompli-
kujacy proces informatyzacji w ochronie zdrowia, a przez to
osiggnigcie interoperacyjnosci. Ten proces dotychczas pole-
gal, 1 niestety nadal polega, na tworzeniu wielu autonomicz-
nych, nie wspolpracujacych ze sobg systemow. Ich funkcje
ograniczaja si¢ do obstugi kompetencji zazwyczaj jednej
jednostki organizacyjnej lub wybranego segmentu systemu
ochrony zdrowia. W rezultacie w zdecydowanej wigkszo-
$ci wdrozonych systeméw w zasadzie nie implementowano
obowigzujacych rozwigzan z zakresu norm i interoperacyj-
no$ci. Decydenci polityczni, ktdrzy posiadajacy inicjatywe
legislacyjna — nie wykorzystali takze inicjatywy normaliza-
cyjnej lezacej w gestii Polskiego Komitetu Normalizacyjne-
g0, Scislej Przewodniczacego Komitetu Technicznego nr 302
ds. Zastosowania Informatyki w Ochronie Zdrowia. Ten me-
chanizm proceduralny pozwala Polsce zaistnie¢ jako krajowi
odgrywajgcemu znaczaca role w ksztaltowaniu rozwigzan
dla e-Zdrowia w skali europejskiej. Nalezy przy tym zauwa-
zy¢, ze Polska w Europejskim Komitecie Normalizacyjnym
posiada glos z parytetem Traktatu Nicejskiego, a zatem pro-
porcjonalnie znaczacy.
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