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Podstawa prawna opracowania

Podstawa przygotowania niniejszego dokumentu jest realizacja zadania w ramach projektu
7/2.02/11/2.6/06/05. Dokument opisuje miedzynarodowe normy i standardy dotyczace informatyki w
ochronie zdrowia. Ze wzglgdu na rozlegltos¢ tematu i braku opracowan literaturowych na rynku
polskim, prace koncentruja si¢ gldéwnie w obszarze norm i standardow zwiazanych z planowanymi
dziataniami w ramach programu e-Zdrowie w tym dotyczacych szeregu uslug telemedycznych,
ktorych podstawa jest Elektroniczny Rekord Pacjenta (ang. Electronics Heath Rekord -EHR).

1. Wprowadzenie

Z wielu obszarow dziatan Unii Europejskiej (UE) w ochrony zdrowia projekty e-Zdrowie
(ang. e-Health) odgrywaja szczegdlna role poprzez regulacje podejmowane przez CEN (ang. European
Committe for Standardization). W pracy przedstawione beda rowniez wybrane normy, bedace od
2004 r przedmiotem prac Komitetu Technicznego nr 302 ds. Zastosowania Informatyki w Ochronie
Zdrowia, w szczegblnosci poufnosci, formatu  danych, komunikatow wysytanych pomigdzy
podmiotami ochrony zdrowia i urzadzeniami pomiarowymi-diagnostycznymi a systemem
informatycznym. Formaty danych oraz = zapewnienie bezpieczenstwa przesylanych danych
diagnostycznych na odlegtos¢ jest przedmiotem dynamicznie rozwijajacej si¢ telemedycyny.

W Polsce w 2004 r. w szpitalach leczono 7 000 983 pacjentow, dla kazdego z nich zatozono historie
choroby w trakcie pobytu. W historii chordb, zgromadzono wyniki badan analitycznych, obrazowych
(RTG, USG, inne) konsultacji oraz dane administracyjne zwiazane z konieczno$cia rozliczen
$wiadczonych ushug z Narodowym Funduszem Zdrowia (NFZ). Mozna oszacowa¢ z jakimi
wielkos$ciami baz danych (BD) mamy do czynienie na poziomie $redniej wielkos$ci szpitala z iloscia
10 000 pacjentéw hospitalizowanych rocznie. W ponad 10 000 aptek realizowanych jest ok. 500 mln
recept rocznie. Jesli uwzglednimy porady ambulatoryjne w Publicznych Zaktadach Opieki Zdrowotnej
(PZOZ) w ilosci 238 933 tys.' oraz w niepublicznych tzw. NZOZ, to wykonanie wolumetrii ilosci
transakcji oraz wielko$ci bazy danych na poziomie regionu i kraju po wyspecyfikowaniu, jakie
informacje nalezy przechowac i gdzie oraz jakie przesytac, tj. iloSci zdarzen, ktore sa przedmiotem
transakcji w bazie danych na poziomie ok. 2 mld rocznie [3]. Wspolnota Europejska od poczatku lat
90-tych finansuje badania zwigzane z rozwojem e-Zdrowia (500 min € plus drugie tyle od jednostek
wspotfinansujacych). Na bazie tych badan zostaly z sukcesem wdrozone rozmaite projekty pilotazowe
i jest wyrazna presja ze strony wspolnoty, azeby promowac najlepsze przyklady i dzieli¢ sig
doswiadczeniami. Dzialania te wykreowaly pomysl Programu e-Zdrowie, z rocznym obrotem 11
mld €. Szacuje si¢, Ze do 2010 roku, wydatki na e-Zdrowie moga siegna¢ poziomu 5%
calkowitego budzetu na ochrong¢ zdrowia w 25 krajach czlonkowskich UE, w stosunku do 1% w
2000 r. (dla 15 krajow czlonkowskich UE).

Zgodnie z komunikatem Komisji Europejskiej dotyczacym e-Zdrowia (kwiecien 2004), oczekuje
sig, ze w krajach cztonkowskich do 2010 roku beda osiagnigte znaczace postgpy w sektorze ochrony
zdrowia, obejmujace:
e-recepty (e-prescriptions),
e-skierowania (e-referrals),
e-diagnozy (e-diagnosis),
ustugi telemedycyny (telekonsultacje, telemonitoring, teleopieka),
ubezpieczeniowe karty zdrowia (insurance health cards),
wymiana informacji pomi¢dzy placéwkami zdrowia,

e dostep pacjentow do wiasnych danych.

Plan dziatania, ktéry ma przynies¢ takie efekty, opiera si¢ na zatozeniu, ze do konca dekady musza

zaistnie¢ okre$lone uwarunkowania techniczne:
e curopejskie sieci zintegrowane,
e wymiana informacji,

' Dane z Matego Rocznika Statystycznego 2003
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wspolne zasady identyfikacji pacjenta,

standardy elektronicznego rekordu zdrowia (electronic health records),

standardy wymiany informacji opieki zdrowotnej (health data messages),

bezpieczny dostep do informacji,

przetwarzanie rozproszone (grid computing),

rozwoj infrastruktury szerokopasmowej oraz zapewnienie bezpieczenstwa sieci,
e oprogramowanie otwarte (Open Source software).

W $wietle faktu, ze w tej chwili nie sa w pelni zakonczone prace w zakresie ustalania europejskich
standardow, proponowane obecnie placdwkom ochrony zdrowia rozwigzania powinny spetniaé
nastgpujace wymogi dotyczace zarowno infrastruktury jak i oprogramowania:

e clastyczne oprogramowania, pozwalajace na zmiang postaci rekordu pacjenta,

e ulokowanie danych w miejscu pozwalajacym na dostosowanie do obowiazujacych standardow
bezpieczenstwa,

o ulokowanie danych w miejscu pozwalajacym na wiaczenie w europejska zintegrowana siec,

e zunifikowane oprogramowanie wymiany informacji (obnizenie kosztéw).

Aby zapewnié spojnos$¢ i itergralnos$é powyzszych dzialan w ramach programu
e-zdrowie, potrzebne sa normy i standardy.

Pojecie STANDARDU na r6znorodne znaczenie i obejmuje prawie wszystkie obszary
zycia spotecznego, gospodarczego, techniki a nawet sztuki i muzyki . Mowi sig np.
standardach w muzyce: cyt. za Jazz Forum ,,Zbigniew Namystowski: Zawsze lubilem
standardy i ich harmonig. I gdy tylko zdarza si¢ okazja do jam sessions, ch¢tnie w to
wchodzitem, a wiadomo, ze standardy to podstawa jamow”. Czytamy o standardowym
wyposazeniu samochodu np. automatyczne wspomaganie uktadu kierowniczego itd. [3,4].

W oprogramowaniu, ktore rozprowadzaja firmy dla uzytkownikow mamy w ofercie
wersje podstawowe, standard i profesjonalne. Innym przyktadem moze by¢ sie¢ McDonalds
w ktorej niezaleznie od miejsca na §wiecie mozna zjes¢ ,,standardowego” hot- doga.

Znaczenie stowa STANDARD wg stownika j¢zyka polskiego Stanistawa Bombeka to:

e Typowa, przecigtna, okreslona normami jako$¢.

e Przecigtny typowy model, wzorzec, gatunek jakiego§ wyrobu odpowiadajacy

okreslonym wymogom, normom.

e Popularny temat muzyczny.
Standaryzacja jest to ustalanie standardow, wprowadzanie jednolitych norm zwlaszcza w
przemysle, ujednolicanie produkcji.
Standard jest dokumentem, ustanowionym na zasadzie konsensusu i zatwierdzonym przez
uprawniony urzad badz organizacj¢. Dokument ten ustanawia zasady 1 wytyczne
wykonywania pewnych czynno$ci lub wlasciwos$ci tych czynnos$ci badz ich rezultatow
ukierunkowanych na optymalne osiagnigcie zalozonych w standardzie celow.

Standardy ro6znia si¢ migdzy soba charakterem, tematem 1 zawartoscia:

obejmuja wszystkie podstawowe dyscypliny nauki takie jak: matematyka, fizyka, chemia itp.
oraz wiele innych technicznych, ekonomicznych i spotecznych aspektoéw ludzkiej
dzialalnosci,

- 83 spojne 1 konsekwentne: standardy sa ustanawiane przez organizacje techniczne, ktore
koordynowane sa przez wyspecjalizowane komorki czuwajace nad tym aby standardy
ustanawiane w réznych obszarach ludzkiej dziatalno$ci nie byly sprzeczne ze soba,

- s3 maksymalnie uniwersalne; standardy odzwierciedlaja rezultaty wspdlnej pracy
wszystkich zainteresowanych 1 kompetentnych organizacji, ktére sa upowaznione do
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reprezentowania interesOw poszczeg6lnych grup spolecznych: producentow, uzytkownikéw,
laboratoriow, autorytetoéw publicznych, konsumentow, itd.,

- s3 zywym procesem; standardy bazuja na aktualnych do§wiadczeniach i prowadza do
materialnych rezultatow w praktyce (produkty - zard6wno towary jak i ustugi, metody
testowania, itp.); standardy ustanawiaja kompromis pomigdzy aktualnym stanem wiedzy i
ekonomicznymi ograniczeniami §rodowiska w ktérym zyjemy,

- sg aktualizowane; standardy sa przegladane okresowo w celu upewnienia si¢ o ich
aktualno$ci 1 w razie potrzeby tak rozwijane, aby nadazaty za spotecznym i technologicznym
postepem,

- majq status odnos$nika; w komercyjnych kontraktach oraz w sadach w przypadku sporu;
standardy sa dokumentami regionalnymi, krajowymi badz migdzynarodowymi w zalezno$ci
od tego jaka organizacja je ustanawia,

- sg dostgpne dla wszystkich; standardy moga by¢ kupowane i uzywane bez zadnych
ograniczen. Jako podstawowa zasadg przyj¢to, ze standardy nie sa obowiazkowe, ich
uzywanie jest dobrowolne . W specjalnych przypadkach, zastosowanie standardu moze by¢
obowiazkowe (np. w zastosowaniach zwiazanych z bezpieczenstwem ludzi, instalacjami
elektrycznymi, jako wymog kontraktu, itp.).

Znaczenie stowa NORMA wg powyzszego stownika to:

e Ustalona, og6lnie przyjeta, wytyczna, reguta, wzor, schemat

e Ilo$¢, miara ustalona, przewidziana jako wymagana, obowiazujaca.
Normalizacja natomiast to wprowadzanie obowiazujacych norm w zakresie pewnych
czynnosci, produkcji, ustug itp., ujednolicanie.

W Polsce oficjalnie obowigzuje pojecie NORMY i glowna organizacja, ktora
zajmuje si¢ powyzszym w swojej nazwie nie ma slowa standard (Polski Komitet
Normalizacyjny).

Definicja normy wg PN-EN 45020:2000 brzmi nast¢pujaco:

"Dokument przyjety na zasadzie konsensu i zatwierdzony przez upowazniong jednostke
ganizacyjna ustalajacy - do powszechnego i wielokrotnego stosowania - zasady,
ytyczne lub charakterystyki odnoszace si¢ do r6znych rodzajow dziatalnosci lub ich
ynikow 1 zmierzajacy do uzyskania optymalnego stopnia uporzadkowania w okreslonym
kresie. Zaleca si¢, aby normy byty oparte na osiagnigciach zaré6wno nauki, techniki, jak 1
aktyki oraz mialy na celu uzyskanie optymalnych korzysci spotecznych."

Na uzytek naszego opracowania mozemy przyja¢ definicje normy wg Polskiego Komitetu
Normalizacyjnego. Normalizacja to opracowywanie norm a standaryzacja to ich
wprowadzenie w zycie.

Typy norm:

Wyrdznia si¢ nastgpujace typy norm wg podzialu PKN:
e Norma terminologiczna — norma dotyczaca termindow, zawierajaca zwykle takze ich
definicje,
e Norma podstawowa — norma obejmujaca szeroki zakres zagadnien lub zawierajaca
postanowienia dotyczace jednej, okreslonej dziedziny,
e Norma badan — norma dotyczaca metod badan
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e Norma wyrobu — norma okreslajaca wymagania, ktore powinny by¢ spelnione przez
wyrob lub grupe wyrobéw w celu zapewnienia jego funkcjonalnosci,

e Norma procesu — norma okreslajaca wymagania, ktdre powinny by¢ spetnione przez
proces w celu zapewnienia jego funkcjonalnosci,

e Norma ustugi — norma okreslajaca wymagania, ktore powinny by¢ spetnione przez
ushuge w celu zapewnienia jej funkcjonalnosci,

e Norma interfejsu — norma okreslajaca wymagania dotyczace kompatybilno$ci
wyrobow lub systeméw w miejscu ich taczenia,

e Norma danych (do dostarczenia) — norma zawierajaca wykaz wlasciwosci, dla ktérych
powinny by¢ podane wartosci lub inne dane w celu doktadnego okreslenia wyrobu,
procesu lub ustugi.

W zakresie obowiazku stosowania i egzekucji nie stosowania norm istnieja nastgpujace
pojecia i regulacje prawne:

Obowigzek ustawowy stosowania norm

Podstawa do obowiazkowego stosowania norm do 1 stycznia 2003 mogly by¢ akty prawne
rangi rozporzadzen ministra lub wyzsze. Od 1 stycznia 2003 r zgodnie z dyrektywami UE i
przystosowanie prawa krajowego taka delegacje posiada tylko Ministerstwo Obrony
Narodowej. Wg obowiazujacych przepiséw wprowadzenie obowiazku stosowania normy nie
moze odby¢ si¢ poprzez powotanie si¢ na nia (Zarzadzenie MZ z dnia 12 marca 1996 r &5,
obowiazek stosowania normy PN-B-02151/02) odbywa si¢ poprzez petne opisanie
przedmiotu ktory podlega regulacji (jest to na ogot przywotanie tekstu z normy).

Rekomendacja stosowania normy

Rekomendacja to sugestia lub opinia, ktora wskazuje zalety i korzysci z zastosowania
,rekomendowanego” rozwiazania. W przypadku np. poniesienia szkody lub straty moze by¢
to powodem odmowienia wyptaty odszkodowania. Rekomendowane stosowanie norm moze
by¢ przedmiotem oceny produktu lub ustugi.

Zalecenie stosowania norm

Zalecenie to dokument, ktory nie ma charakteru wiazacego i sugeruje adresatowi dos¢
autorytatywnie sposob zachowania. Nie sa to akty wiazace, ale sady krajowe, komicje
przetargowe powinny uwzgledniajac zalecenia informujace o zaleceniach stosowania
okreslonych norm w przedmiotowej sprawie.
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2. ZASADY IDENTYFIKACJI NORM I STANDARDOW

2.1. Mig¢dzynarodowa Klasyfikacja Norm (ICS — International
Classification for Standards)

Migdzynarodowa Klasyfikacja Norm (ICS) jest systemem klasyfikacji utrzymywanym przez
Migdzynarodowa Organizacje Normalizacyjna (ISO) do tworzenia 1 przegladania katalogow
norm publikowanych przez organizacje normalizacyjne.

Struktura ICS jest herarchiczna trojpoziomowa:

99.999.99
99 dziedzina
999 grupa
99 podgrupa

Prowadzona klasyfikacja obejmuje 40 dziedzin..
Jedna norma moze by¢ sklasyfikowana w kilku grupach lub podgrupach.

Zakres tematyczny wg ICS, ktéry nas interesuje to : dziedziny 01,11, 13, 35
01 - terminologia
11 —technika medyczna
13 — §rodowisko, ochrona zdrowia, bezpieczenstwo
35 —technika informatyczna, wyposazenie biurowe
Przyktad: 35.240.80 aplikacje IT w ochronie zdrowia
35 - technika informatyczna
240 — zastosowanie techniki informatycznej
80 — zastosowanie IT w technice medyczne;j
01.120 — dziatalno$¢ normalizacyjna

Klasyfikacja ICS w jezyku polskim dostgpna jest pod adresem:

www.pkn.pl/PNAdm]1/ics.asp
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2.2. Opis norm i standardow opracowanych przez wybrane organizacje
standaryzujace.

2.2.1. Opis norm opracowanych przez ISO

ISO/TS 17090-1:2002
Kod ICS: 35.240.80
Jezyk publikacji: angielski

Tytul normy:
P. Informatyka w ochronie zdrowia — Infrastruktura klucza publicznego
— Cze$¢ 1 — Podstawy.
A. Health informatics -- Public key infrastructure -- Part 1: Framework and overview
Streszczenie:

Norma definiuje podstawowa koncepcjg infrastruktury klucza publicznego (PKI). Okresla
wymagania na PKI do umozliwienia bezpiecznej komunikacji w ochronie zdrowia.
Identyfikuje podmioty biorace udziat w komunikacji w ochronie zdrowia.

Przedstawia krotki opis kryptografii oraz komponentow infrastruktury klucza publicznego
W dalszej czg$ci wprowadza rozne typy certyfikatow, identyfikacje klucza publicznego oraz
centra certyfikacji (CA).

ISO/TS 17090-2:2002
Kod ICS: 35.240.80
Jezyk publikacji: angielski
Tytul normy:
P. Informatyka w ochronie zdrowia - Infrastruktura klucza publicznego
— Czgs¢ 2 — Opis certyfikatow
A. Health informatics -- Public key infrastructure -- Part 2: Certificate profile

Streszczenie:

Norma opisuje wymagania dotyczace certyfikatow wykorzystywanych podczas wymiany
informacji w ochronie zdrowia wewnatrz pojedynczej organizacji oraz pomigdzy
organizacjami. Przedstawia szczegdty dotyczace wykorzystania cyfrowych certyfikatow
infrastruktury klucza publicznego.

ISO/TS 17090-3:2002
Kod ICS: 35.240.80
Jezyk publikacji: angielski

Tytul normy:

P. Informatyka w ochronie zdrowia - Infrastruktura klucza publicznego
— Czg¢s$¢ 3 — Polityka zarzadzania certyfikatami.

A. Health informatics -- Public key infrastructure

- Part 3: Policy management of certification authority

Streszczenie:

Norma zawiera wskazowki dotyczace zarzadzania certyfikatami w zakresie implementacji i
wykorzystania infrastruktury klucza publicznego w ochronie zdrowia. Przedstawia
minimalne wymagania dotyczace polityki certyfikacji. Identyfikuje gldéwne potrzeby polityki
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bezpieczenstwa komunikacji w ochronie zdrowia oraz okresla wymagania minimalnego
poziomu bezpieczenstwa. Zwraca uwage na identyfikacje 1 unikalno§¢ w ochronie zdrowia.

ISO/TS 17117:2002

Kod ICS: 35.240.80

Jezyk publikacji: angielski

Tytul normy:

P. Informatyka w ochronie zdrowia — Terminologia ksztaltowania polityki
zdrowotnej — Struktura i wskazniki wysokiego poziomu.

A. Health informatics -- Controlled health terminology -- Structure and high-level

indicators

Streszczenie:
Streszczenie jest niedostepne.

ISO 18104:2003
Kod ICS: 35.240.80
Jezyk publikacji: angielski

Tytul normy:

P. Informatyka w ochronie zdrowia — Zintegrowany system pojec¢ opieki
pielegniarskiej

A. Health informatics -- Integration of a reference terminology model for nursing

Streszczenie:

Norma opisuje system poje¢ wsparcia rozwoju, utrzymania, porownania i wdrazania
terminologii, ktore wspieraja klasyfikacje, komunikacje, przechowywanie danych w
pielggniarskich systemach informacyjnych i rekordach pielgegniarskich. Dostarcz jezyka do
opisu struktur diagnozy pielegniarskiej 1 dziatan pielggniarskich,

ISO/TR 18307:2001
Kod ICS: 35.240.80
Jezyk publikacji: angielski

Tytul normy:

P. Informatyka w ochronie zdrowia — Kompatybilnos¢ komunikatow i
komunikacyjnych standardow. — Kluczowe charakterystyki.

A. Health informatics -- Interoperability and compatibility in messaging and

communication standards -- Key characteristics

Streszczenie:
Streszczenie jest niedostgpne

ISO/TS 18308:2004
Kod ICS: 35.240.80
Jezyk publikacji: angielski

Tytul normy:

P. Informatyka w ochronie zdrowia — Wymagania na budowe elektronicznych
dokumentéow medycznych.

A. Health informatics -- Requirements for an electronic health record architecture
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Streszczenie:

Zawiera propozycje zebrania i zestawienia zbioru klinicznych i technicznych wymagan na
budowg elektronicznych dokumentéw medycznych, ktére beda wykorzystywane,
wspoétuzytkowanie 1 przesylane pomig¢dzy r6znymi sektorami ochrony zdrowia, réznymi
panstwami oraz pomigdzy ré6znymi modelami ochrony zdrowia. Norma dostarcza wymagania
na budowg elektronicznych dokumentéw medycznych ale nie specyfikuje ich zakresu.

ISO 18812:2004

Kod ICS: 35.240.80

Jezyk publikacji: angielski

Tytul normy:

P. Informatyka medyczna — Interfejsy klinicznych analizatoréw w labolatoryjnym
systemie informatycznym — Profile uzytkowe

A. (brak danych)

Streszczenie:

Norma ta specyfikuje ogélne komunikaty dla wymiany informacji migedzy

instrumentami analitycznymi (Al) i laboratoryjnymi systemami informatycznymi (LIS) w
obrebie pracowni klinicznych. i jest odpowiednie do specjalnosci:

chemii klinicznej / biochemii, hematologii, toksykologii, mikrobiologii, wirusologii 1
immunologii. Norma ta obejmuje specyfikacje komunikatow uzywanych przez komunikujace
si¢ strony i sktadnie, w ktorej sa oni komunikowani. Nie obejmuje ona mechanizmoéw
transportu uzywanych do wymiany komunikatow.

Norma jest odpowiednia tylko dla informacji o charakterze komunikatu znakowego.

ISO 21549-1:2004
Kod ICS: 35.240.80
Jezyk publikacji: angielski

Tytul normy:
P. Informatyka w ochronie zdrowia — Dane na karcie pacjenta — Cze¢s¢ 1 — Ogodlna
struktura

A. Health informatics -- Patient healthcard data -- Part 1: General structure

Streszczenie:

Norma jest pierwsza czegscia zbioru norm, ktére definiuja strukture danych na karcie pacjenta
opracowana z fizycznymi wymiarami karty ID-1, ktora definiuje norma ISO/IEC 7810.
Definiuje og6lna strukturg roznych typow danych wykorzystujac notacje UML.

ISO 21549-2:2004
Kod ICS: 35.240.80
Jezyk publikacji: angielski

Tytul normy:
P. Informatyka w ochronie zdrowia - Dane na karcie pacjenta
— Cze$¢ 2 — Wspolne obiekty.
A. Health informatics -- Patient healthcard data -- Part 2: Common objects
Streszczenie:

ISO 21549-2:2004 ustala wspdlne podstawy okreslajace zawartos¢ i struktur¢ wspolnych
obiektow zapisanych na karcie pacjenta a wykorzystywanych przez inne obiekty danych .
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Norma specyfikuje podstawowa struktur¢ danych.

ISO 21549-3:2004
Kod ICS: 35.240.80
Jezyk publikacji: angielski
Tytul normy:
P. Informatyka w ochronie zdrowia — Karta pacjenta
— Czg$¢ 3 — Zakres informacyjny danych medycznych.
A. Health informatics -- Patient healthcard data -- Part 3: Limited clinical data

Streszczenie:

Opisuje i definiuje zakres informacyjny danych medycznych zapisanych na karcie pacjenta
wykorzystujac UML 1 opis stowny. Norma opisuje przypadek, kiedy dane sa zapisane na
karcie pacjenta zgodnej z ID-1 opisanej w normie ISO/IEC 7810. Norma definiuje tylko
podstawowa struktur¢ danych.

ISO/TS 21667:2004
Kod ICS: 35.240.80
Jezyk publikacji: angielski

Tytul normy:

P. Informatyka w ochronie zdrowia — Podstawowe pojecia zwigzane z wskaznikami
A. Health informatics -- Health indicators conceptual framework

Streszczenie:

Norma przedstawia podstawowe pojgcia zwigzane z wskaznikami, ktore moga by¢
wykorzystane do przedstawienia stanu zdrowotnego popolacji lub wynikéw oraz skutecznosci
systemu ochrony zdrowia. Norma nie identyfikuje i nie opisuje wskaznikow ani
elementarnych danych. Definicje miar lub propozycje wykorzystania miar nie sa opisane w
tej normie.

ISO 22857:2004
Kod ICS: 35.240.80
Jezyk publikacji: angielski

Tytul normy:

P. Informatyka w ochronie zdrowia — Wskazowki zabezpieczenia danych
ulatwiajace przekazywanie osobistych danych medycznych poza granice kraju

A. Health informatics -- Guidelines on data protection to facilitate trans-border flows

of personal health information

Streszczenie:

Norma przedstawia wymagania zabezpieczenia danych utatwiajace przekazywanie
osobistych danych medycznych poza granice kraju. Norma nie wymaga harmonizacji
krajowych norm, legislacji czy dodatkowych uregulowan. Jest tylko normatywem
mig¢dzynarodowej wymiany osobistych danych medycznych.
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2.3. Opis norm opracowanych przez CEN

EN 1828:2002

Kod ICS: 35.240.80

Jezyk publikacji: angielski
Odpowiednik polski: PN-EN 1828:2003
Tytul normy:

P: Informatyka zdrowotna — Struktura kategorii dla klasyfikacji i systemow
kodowania zabiegéw chirurgicznych

A: “Health informatics — Categorial structure for classification and coding systems of
surgical procedures”

Streszczenie:

Standard ten okresla charakterystyke kategorii struktur i reguty zgodnosci kombinacji,
wymaganych aby wspiera¢ wymiang istotnych informacji odno$nie procedur chirurgicznych
pomiedzy r6znymi narodowymi klasyfikacjami lub systemami kodowana procedur
medycznych, uzywajac jezykéw narodowych (w Europie).

ENV 12251:2003

Kod ICS: 35.240.80

Jezyk publikacji: angielski

Odpowiednik polski: PN-ENV 12251:2003

Tytul normy:

P: Informatyka zdrowotna — Bezpieczna identyfikacja uzytkownika w ochronie
zdrowia. Zarzadzanie i bezpieczenstwo uwierzytelniania poprzez hasla

A: “Health informatics — Secure user identification for healthcare - Management and

security of authentication by passwords (Healthcare oriented IT security functionality
class)”

Streszczenie:

Standard ten jest zbiorem zalecen dotyczacych uzywania haset w systemach IT zwiazanych z

opieka zdrowotna. Przedstawiono w nim ulepszania dotyczace uwierzytelniania

indywidualnych uzytkownikow systemow IT opieki zdrowotnej przez wzmocnienie

automatycznych procedur programowych, zwiazanych z zarzadzaniem identyfikatorami i

hastami uzytkownika (bez uzycia dodatkowego sprzgtu). Ma to zastosowanie do wszystkich

systemow informacyjnych wewnatrz srodowiska opieki zdrowotnej, ktore obstuguja lub

gromadza dane, uzywajac hasel jako jedynych $rodkéw uwierzytelniania uzytkownika

systemu.

Glowne zalecenia tego standardu to:

a) hasta nie powinny sktadac si¢ z :

- powtarzajacych sig znakow lub grup znakow,

- trzech lub wigcej powtarzajacych sig¢ znakow (w porzadku alfabetycznym lub

numerycznym),

- kolejnych utozonych (pionowo lub poziomo) znakéw z klawiatury uzytkownika,

- tylko duzych lub tylko matych liter,

- kolejnych zmieniajacych si¢ sekwencji (zmiana tylko jednego znaku).

b) uzytkownicy haset:

- powinni uczy¢ si¢ ich wylacznie na pamig¢, (w zadnym przypadku nie powinni
zapisywac hasel ani w inny sposob ich przechowywac)
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- jesli maja cho¢by podejrzenie, ze hasto zostato odkryte, natychmiast je zmienic,
- powinni stosowac rézne hasta do r6znych poziomoéw bezpieczenstwa systemu,
- powinni wybiera¢ hasta tatwe do zapamigtania i wyrazenia ale nie powinny by¢
zwiazane z uzytkownikiem hasta (data urodzenia, imig psa itp.)

ENV 12612:1997.

Kod ICS: 35.240.80

Jezyk publikacji: angielski
Odpowiednik polski: (brak)

Tytul normy:

P: :Informatyka medyczna — Komunikaty do wymiany informacji
administracyjnych dotyczacych opieki zdrowotnej”

A: “Medical Informatics - Messages for the exchange of healthcare administrative
information”

Streszczenie:

Standard ten dotyczy elektronicznej wymiany danych (osobowych, administracyjnych) o
pacjencie w systemach zwiazanych z opiecka zdrowotna. Odnosi si¢ gldwnie do:

- identyfikacji i rejestracji pacjenta,

- zredukowania interwencji czlowieka w wymiang danych

- minimalizacji btedow

- zredukowania kosztow wymiany danych.

ENV 13606-1:2000.

Kod ICS: 35.240.80

Jezyk publikacji: angielski

Odpowiednik polski: PN-ENV 13606-1:2003

Tytul normy:

P: Informatyka zdrowotna — Przesylanie elektronicznego rekordu medycznego
(EHCR)
- Czg$¢€ 1: Architektura rozszerzona

A: “Health informatics - Electronic healthcare record communication Part 1:

Extended architecture”

Streszczenie:

Standard ten zajmuje si¢ komunikacja rekorddow medycznych (EHCR - Electronic Healthcare
Record) , traktowana jako rodzaj udzielania informacji dla r6znych odbiorcéw danych i w
r6znych sytuacjach. Przedstawiono w nim architektur¢ wzorcowa dla komunikacyjnej czgsci
takiego rekordu, ktorego to przedmiotem zawartosci jest indywidualna osoba, a przesytanie
danych dotyczy jedynie opieki medycznej nad ta konkretna osoba. Standard ten opisuje
doktadnie model pojeciowy struktur i treci odpowiednich dla komunikacji - celem takiego
podejscia jest wyeliminowanie mozliwos$ci znieksztalcenia informacji oraz jej kontekstu w
czasie komunikacji pomiedzy ré6znymi systemami, co moglo by prowadzi¢ do jej falszywe;j
interpretacji. Szczego6lnie dotyczy to wtasnie kontekstu — jako waznego sktadnika informacji
medycznej, przez co kontekst pojmowany jest nie jako ciag znakéw lecz jako element i
sktadnik ktore tacza sig ze soba, otacza si¢ i/lub ogranicza pozostate dane w celu zapewnienia
bezpiecznej komunikacji 1 niedwuznacznej interpretacji danych.
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13606-2: 2000

Kod ICS: 35.240.80

Jezyk publikacji: angielski

Odpowiednik polski: PN-ENV 13606-2:2003

Tytul normy:

P: Informatyka zdrowotna — Przesylanie elektronicznego rekordu medycznego
(EHCR)
- Cze$¢ 2: Lista terminow dla dziedziny

A: “Health informatics - Electronic healthcare record communication

- Part 2: Domain term list”

Streszczenie:

Standard ten ma na celu wspiera¢ budowanie zgodnych 1 wspotdziatajacych ze soba rekordow

medycznych (EHCR), tworzonych w réznych systemach lub przez réznych ludzi w tym

samym systemie. Proponuje on zestaw komplementarnych rozwiazan, ktore moga by¢

stosowane w budowie komponentéw rekordu medycznego, na réznych poziomach. Celem

tych dziatan jest zwigkszenie prawdopodobienstwa tego, ze pozycje EHCR moga by¢

dostgpne lub wymieniane w sposob, ktory:

- pozwala koncowemu uzytkownikowi na wzrokowa interpretacj¢ oryginalnych danych,

- ufatwia przeszukiwanie rekordow,

- umozliwia ograniczony zakres taczenia otrzymywanych danych wystarczajacy na
zestawianie danych dlugookresowych,

- dopuszcza w ograniczonym stopniu zautomatyzowane przetwarzanie, np. wyszukiwania
informacji.

Standard jest przeznaczony przede wszystkim dla:

- projektantow standardow i formatéw wymiany danych medycznych w tym projektantow
EHCR (Electronic Healthcare Record)

- modelarzy i inzynieréw wiedzy budujacych modele systemow zapisu rekordow
medycznych

- projektantéw systemoéw informatycznych, ktdrzy potrzebuja postugiwaé si¢ jasnym
systemem poj¢¢ medycznych.

ENV 13606-3:2003

Kod ICS: 35.240.80

Jezyk publikacji: angielski

Odpowiednik polski: PN-ENV 13606-3:2003

Tytul normy:

P: Informatyka zdrowotna — Przesylanie elektronicznego rekordu medycznego (EHCR)
- Czes$¢ 3: Reguly dystrybucji

A: “Health informatics - Electronic healthcare record communication

- Part 3: Distribution rules”

Streszczenie:

Standard ten specyfikuje obiekty danych dotyczacych opisu dystrybucji i udostgpniania
rekordow medycznych. Przedstawia ogolne zasady interakcji tychze obiektow z pozostatymi
komponentami i mechanizmami w granicach aplikacji, ktére uzywaja rekordow medycznych.
W nastepstwie takich dziatan istnieje mozliwos¢ kontroli dystrybucji pojedynczych rekordow
medycznych zarowno w calosci jaki czg$ci takiego rekordu..

Ponadto, standard ten ukazuje metody tworzenia informacji z atrybutami bezpieczenstwa oraz
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definiuje metodologi¢ tworzenia regut do budowania obiektéw danych, mozliwych do
implementacji technicznej, tak aby kontrolowac udostgpnianie informacji.

Standard ten specyfikuje rowniez metode budowania logow dostepu, ktore rejestruja
dystrybucje danych, do ktorych zostaty przytaczone reguty dystrybucji.

Standard ten jako daje podstawy do wdrozenia polityki bezpieczenstwa w celu zapewnienia
ochrony danych.

ENV 13606-4:2000

Kod ICS: 35.240.80

Jezyk publikacji: angielski

Odpowiednik polski: PN-ENV 13606-4:2003

Tytul normy:

P: Informatyka zdrowotna — Przesylanie elektronicznego rekordu medycznego
(EHCR) - Czg¢$¢ 4: Komunikaty do wymiany informacji

A: »Health informatics - Electronic Healthcare communication - Part 4: Messages for

the exchange of information”

Streszczenie:
Standard ten powstal w celu wspierania indywidualnej i biezacej opieki medycznej nad
pacjentem w ramach jednostek systemu ochrony zdrowia. Dotyczy on przenoszenia
aktualnych (biezacych) danych o pacjencie pomigdzy réznorodnymi klinicznymi systemami
IT, stosowanymi w opiece medycznej i uzywanymi przez poszczeg6élnych specjalistow
medycznych.
Komunikaty wyszczegdlnione przez ten standard moga by¢ stosowane do przenoszenia:

- kompletnej kopii rekordu pacjenta

- wyciagu z czes$ci lub catosci danych z rekordu pacjenta

- czesci rekordu pacjenta niezbednych do rownolegtej aktualizacji danych w ré6znych

systemach IT

Standard ten okre$la minimalng dopuszczalna zawarto$¢ 1 strukturg komunikatow.
Przeznaczony jest dla producentéw i dostawcoOw oprogramowania systemow klinicznych.

ENV 13607:2000.

Kod ICS: 35.240.80

Jezyk publikacji: angielski

Odpowiednik polski: PN-ENV 13607:2003

Tytul normy:

P: Informatyka zdrowotna - Komunikaty do wymiany informacji na receptach
A: »Health informatics - Messages for the exchange of information on medicine
prescriptions”

Streszczenie:
Standard ten dotyczy komunikatéw odnos$nie recept, ktore sa wymieniane pomigdzy
odpowiednimi uczestnikami systemu opieki zdrowotnej, ktorzy to:

- przepisuja,

- zarzadzaja,

- wydaja
produkty i srodki medyczne. W standardzie zdefiniowano minimalng zawarto$¢ i strukturg
komunikatow,

Strona 15 z 43



Standardy Informatyczne w e-Zdrowiu
Wersja 1.0

w celu optymalizacji bezpieczenstwa przepisywania i wydawania (Srodkdéw) oraz do
utatwienia ich kontroli i procesami z tym zwiazanymi.
.Standard wyrdznia kilka typow komunikatow:
- komunikaty dotyczace przepisania recepty;
- komunikaty dotyczace anulowania recepty,
- komunikaty (raporty) dotyczace zrealizowanych recept,
- komunikaty (raporty) dotyczace anulowanych recept
- komunikaty — zapytania itp.
Standard ten mozna rdwniez stosowa¢ w stomatologii i weterynarii.

ENV 13608-1:2000

Kod ICS: 35.240.80

Jezyk publikacji: angielski

Odpowiednik polski: PN-ENV 13608-1:2003
Tytul normy:

P: Informatyka zdrowotna — Bezpieczenstwo przesylania danych w opiece
zdrowotnej - Czesé 1: Pojecia i terminologia

A: »Health informatics - Security for healthcare communication -Part 1: Concepts and
terminology”

Streszczenie:

Standard ten jest czgscia tzw. SEC-COM (Security for Healthcare Communication) — serii

standardow odno$nie bezpieczenstwa komunikacji w opiece zdrowotnej, ktéra moze by¢

zastosowana do réznych protokotow komunikacji jak i aplikacji, czy systemow

informatycznych.

Standard ten jest odbiciem zapotrzebowania uzytkownikdéw na metodologig analizy potrzeb

(uzytkownika) i dostgpnych technicznych rozwiazan, odno$nie bezpieczenstwa komunikacji

w zakresie opieki medycznej. Jednocze$nie standard ten zajmuje sig:

- sposobem wyrazania polityki bezpieczenstwa w zakresie komunikacji,

- kolejnych krokéw przyblizajacych do takiego poziomu technologii, ktora zapewni
uzytkownikowi minimalny poziom bezpieczenstwa.

- znalezieniem odpowiedniego standardu bezpieczenstwa lub do stworzenia nowego.

- przedstawieniem juz istniejacych rozwiazan

ENV 13608-2:2000

Kod ICS: 35.240.80

Jezyk publikacji: angielski

Odpowiednik polski: PN-ENV 13608-2:2003

Tytul normy:

P: Informatyka zdrowotna — Bezpieczenstwo przesylania danych w opiece
zdrowotnej - Czes¢ 2: Bezpieczne obiekty danych

A: “Health informatics - Security for healthcare communication - Part 2: Secure data

objects”

Streszczenie:

Standard ten definiuje sposéb zabezpieczania obiektow, tancuchéw danych (komunikaty,
rekordy pacjenta), ktore moga by¢ uzywane w europejskich systemach (IT) opieki
zdrowotnej, z odpowiednim zachowaniem integralnosci i poufnosci danych oraz
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zapewnieniem identyfikacji
komunikujacych sig stron.
Jednoczes$nie standard ten zaklada mozliwo$¢ komunikacji poprzez niezabezpieczone sieci
rozlegle, lub sktadowanie obiektow w niezabezpieczonych repozytoriach.
Standard jest oparty na innych juz istniejacych standardach bezpieczenstwa, w tym na
standardach dotyczacych szyfrowania danych i podpisu elektronicznego.

ENV 13608-3:2000

Kod ICS: 35.240.80

Jezyk publikacji: angielski

Odpowiednik polski: PN-ENV 13608-3:2003

Tytul normy:

P: Informatyka zdrowotna — Bezpieczenstwo przesylania danych w opiece
zdrowotnej - Czes¢ 3: Bezpieczne kanaly przesylania danych

A: “Health informatics - Security for healthcare communication
- Part 3: Secure data channels”

Streszczenie:

Standard ten opisuje sposob przesytania dowolne strumienie obiektow za pomoca tzw.

bezpiecznego kanatu danych. Bezpieczny kanat danych jest definiowany przez standard jako

godny zaufania protoko6t komunikacyjny, ktory implementuje nast¢pujace mechanizmy

bezpieczenstwa:

- uwierzytelnienie komunikujacych si¢ (jednej lub wigcej) stron przed przesylaniem
jakichkolwiek danych

- zachowanie integralno$ci i poufnos$ci przesytanych danych,

Charakterystyka bezpiecznego kanatu danych:

a) interaktywnos$¢ — interaktywne negocjacji pomig¢dzy stronami komunikacji odno$nie
zestawow kodow 1 szyfrow, ktore beda stosowaty obie strony, aby byty zgodnie z
wymaganiami polityki bezpieczenstwa dla kazdej ze stron.

b) krétkotrwatos¢ - bezpieczny kanat danych bedzie czgscia protokotu komunikacyjnego,
ktory przyjmuje i dostarcza dane w postaci nie zaszyfrowanej dla warstwy go wywotujacej
(np. aplikacji).Dane sa szyfrowane jedynie przejsciowo (np. w momencie komunikacji) i
wtedy sa niedostepne dla warstwy wywotujace;.

¢) wydajnos¢ — po ustaleniu kompletu szyfréw 1 udostepnieniu ich w fazie negocjacji nie
powinno by¢ konieczno$ci aby uzywac¢ zasobow obliczeniowych dla potrzeb asymetrycznych
algorytmow kryptograficznych. Z drugiej strony, z powodu krotkotrwato$ci szyfrowanych
danych, szyfrowanie musi by¢ wykonane dopiero podczas komunikacji, a nie wykonywane
off-line’owo.

d) poufno$¢ — powinna by¢ implementowana jako czg$¢ klucza wymiany protokotu.

e) kompletnos¢ — identyfikacja komunikujacych sig stron jest czg$cia protokotu i zadna
dodatkowa komunikacja nie jest wymagana.

f) przezroczysto$¢ - bezpieczny kanat danych powinien by¢ implementowany tak, aby
przypominat kolejny punkt dostgpowy , (w podobny sposdb jak rozwiazania typu TCP/IP) , w
calej grupie protokotéw warstwy komunikacyjne;.
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ENV 13609-2:2000

Kod ICS: 35.240.80

Jezyk publikacji: angielski

Odpowiednik polski: PN-ENV 13609-2:2003

Tytul normy:

P: Informatyka zdrowotna - Komunikaty do obstugi informacji pomocniczych w
systemach opieki zdrowotnej - Cze¢s¢ 2: Uaktualnianie informacji specyficznych
dla badan laboratoryjnych

A: »Health informatics — Messages for maintenance of supporting information in
healthcare systems — Part 2: Updating of medical laboratory-specific information”

Streszczenie:

Standard ten okres$la komunikaty do elektronicznej wymiany informacji pomig¢dzy systemami
IT dotyczace informacji pomocniczych, a w szczegdlnosci badan laboratoryjnych.
Komunikaty te dotycza informacji:

- o masie lub ilo$ci probki niezbgdnej dla laboratorium do wykonania analizy
- o procedurze pobrania probki oraz o pozostalych procedurach jakie maja by¢
wykonane na prébkach lub/i pacjencie (w zwiazku z badaniami lab.)

- identyfikacji pojemnika na probki

- o grupie badan wykonywanych na probkach oraz o trybie ich wykonywania
- o danych pacjenta dostarczanych z probka (pte¢, wiek, waga itp.)

- o informacji jaka powinna by¢ przekazana pacjentowi

- o trybie ustugi laboratoryjnej - rutynowa, nagta, weekendowa itp.
Standard ten zostat opracowany przede wszystkim dla nastgpujacych specjalnosci
medycznych:

- hematologia,

- chemia kliniczna i biochemia,,

- cytologia,

- immunologia.

Jednoczesénie standard ten bezposrednio koresponduje z norma ENV1613!

ENV 13728:2000

Kod ICS: 35.240.80

Jezyk publikacji: angielski

Odpowiednik polski: PN-ENV 13728:2000

Tytul normy:

P: Informatyka zdrowotna — Interfejs analizatora klinicznego do laboratoryjnych

systemow informatycznych.

A: “Health informatics — Instrument interfaces to laboratory information systems.”
“Health informatics — Clinical analyser interfaces to laboratory information
systems”

Streszczenie:

Standard ten dotyczy uproszczenia interfejsOw pomiedzy aparatura 1 instrumentami
analitycznymi (Analytical Instruments - Als), a laboloatoryjnymi systemami informatycznymi
(Laboratory Information Systems - LISs) gléwnie poprzez:

- definiowanie standardowych drdég przenoszenia informacji w identycznych
okolicznosciach,

- definiowanie serii pozioméw komplikacji interfejsu, jednocze$nie upraszczajac je,

- dostosowywanie oryginalnych standardow do wymagan europejskich,

Strona 18 z 43



Standardy Informatyczne w e-Zdrowiu
Wersja 1.0

- definiowanie standardowych komunikatow, porownywalnych z amerykanska norma
ASTM E1394 (ASTM E1394 — 97 Standard Specification for Transferring Information
between Clinical Instruments and Computer Systems)

Standard ten zostat opracowany przede wszystkim dla nastgpujacych specjalnosci
medycznych:

- hematologia,

- chemia kliniczna i biochemia,

- toksykologia,

- immunologia i wirusologia.

- mikrobiologia

natomiast nie nalezy go stosowa¢ w dziedzinach zwiazanych z transfuzja krwi i bankami krwi

ENV 13729:2000

Kod ICS: 35.240.80

Jezyk publikacji: angielski

Odpowiednik poski: PN-ENV 13729:2003

Tytul normy:

P: Informatyka zdrowotna - Bezpieczne identyfikacja uzytkownika - Silne
uwierzytelnienie przy uzyciu kart mikroprocesorowych

A: »Health informatics — Secure user identification — Strong authentication using
microprocessor cards”

Streszczenie:

Standard ten zostal opracowany odnos$nie systeméw opieki medycznej, ktore wymagaja
zwigkszonego poziomu bezpieczenstwa i poufnosci danych poprzez sprzgtowe (silne)— za
pomoca karty, uwierzytelnienie ich uzytkownikow. Dodatkowym celem powstania standardu
jest mozliwos¢ wykorzystywania tych samych kart w r6znych panstwach UE w ich lokalnych
systemach. Standard ten przewiduje, ze na karcie beda dostgpne:

- algorytmy kryptograficzne niezb¢dne do ochrony zawartych danych, w tym
mechanizmy oparte na szyfrowaniu asymetrycznym, mechanizmy podpisu cyfrowego
itp.

- protokoty i standardy wspomagajace uzycie kart (fizyczny, elektryczny itp.)

oraz dodatkowe dane ktére moga by¢ niezbedne w przysziosci (np. dane biometryczne).
Podsumowujac standard ten przeznaczony jest dla kart mikroprocesorowych uzywanych
przez pracownikow medycznych w celu ich uwierzytelnienia w systemach IT, jednakze nic
nie stoi na przeszkodzie aby standard ten byl stosowany szerzej np. do identyfikacji
pacjentoOw poprzez karty.

ENV 13730-1:2000

Kod ICS: 35.240.80

Jezyk publikacji: angielski

Odpowiednik poski: PN-ENV 13730-1:2003
Tytul normy:

P: Informatyka zdrowotna — Komunikaty zwigzane z transfuzja krwi
- Cze$¢ 1: Komunikaty odnoszace si¢ do podmiotu opieki
A: “Health informatics — Blood transfusion related messages - Part 1: Subject of care

related messages”
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Streszczenie:

Standard ten zostat opracowany na potrzeby komunikacji réznych systemoéw informatycznych
stosowanych w opiece zdrowotnej, zwiazanych z transfuzja krwi oraz posrednio z
transplantacja tkanek i organdw. W szczegdlnosci dotyczy on informac;ji o:

- zapotrzebowaniu i gromadzeniu krwi od dawcow,

- przygotowaniu komponentow i sktadnikow krwi

- klasyfikacji dawcow, grup krwi itp.

- rozprowadzeniu krwi 1 jej komponentéw do odbiorcow

Standard ten wyszczegdlnia dwie grupy komunikatéw. Pierwsza grupa dotyczy komunikacji
zwiazane] bezposrednio dziatalnos$cia dotyczaca testowania i transfuzji krwi, natomiast druga
dotyczy dziatalno$ci odnosnie jej przetwarzania, obrobki oraz dystrybucji.

Standard ten koresponduje z norma ENV 1613.

ENV 13730-2:2003

Kod ICS: 35.240.80

Jezyk publikacji: angielski

Odpowiednik polski: PN-ENV 13730-2:2003

Tytul normy:

P: Informatyka w opiece zdrowotnej — Komunikaty zwigzane z transfuzja krwi
- Cze$¢ 2: Komunikaty zwigzane z wytwarzaniem

A: “Health Informatics — Blood transfusion related messages Part 2:
Production related messages (BTR-PROD)”

Streszczenie:
W standardzie tym okreslono ogolne komunikaty do wymiany informacji elektroniczne;j
migdzy systemami informatycznymi uzywanymi przez jednostki opieki zdrowotnej w
dziedzinie transfuzji krwi (zwiazane z wytwarzaniem):

- zapotrzebowanie na pelna krew/ sktadniki krwi,

- zlecenie na okreslenie grup krwi/ sktadnikow krwi,

- wynik — okreslenie - grup krwi/ sktadnikow krwi,

- potwierdzenie wydania zbieranej krwi /sktadnikow krwi

- zapotrzebowanie na sktadnik krwi,

- potwierdzenie wydania produkowanego sktadnika krwi,

- zlecenia na przetworzenie sktadnika krwi,

- potwierdzenie wydania przetworzonego sktadnika krwi.

Relacje: brak danych
Typ: podstawowa

ENV 13734:2000

Kod ICS: 35.240.80

Jezyk publikacji: angielski

Odpowiednik polski: PN-ENV 13734:2003

Tytul normy:

P: Informatyka zdrowotna — Reprezentacja informacji o oznakach zyciowych
A: “Health Informatics — Vital signs information representation”

Streszczenie:
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W standardzie tym opisano definicje i strukture informacji, ktore sa przesytane lub do ktorych
sa odniesienia podczas komunikacji pomigdzy instancjami aplikacji odno$nie

- wymiany informacji o objawach zyciowych, pomigdzy pojedynczymi urzadzeniami i
miedzy urzadzeniami i1 oddzialowymi systemami przetwarzania danych w obszarze systemow
opieki w stanach intensywnej opieki medyczne;.

- zbieranie danych, archiwizacja i wymiana archiwizowanych danych na no$nikach danych
lub poprzez siec.

ENV 13735:2000

Kod ICS: 35.240.80

Jezyk publikacji: angielski

Odpowiednik polski: PN-ENV 13735:2003

Tytul normy:

P: Informatyka zdrowotna — Wspéldzialanie urzadzen medycznych podlgczonych
do pacjenta

A: “Health informatics — Interoperability of patient connected medical devices”

Streszczenie:
W standardzie tym:

- okreslono model sterownika komunikacyjnego

- podano wzorce lub wymieniono protokoty

- zdefiniowano profile aplikacyjne,
ktéry powinien by¢ uzywany przez aparaturg i urzadzenia podtaczone do pacjenta i ktore
moga przesytac¢ dane fizjologiczne (dotyczace pacjenta) pomig¢dzy samymi urzadzeniami i
pomigdzy urzadzeniem i systemem informatycznym.

ENV 13939:2001

Kod ICS: 35.240.80

Jezyk publikacji: angielski

Odpowiednik polski: PN-ENV 13939:2003

Tytul normy:

P: Informatyka zdrowotna — wymiana danych medycznych, interfejs:
HIS/RIS - PACS i HIS/RIS — urzadzenie diagnostyki obrazowej

A: “Health informatics — Medical Data Interchange: HIS/RIS-PACS and HIS/RIS —
modality Interface”

Streszczenie:
Okreslono obiekty informacji 1 ustugi uzywane, podczas przenoszenia informacji pomig¢dzy
urzadzeniami diagnostyki obrazowej, a systemami w srodowisku opieki zdrowotne;.

ENV 13940:2003

Kod ICS: 35.240.80

Jezyk publikacji: angielski

Odpowiednik polski: PN-ENV 13940:2003

Tytul normy:

P: Informatyka zdrowotna — System pojeé dla wspomagania ciaglos$ci opieki
medycznej

A: “Health Informatics — System of concepts to support continuity of care”

Streszczenie:
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W standardzie tym okre§lono procesy, ktore wiaza si¢ z ciagtoscia opieki medycznej. W
szczegoOlnosci omowiono aspekty wspotuzytkowania informacji o pacjencie, potrzebnych w
procesie opieki. Zdefiniowano i zidentyfikowano istotne dane i przeptywy informacji.

ENV 14032:2001

Kod ICS: 35.240.80

Jezyk publikacji: angielski

Odpowiednik polski: PN-ENV 14032:2003

Tytul normy:

P: Informatyka w ochronie zdrowia. System poje¢¢ dotyczacych opieki
pielegniarskiej

A: “Health Informatics — System of concepts to support nursing”

Streszczenie:

W standardzie tym opisano system poje¢, ktory wspiera: rozwdj, utrzymane, porownanie i
wdrazanie terminologii, ktora z kolei wspieraja klasyfikacje, komunikacj¢, magazynowanie i
przetwarzanie danych w pielgegniarskich systemach informacyjnych i rekordach
pielegniarskich. Opisano tutaj réwniez zbior struktur i kategorii, ktéry obejmuje diagnozy
pielggniarskie i dzialania pielggniarskie.

EN 18104

Kod ICS: 35.240.80

Jezyk publikacji: angielski

Odpowiednik polski: PN-ENV 18104:2004

Tytul normy:

P: Informatyka zdrowotna. Integracja modelu terminologii referenctjnej dla
modelu pielggniarswa

A: “Health informatics — Integration of a reference terminology model for nursing”

Streszczenie:

Celem tej normy jest ustanowienie modelu terminologii referencyjnej dla pielgegniarstwa
zgodnego z innymi okreslonymi modelami terminologii zdrowotnej oraz wspomoc ich
ujednolicenie. Norma obejmuje rozw6j modeli terminologii referencyjnej dla diagnoz
pielegniarskich i dziatan pielggniarskich oraz wlasciwych terminologii i definicji dla ich
wdrazania.

Mozliwe zastosowanie tej normy to:

* wsparcie celowego definiowania poje¢ dla diagnoz pielggniarskich i dziatan pielggniarskich
odzwierciedlajacych szeroki zakres 16l i stanowisk praktyki,

« utatwienie reprezentacji poj¢¢ dla diagnoz pielggniarskich i dziatan pielggniarskich oraz ich
zwiazkow w sposob odpowiedni dla przetwarzania komputerowego,

* dostarczanie ram dla generacji wyrazen zlozonych na podstawie poje¢ atomowych w
obrebie terminologii referencyjnej,

* udogodnienie konstruowania terminologii pielggniarskiej w formie regularnej, utatwiajace;j
odwzorowywanie terminologii,

» utatwienie odwzorowywania pomigdzy pojgciami z zakresu diagnoz pielggniarskich i
dziatan pielggniarskich z roznych terminologii wiaczajac te, ktore opracowano jako
terminologie-interfejsy oraz klasyfikacje statystyczne,
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* umozliwienie systematycznego rozwoju terminologii i powiazanych modeli terminologii dla
celow harmonizacji, oraz

» dostarczenie j¢zyka opisujacego struktury poje¢ dla diagnoz pielggniarskich i dziatan
pielggniarskich w celu umozliwienia wtasciwej integracji z innymi modelami terminologii
referencyjnej i modelami informacyjnymi.

EN 14484:2003

Kod ICS: 35.240.80

Jezyk publikacji: angielski

Odpowiednik polski: PN-EN 14484:2004

Tytul normy:

P: Informatyka medyczna - Wskazania dla operowania osobowymi danymi zdrowotnymi

w migdzynarodowych aplikacjach z uwzglednieniem dyrektywy UE dotyczacej ochrony

danych. Polityka wysokiego poziomu bezpieczenstwa

A: “Health informatics. International transfer of personal health data covered by the EU data
protection directive. High level security policy.”

Streszczenie:

Norma ta podaje wskazowki na temat polityki bezpieczenstwa (wysokiego poziomu), ktore
zaleca si¢ przyjac przez organizacje z panstw trzecich zaangazowanych w migdzynarodowych
aplikacjach informatycznych, ktorych stosowanie pociagnie za soba przesylanie zdrowotnych
danych osobowych z Panstw Cztonkowskich UE do panstw nie bedacych cztonkami UE, w
ktérych to ochrona danych jest niedostateczna w kontek$cie wymogoéw Dyrektywy Unii o
ochronie danych takich danych.

EN 14485:2003

Kod ICS: 35.240.80

Jezyk publikacji: angielski
Odpowiednik polski: PN-EN 14484:2004
Tytul normy:

P: Informatyka medyczna - Wskazania dla operowania osobowymi danymi zdrowotnymi
w migdzynarodowych aplikacjach z uwzglednieniem dyrektywy UE dotyczace;j
ochrony danych.

A: “Health informatics. Guidance for handling personal health data in international
applications in the context of the EU data protection directive”

Streszczenie:

Norma ta podaje wskazoéwki na temat na temat ochrony danych wymaganych w
mig¢dzynarodowych aplikacjach informatycznych, ktore pociagaja za soba przesytanie
medycznych danych osobowych z panstwa cztonkowskiego UE do panstwa nie bedacego
cztonkiem UE. Jej celem jest pomoc przy stosowaniu Dyrektywy UE o Ochronie Danych.
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3. Ocena znaczenia norm dla realizowanych projektow e-
Zdrowie

Przedmiotem oceny moglaby by¢ propozycja kwalifikacji atrybutéw normy i jej znaczenia
dla juz zrealizowanych lub realizowanych projektow telemedycznych i EHR w ochronie
zdrowia (szpitalny system informacyjny — HIS, oraz inne). Normy i ich podziat ujety w

opracowaniu jako Typ normy:

Wyrdznia si¢ nastgpujace typy norm wg podziatlu PKN:

Norma terminologiczna — norma dotyczaca termindw, zawierajaca zwykle takze ich
definicje,

Norma podstawowa — norma obejmujaca szeroki zakres zagadnien lub zawierajaca
postanowienia dotyczace jednej, okreslonej dziedziny,

Norma badan — norma dotyczaca metod badan

Norma wyrobu — norma okreslajaca wymagania, ktére powinny by¢ spetnione przez
wyrob lub grupe wyrobdéw w celu zapewnienia jego funkcjonalnosci,

Norma procesu — norma okreslajaca wymagania, ktore powinny by¢ speinione przez
proces w celu zapewnienia jego funkcjonalnosci,

Norma ustugi — norma okreslajaca wymagania, ktére powinny by¢ spelnione przez
ustuge w celu zapewnienia jej funkcjonalnosci,

Norma interfejsu — norma okres§lajaca wymagania dotyczace kompatybilnosci
wyrobow lub systemdéw w miejscu ich taczenia,

Norma danych (do dostarczenia) — norma zawierajaca wykaz wtasciwosci, dla ktorych
powinny by¢ podane warto$ci lub inne dane w celu doktadnego okreslenia wyrobu,
procesu lub ustugi.

Z punktu widzenia prowadzonych prac analitycznych, projektowych 1 implementacyjnych
bardziej inetesujaca wydaje si¢ kwalifikowanie norm wg. zaproponowanych atrybutéw, ktore
nadaja jej uzytecznosé/znaczenie dla prac: P- Projektowych, O-Organizacyjnych, I-
Implementacyjne, B-Biznesowe, S-Bezpieczenstwa.

W skali od 1-5 nalezy oceni¢ znaczenie normy tj. wybranych atrybutéw tej normy dlaw/w
projektow.

Przyktadowo norma PN-ENV 13606-1:2003 jest wazna norma dla EHR o Wadze — 4
wysoka, dla prac P- Projektowych, O-Organizacyjnych, 3- $rednia dla I-Implementacji, 2-
niska dla B-biznesewych relacji oraz 4-wysoka dla S-Bezpieczenstwa. Uwaga - Norma
rekomendowana do implementacji.
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4. System normalizacyjny w Polsce - podstawy prawne:

- Ustawa z 12 wrzesnia 2002 r. o normalizacji (Dz. U. Nr 169 z 2002 r., poz. 1386).

- Rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie dziatalnosci
normalizacyjnej zwiazanej z obronnoscia i bezpieczenstwem panstwa (Dz. U. nr 239, poz.
2038) - weszlo w zycie z dniem 1 stycznia 2003 roku.

- Rozporzgdzenie Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz.
2039) - wchodzi w zycie dnia 15 stycznia 2003 roku.

- Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
wspoéltdziatania Polskiego Komitetu Normalizacyjnego z organami administracji rzadowej
(Dz. U. Nr 239, poz. 2040) - weszla w zycie 1 stycznia 2003 r.

- Rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie przeprowadzenia
wyboru cztonkéw Rady Normalizacyjnej przy Polskim Komitecie Normalizacyjnym (Dz. U.
Nr 239, poz. 2041) - weszto w zycie z dniem 1 stycznia 2003 roku.

- Rozporzadzenie Prezesa Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie
przeprowadzania konkursu na stanowisko Prezesa Polskiego Komitetu Normalizacyjnego
(Dz. U. Nr 239, poz. 2049) - weszlo w zycie z dniem 1 stycznia 2003 roku.

- Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
nadawania i wykorzystywania znaku zgodnosci z Polska Norma (Dz. U. Nr 241, poz. 2077)

- Zarzadzenie Prezesa Rady Ministréw nr 169 z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie
nadania statutu Polskiemu Komitetowi Normalizacyjnemu (M. P. Nr 61, poz. 874) - weszto w
zycie z dniem 1 stycznia 2003 roku.

5. Opis norm PKN

PN-EN 1828:2003
Kod ICS: 35.240.80
Jezyk publikacji: polski

Tytul normy:

P. Informatyka w ochronie zdrowia. Struktura kategorii klasyfikacji i systemow
kodowania zabiegow chirurgicznych.

A. Health informatics — Categorial structure for classification and coding systems of
surgical procedures

Streszczenie:

Okreslono charakterystyke struktury kategorii i reguly kombinacji wymagane do spetnienia
wsparcia wymiany istotnych informacji o zabiegach chirurgicznych migdzy ré6znymi
klasyfikacjami narodowymi albo systemami kodowania zabiegéw chirurgicznych uzywajac
roznych jezykow narodowych (w Europie).

PN-ENV 13606-1:2003
Kod ICS: 35.240.80
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Jezyk publikacji: polski

Tytul normy:

P. Informatyka w ochronie zdrowia. Przesylanie elektronicznego dokumentu
medycznego (EHCR). Czes$¢ 1: Architektura rozszerzona.

A. Health informatics — Electronic healthcare record communication — Part 1:
Extended architecture.

Streszczenie:

Opisano architekture¢ rozszerzona - architektur¢ wzorcowa dla komunikacyjnej czesci
elektronicznego rekordu medycznego (EHCR). Przedmiotem zawarto$ci przesylanego
rekordu jest indywidualna osoba i przesytanie danych dotyczy jedynie opieki nad ta osoba.
Architektura rozszerzona jest niezalezna od organizacji i od kategorii czasowych, ktore sa
stosowane do rekordow dotyczacych opieki (np. doraznej albo ciaglej).

PN-ENV 13606-2:2003
Kod ICS: 35.240.80
Jezyk publikacji: polski

Tytul normy:

P. Informatyka w ochronie zdrowia. Przesylanie elektronicznego dokumentu
medycznego (EHCR). Czgs$¢ 2: Lista terminéw obowigzujaca w dziedzinie.

A. Health informatics — Electronic healthcare record communication — Part 2: Domain
termlist

Streszczenie:

Zaplanowano dziatania niezbg¢dne do osiagnigcia réoznych poziomoéw wymiennos$ci rekordow
EHCR utworzonych w réznych systemach albo przez rézne zespoly w tym samym systemie.
Celem tych dziatan jest zwigkszenie prawdopodobienstwa tego, ze pozycje EHCR moga by¢
dostepne lub wymieniane w sposob, ktory:
e pozwala konhcowemu uzytkownikowi na wzrokowa interpretacj¢ oryginalnych danych,
e ulatwia przeszukiwanie rekordow,
e umozliwia ograniczony zakres taczenia otrzymywanych danych wystarczajacy na
zestawianie danych dlugookresowych,
e dopuszcza w ograniczonym stopniu zautomatyzowane przetwarzanie, np.
wyszukiwania informacji.

PN-ENV 13606-3:2003
Kod ICS: 35.240.80
Jezyk publikacji: polski

Tytul normy:

P. Informatyka w ochronie zdrowia. Przesylanie elektronicznego dokumentu
medycznego (EHCR). Czes¢ 3: Reguly dystrybucji.

A. Health informatics — Electronic healthcare record communication

— Part 3: Distribution rules.

Streszczenie:

Okreslono obiekty danych do opisywania regut dystrybucji albo wspotuzytkowania
elektronicznych rekordéw medycznych, w catosci albo w czgséci. Ustalono ogdlne podstawy
do interakcji tych obiektow danych z innymi sktadnikami i mechanizmami w obszarze
stosowania elektronicznego rekordu medycznego, kontrolujac przez to dystrybucje
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elektronicznych rekordéw medycznych, w calosci albo w czgéci. Zdefiniowano metodologi¢
dla potrzeb konstruowania regut tworzonych z okreslonych obiektéw danych. Reguly daja si¢
implementowac przy uzyciu szeregu technik, prowadzacych do kontroli wspotuzytkowania
danych z elektronicznego rekordu medycznego.

PN-ENV 13606-4:2003
Kod ICS: 35.240.80
Jezyk publikacji: polski

Tytul normy:

P. Informatyka w ochronie zdrowia. Przesylanie elektronicznego dokumentu
medycznego (EHCR). Cz¢$¢ 4: Komunikaty do wymiany informacji.

A. Health informatics — Electronic healthcare record communication

— Part 4: Messages for the exchange of information.

Streszczenie:

Okreslono komunikaty, ktore umozliwiaja wymiang informacji z elektronicznego rekordu
medycznego pomigdzy jednostkami opieki zdrowotnej odpowiedzialnymi za zabezpieczenie
opieki klinicznej dla indywidualnego pacjenta i pozwalaja przesyta¢ informacje z
elektronicznego rekordu medycznego, posiadane przez jednego profesjonaliste¢ medycznego
do innego profesjonalisty medycznego

PN-ENV 13607:2003
Kod ICS: 35.240.80
Jezyk publikacji: polski

Tytul normy:

P. Informatyka w ochronie zdrowia. Komunikaty do wymiany informacji na
zleceniach medycznych

A. Health informatics — Messages for the exchange of information on medicine
prescriptions

Streszczenie:

Okreslono ogélne komunikaty do elektronicznej wymiany informacji migdzy systemami
informatycznymi uzywanymi przez jednostki opieki zdrowotnej, -przepisuja, wydaja lub
zarzadzaja (propozycja alternatywna administruja) produktami leczniczymi / urzadzeniami do
podawania lekow - zdefiniowano zawarto$¢ 1 strukture komunikatow w celu
optymalizowania bezpieczenstwa przepisywania, i wydawania oraz utatwienia kontroli
zgodnosci 1 zabezpieczonej rejestracji zdarzen

PN-ENV 13608-1:2003
Kod ICS: 35.240.80
Jezyk publikacji: polski

Tytul normy:

P. Informatyka w ochronie zdrowia. Bezpieczenstwo przesylania danych w opiece
zdrowotnej. Czes¢ 1: Pojecia i terminologia.

A. Health informatics — Security for healthcare communication

— Part 1: Concepts and terminology

Streszczenie:
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Okreslono metodologi¢ do definiowania i wyboru specyfikacji profilu zabezpieczenia
przesytania danych, co zapewnia:
e standardowy sposob wyrazania potrzeb §wiadczeniobiorcy w zakresie bezpieczenstwa
tacznosci,
¢ standardowa metode sukcesywnego uscislania zasad bezpieczenstwa a przez to pomoc
w zidentyfikowaniu specyfikacji standardowych implementacji zabezpieczen, ktore
moga by¢ wykorzystywane do spetnienia potrzeb bezpieczenstwa.
Aspekty bezpieczenstwa zawarte w profilu ochrony przesytania danych obejmujace
integralnos$¢, poufnosé, dostepnos¢ 1 mozliwos¢ kontroli.

PN-ENV 13608-2:2003
Kod ICS: 35.240.80
Jezyk publikacji: polski

Tytut normy:

P. Informatyka w ochronie zdrowia. Bezpieczenstwo przesylania danych w opiece
zdrowotnej. CzeS¢ 2: Bezpieczne obiekty danych.

A. Health informatics — Security for healthcare communication

— Part 2: Secure data objects

Streszczenie:

Zdefiniowano standardowy sposob zabezpieczania obiektow danych opieki zdrowotne;.
Obiekty sa zabezpieczane w taki sposdb, zgodnie z ktorym moga by¢ przesytane otwartymi,
niezabezpieczonymi sieciami, lub sktadowane w otwartych niezabezpieczonych
repozytoriach. Aplikacja moze zdecydowaé czy nalezy stosowac jakakolwiek kombinacj¢
szyfrowania i podpisu cyfrowego dla obiektu danych.

PN-ENV 13608-3:2003
Kod ICS: 35.240.80
Jezyk publikacji: polski

Tytul normy:

P. Informatyka w ochronie zdrowia. Bezpieczenstwo przesylania danych w opiece
zdrowotnej. Czes¢ 3: Bezpieczne kanaly przesylania danych.

A. Health informatics — Security for healthcare communication

— Part 3: Secure data channels

Streszczenie:

Opisano ustugi i metody do zabezpieczania interaktywnej laczno$ci uzywanej w obrebie
opieki zdrowotnej. Zabezpieczanie obejmuje zachowanie integralnosci 1 poufnosci
przesytanych danych oraz odpowiedzialno$¢ w warunkach uwierzytelniania jednej lub obu
komunikujacych si¢ jednostek.

PN-ENV 13609-2:2003

Kod ICS: 35.240.80

Jezyk publikacji: polski

Tytul normy:

P. Informatyka w ochronie zdrowia. Komunikaty do obslugi informacji
pomocniczych w systemach opieki zdrowotnej. Cze¢s¢ 2: Uaktualnienie informacji
specyficznych do badan laboratoryjnych.
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A. Health informatics — Messages for maintenance of supporting information in
healthcare systems — Part 2: Updating of medical laboratory — specific information

Streszczenie:
Okreslono komunikaty do elektronicznej wymiany informacji pomig¢dzy systemami
informatycznymi uzywanymi przez jednostki opieki zdrowotnej do celéw uaktualniania
informacji pomocniczej, powiazanej z warto$ciami kodow w ramach systemu kodowania - w
szczegoOlnosci, komunikat taki przeznaczony jest do dostarczania informacji dla klinicystow,
ktorzy zlecaja wykonanie badan z zakresu ponizszych specjalnosci:

e hematologia,

e chemia kliniczna,

e cytologia,

e biochemia,

e immunologia.

PN-ENV 12251:2003
Kod ICS: 35.240.80
Jezyk publikacji: polski

Tytul normy:

P. Informatyka w ochronie zdrowia. Bezpieczna identyfikacja uzytkownika w opiece
zdrowotnej. Zarzadzanie i bezpieczenstwo uwierzytelniania poprzez hasla.

A. Healthcare Informatics — Secure user identification for health care
— Management and security of authentication by passwords

Streszczenie:

Przedstawiono ulepszania uwierzytelniania indywidualnych uzytkownikow systemow IT
opieki zdrowotnej przez wzmocnienie automatycznych procedur programowych zwiazanych
z zarzadzaniem identyfikatorami i hastami uzytkownika — bez uzycia dodatkowego sprzgtu.
Ma to zastosowanie do wszystkich systeméw informacyjnych wewnatrz srodowiska opieki
zdrowotnej, ktore obstuguja lub gromadza wrazliwe, mozliwe do zidentyfikowania informacje
o zdrowiu 0sdb, uzywajac haset jako jedynych srodkéw uwierzytelniania uzytkownika
przedstawiajacego swoj identyfikator - tj. weryfikacji tozsamosci uzytkownika.

PN-ENV 13729:2003
Kod ICS: 35.240.80
Jezyk publikacji: polski

Tytul normy:

P. Informatyka w ochronie zdrowia. Bezpieczna identyfikacja uzytkownika . Silne
uwierzytelnianie przy uzyciu kart mikroprocesorowych.

A. Health informatics — Secure user identification — Strong authentication using

microprocessor cards

Streszczenie:

Zdefiniowano metodg silnego uwierzytelnienia tozsamosci uzytkownika systemu
informacyjnego w ochronie zdrowia, gdy uzytkownik jest zaopatrzony w Kkarte
mikroprocesorowa. (Przez system rozumie si¢ przede wszystkim system informatyczny
ogolnego przeznaczenia z wykorzystaniem sprzetu poczawszy od komputera osobistego (PC)
do duzego komputera centralnego (main -frame)

PN-ENV 13730-1:2003
Kod ICS: 35.240.80
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Jezyk publikacji: polski
Tytul normy:
P. Informatyka w ochronie zdrowia. Komunikaty zwigzane z transfuzja krwi. Czes¢

1: Komunikaty odnoszace si¢ do podmiotu opieki
A. Health Informatics — Blood Transfusion Related Messages
- Part 1: Subject of Care Related Messages

Streszczenie:
Okreslono ogolne komunikaty (zwiazane z transfuzja krwi) do elektronicznej wymiany
informacji pomigdzy systemami komputerowymi uzywanymi przez jednostki opieki
zdrowotnej w dziedzinie transfuzji krwi:
e zapotrzebowanie na sktadniki krwi,
potwierdzenie dostarczenia sktadnikow krwi,
protokot transfuzji,
zlecenie na okres$lenia grupy krwi,
wynik o grupach krwi,
zlecenie na zbadanie zgodnosci,
wynik z proby zgodnosci.

PN-ENV 13730-2:2003
Kod ICS: 35.240.80
Jezyk publikacji: polski

Tytul normy:

P. Informatyka w ochronie zdrowia. Komunikaty zwigzane z transfuzja krwi. Czes¢
2: Komunikaty zwigzane z wytwarzaniem. (BTR-PROD)

A. Health Informatics — Blood transfusion related messages Part 2: Production related

messages (BTR-PROD)

Streszczenie:
Okreslono ogélne komunikaty (zwiazane z wytwarzaniem) do wymiany informacji
elektronicznej migdzy systemami informatycznymi uzywanymi przez jednostki opieki
zdrowotnej w dziedzinie transfuzji krwi:
e zapotrzebowanie na peina krew/ sktadniki krwi,
e zlecenie na okreslenie grup krwi/ sktadnikéw krwi, wynik — okreslenie - grup krwi/
sktadnikow krwi,
potwierdzenie wydania zbieranej krwi /sktadnikow krwi,
zapotrzebowanie na sktadnik krwi,
potwierdzenie wydania produkowanego sktadnika krwi
zlecenia na przetworzenie sktadnika krwi,
potwierdzenie wydania przetworzonego sktadnika krwi.

PN-ENV 13734:2003
Kod ICS: 35.240.80
Jezyk publikacji: polski

Tytul normy:

P. Informatyka w ochronie zdrowia. Reprezentacja informacji o objawach
czynnosci zyciowych.

A. Health Informatics — Vital signs information representation
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Streszczenie:
Opisano definicje 1 strukturyzacje¢ informacji, ktore sa przesytane lub do ktorych sa
odniesienia podczas komunikacji pomigdzy instancjami aplikacji:

e wymiana informacji o objawach zyciowych pomigdzy pojedynczymi urzadzeniami i
migdzy urzadzeniami i oddzialowymi systemami przetwarzania danych w obszarze
systemOw opieki w stanach ostrych (acute care settings)

e 7zbieranie danych, archiwizacja i wymiana archiwizowanych danych na no$nikach
danych lub poprzez sieci.

PN-ENV 13735:2003

Kod ICS: 35.240.80

Jezyk publikacji: polski

Tytul normy:

P. Informatyka w ochronie zdrowia. Wspoldzialanie urzadzen medycznych
podlaczonych do pacjenta.

A. Health informatics — Interoperability of patient connected medical devices

Streszczenie:
W normie:
e okreslono model sterownika komunikacyjnego, ktory powinien by¢ uzywany przez
stosowane urzadzenia,
e podano wzorce stosowania lub wymieniono protokoty, ktore beda uzywane przez
dajace si¢ zastosowac urzadzenia,
e zdefiniowano profile aplikacyjne, ktory beda uzywane przez dajace si¢ zastosowac
urzadzenia
Dotyczy urzadzen medycznych podlaczonych do pacjenta, ktore moga przesyla¢ dane
fizjologiczne dotyczace pacjenta pomiedzy urzadzeniami i pomig¢dzy urzadzeniem i
systemem informatycznym.

PN-ENV 13939:2003

Kod ICS: 35.240.80

Jezyk publikacji: polski

Tytul normy:

P. Informatyka w ochronie zdrowia. Wymiana danych medycznych, interfejs:
mie¢dzy HIS/RIS a PACS i HIS/RIS a urzadzeniem diagnostyki obrazowej.

A. Health informatics — Medical Data Interchange: HIS/RIS-PACS and HIS/RIS —
modality Interface

Streszczenie:
Okreslono obiekty informacji 1 ustugi uzywane, podczas przenoszenia informacji pomigdzy
urzadzeniami diagnostyki obrazowej a systemami w srodowisku opieki zdrowotne;.

PN-ENV 13940:2003
Kod ICS: 35.240.80
Jezyk publikacji: polski
Tytul normy:
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P. Informatyka w ochronie zdrowia. System poj¢¢ do wspomagania ciaglosci opieki
A. Health Informatics — System of concepts to support continuity of care

Streszczenie:

Zdefiniowano te procesy, ktore wiaza si¢ z ciagloscia opieki. W szczegdlnosci omdéwiono
aspekty wspotuzytkowania informacji o pacjencie, potrzebnych w procesie opieki.
Zdefiniowano i zidentyfikowano istotne dane i przeptywy informacji.

PN-ENV 14032:2003
Kod ICS: 35.240.80
Jezyk publikacji: polski

Tytul normy:

P. Informatyka w ochronie zdrowia. System poje¢¢ dotyczacych opieki
pielegniarskiej

A. Health Informatics — System of concepts to support nursing

Streszczenie:

Opisano system poje¢ wsparcia rozwoju, utrzymania, poréwnania i wdrazania terminologii,
ktére z kolei wspieraja klasyfikacje, komunikacjg, magazynowanie i przetwarzanie danych w
pielggniarskich systemach informacyjnych i rekordach pielggniarskich. Opisano zbior struktur
kategorii, ktory obejmuje diagnozy pielggniarskie i dzialania pielggniarskie.

PN-EN 18104:2004

Kod ICS: 35.240.80

Jezyk publikacji: polski

Tytul normy:

P: Informatyka zdrowotna. Integracja modelu terminologii referenctjnej dla

modelu pielegniarswa
A: (brak danych)

Streszczenie:

Celem tej normy jest ustanowienie modelu terminologii referencyjnej dla pielgegniarstwa
zgodnego z innymi okreslonymi modelami terminologii zdrowotnej oraz wspomoc ich
ujednolicenie. Norma obejmuje rozw6j modeli terminologii referencyjnej dla diagnoz
pielegniarskich i dziatan pielggniarskich oraz wlasciwych terminologii i definicji dla ich
wdrazania.

Mozliwe zastosowanie tej normy to:

* wsparcie celowego definiowania poje¢ dla diagnoz pielggniarskich i dziatan pielggniarskich
odzwierciedlajacych szeroki zakres 16l i stanowisk praktyki,

« utatwienie reprezentacji poj¢¢ dla diagnoz pielggniarskich i dziatan pielggniarskich oraz ich
zwiazkow w sposob odpowiedni dla przetwarzania komputerowego,

* dostarczanie ram dla generacji wyrazen zlozonych na podstawie poje¢ atomowych w
obrebie terminologii referencyjnej,

* udogodnienie konstruowania terminologii pielggniarskiej w formie regularnej, utatwiajace;j
odwzorowywanie terminologii,

* utatwienie odwzorowywania pomigdzy pojgciami z zakresu diagnoz pielggniarskich i
dziatan pielggniarskich z roznych terminologii wlaczajac te, ktore opracowano jako
terminologie-interfejsy oraz klasyfikacje statystyczne,
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* umozliwienie systematycznego rozwoju terminologii i powiazanych modeli terminologii dla
celow harmonizacji, oraz

» dostarczenie j¢zyka opisujacego struktury poje¢ dla diagnoz pielggniarskich i dziatan
pielggniarskich w celu umozliwienia wtasciwej integracji z innymi modelami terminologii
referencyjnej i modelami informacyjnymi.

PN-EN 18484:2004
Kod ICS: 35.240.80
Jezyk publikacji: polski

Tytul normy:

P: Informatyka medyczna - Wskazania dla operowania osobowymi danymi zdrowotnymi
w migdzynarodowych aplikacjach z uwzglednieniem dyrektywy UE dotyczacej ochrony
danych. Polityka wysokiego poziomu bezpieczenstwa

A: (brak danych)

Streszczenie:

Norma ta podaje wskazowki na temat polityki bezpieczenstwa (wysokiego poziomu), ktore
zaleca si¢ przyjac przez organizacje z panstw trzecich zaangazowanych w mi¢dzynarodowych
aplikacjach informatycznych, ktorych stosowanie pociagnie za soba przesylanie zdrowotnych
danych osobowych z Panstw Cztonkowskich UE do panstw nie bedacych cztonkami UE, w
ktérych to ochrona danych jest niedostateczna w kontek$cie wymogoéw Dyrektywy Unii o
ochronie danych takich danych.

PN-EN 18484:2004

Kod ICS: 35.240.80

Jezyk publikacji: polski

Tytul normy:

P: Informatyka medyczna - Wskazania dla operowania osobowymi danymi zdrowotnymi
w migdzynarodowych aplikacjach z uwzglednieniem dyrektywy UE dotyczacej ochrony
danych. Polityka wysokiego poziomu bezpieczenstwa

A: (brak danych)

Streszczenie:

Norma ta podaje wskazoéwki na temat na temat ochrony danych wymaganych w
mig¢dzynarodowych aplikacjach informatycznych, ktore pociagaja za soba przesytanie
medycznych danych osobowych z panstwa cztonkowskiego UE do panstwa nie bedacego
cztonkiem UE. Jej celem jest pomocprzy stosowaniu Dyrektywy UE o Ochronie Danych.

6. HL7 - Health Level Seven

Heath Level Seven jest jedna z kilku organizacji amerykanskich akredytowanych przy
ANSI opracowujaca standardy w obszarze ochrony zdrowia. Powstata w 1987 roku. Skupia
ok. 2000 cztonkéw. Wytworzony standard nazywamy specyfikacja lub protokotem.
Dziedzina HL7 sa dane medyczne i administracyjne .

HL7 jest finansowana przez jej cztonkoéw. Czlonkéw HL7 klasyfikujemy wedtug
typow 1 kategorii. Cztonkowie wnosza jednorazowe lub roczne sktadki z ktérych
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finansowane sa dzialania HL7. W zalezno$ci od klasyfikacji i rocznych dochodow
cztonkowie wnosza ustalone i jawne sktadki.

HL7 jest organizacja typu not-for-profit. Jej cztonkowie — ustugodawcy, ptatnicy,
konsultanci, przedstawiciele rzadu, ktérzy maja interes w rozwoju medycznych i
administracyjnych standardow w ochronie zdrowia — tworza i rozwijaja te standardy.

Cztonkowie HL7 pracuja w grupach roboczych, ktére sa zorganizowane w Techniczne
Komitety 1 Grupy Interesow. Spotkania grup roboczych odbywaja si¢ trzy razy w roku. Na
spotkaniach tych bierze udziat okoto 500 reprezentantow. Struktura organizacyjna HL7
przedstawiona jest na rys. 2.

Organizacja jest zarzadzana przez Zarzad , ktora sktada si¢ z oSmiu wybieranych
cztonkoéw i trzech mianowanych.

Organizacja sktada si¢ z Komitetéw Technicznych 1 Grup intereséw, ktore
odpowiadaja za definiowanie Standardow HL7. Kazdy Komitet Techniczny lub Grupa
Interesu sa kierowane przez dwoéch lub wigcej przewodniczacych. Przewodniczacy tworza
Komitet Sterujacy, ktory glosuje nad przyjeciem standardu. Wynik glosowania jest
propozycja dla Zarzadu , ktéry podejmuja ostateczne decyzje. W HL7 utworzono 24
Komitety techniczne i 18 grup Interesow. HL7 dostarcza petne podstawy standardow do
wymiany, integracji, wspotuzytkowania i wyszukiwania informacji w medycznych bazach
danych, ktore obstuguja praktyke medyczna, zarzadzanie i oceng uslug medycznych.
Szczegoblnie, tworzenie elastycznych i1 efektywnych standardow, wskazowek 1 metodologii do
wykorzystania w medycznych systemach informatycznych .

Zadania HL 7 obejmuja pelny i kompletny cykl zycia specyfikacji standardu: rozwdj,
przyjgcie, rozpoznanie potrzeb, wykorzystanie i zastosowanie. Specyfikacje HL7 dotycza
systemow ochrony zdrowia i dziedzin technicznych.

Do realizacji tych zadan HL7:

e Rozwija i publikuje standardy

e Promuje zastosowanie standardow przez ptatnikow, ustugodawcow i instytucje
monitorujace i kontrolne.

Prowadzi szkolenia w zakresie zastosowan standardow.

Dostarcza metodologii do tworzenia rozszerzen podstawowych standardow.
Inicjuje stosowanie HL7 w §wiecie poprzez tworzenie narodowych stowarzyszen.
Wspotpracuje z producentami IT w ramach zastosowan w ochronie zdrowia

Aktualnie jest rozwijany standard HL7 w dwdch wersjach: V21 V3.

W wersji V3 rozwijana jest metodyka projektowania i generowania schematéw
komunikatéw. W przypadku wersji V3 prace prowadzone sa od 1997r.

Metodyka HL7 V3 zostata opublikowana w 1999 roku pt. ,,Message Development
Framework “. W nastgpnych latach metodyke rozwijano. Nastepnym etapem jest
opracowanie ,,HL7 Development Methodology”. Pierwsza fazg projektu zakonczono w
grudniu 2002 r. Druga faze projektu rozpoczgto w lutym 2003 roku. W listopadzie 2003 roku
przedstawiono prezentacj¢ pt. HL7 Version Advance Tutorial, ktora przedstawia aktualny
stan prac nad metodyka HL7 V3. Dla cztonkow HL7 zostat opublikowany ,,HL.7 V3 Ballot
Package (draft)” do oceny. Pakiet ten zawiera migdzy innymi ,,HL7 V3 Guide”, ktory po
zatwierdzeniu przyjmie nazwe ,,HL.7 Development Methodology”

HL7 V3 to nie tylko metodyka ale rowniez referencyjny model danych ( RIM ) oraz stownik
wspolnych fragmentow komunikatow (CMET).
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Architectural Review Board

Grupa ta realizuje misje HL7 w zakresie tworzenia i promocji standardow poprzez
zapewnienie standardom odpowiedniego ksztaltu, zapewnienie wymaganej jakosci oraz
przygotowanie ich zgodnie z odpowiednia metodologia.

Clinical Context Object Workgroup
Ta grupa realizuje misje HL7 w zakresie tworzenia i promocji standardow poprzez rozwoj
specyfikacji umozliwiajac integracje aplikacji w ochronie zdrowia.

Clinical Decision Support
Ten komitet skupia si¢ na rozwoju komunikatow wykorzystywanych w procesach w stuzbie
zdrowia. Odpowiada wigc za obstuge 1 rozw6j Arden Syntax dla Medical Logic Systems.
Zadania tego komitetu to:
e Identyfikacja zakresu informacyjnego wymaganego przez aplikacje DS. (Decison
Support)
e Specyfikacja funkcjonalnosci aplikacji DS.
e Wspotpraca z SIG (Special Interest Group) , z innymi komitetami technicznymi,
organizacjami zewnetrznymi w zakresie opracowania stownik 6w danych 1 zbiorow

kodow.
e Identyfikacja i definicja komunikatow wymaganych przy wymianie informacji przez
aplikacje DS
Control/Query

Ten komitet jest odpowiedzialny za szczegdty w przesytaniu komunikatow, facznie z
opracowaniem zasad , pomocniczych protokotow oraz utrzymaniem wspolnych typow danych
oraz definiowaniem podstaw zapytan.

Education and Implementation

Celem tego komitetu jest opracowanie i aktualizacja zasobow i1 podrecznikow. Podreczniki sa
wykorzystywane przez instytucje ochrony zdrowia, producentéw szpitalnych systeméw
informatycznych, konsultantow 1 inne grupy, ktore zainteresowane sa rozwojem i
zastosowaniem standardu HL7. Materiaty sa publikowane dla kazdej wersji standardu HL7.

Financial Management

Zadanie tego komitetu jest promocja standardu HL7 poprzez rozwdj i rozszerzenie
finansowej czgsci HL7. Do dzialan tych zaliczamy obstugg finansowych instrumentéw takich
jak: konta, finansowe transakcje, fakturowanie, autoryzacja, kontraktowanie.

International Committee
Ten komitet realizuje misj¢ HL7 tworzenia i promocji standardu HL7 poprzez udzielanie
pomocy 1 wspdlprace z narodowymi stowarzyszeniami HL7.

Medical Record/ Information Management

Celem tego komitetu jest definiowanie komunikatow wykorzystywanych w medycznych
bazach danych 1 systemach zarzadczych.

Komitet ten sktada si¢ z reprezentantow producentow systemow informatycznych, kadry
zarzadczej ochrony zdrowia, innych pracownikow stuzby zdrowia.

Modeling and Methodology
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Komitet ten jest odpowiedzialny za tworzenie i utrzymanie metodologii budowy i rozwoju
komunikatéw HL7, utrzymanie referencyjnego modelu danych, ktory jest wykorzystywany
przez inne komitety.

Orders/Observations

Ten komitet definiuje komunikaty obslugujace zamowienia i sprawozdania zadane przez
organizacje ochrony zdrowia. Komunikaty moga dotyczy¢ pacjentéw, ludzi zdrowych,
niematerialnych obiektow.

Patient Administration

Ta grupa realizuje misj¢ tworzenia i promocji standardow HL7 poprzez identyfikacje potrzeb
1 wlacznie rozwigzan opisujacych osoby, miejsca, organizacje i inne demograficzne i
administracyjne byty. Gtowny wysilek grupa ta skupia na przesylaniu administracyjnych i
demograficznych informacji.

Patient Care
Celem tej grupy jest tworzenie komunikatow do wymiany informacji wykorzystywanej przy
tworzeniu, zarzadzaniu, realizacji diagnostyki i leczenia.

Personnel Management

Ta grupa realizuje misje tworzenia i rozwoju standardow HL7 poprzez dostarczanie
komunikatéw do przesytania informacji o pracownikach ochrony zdrowia oraz podmiotach
$wiadczacych ustugi medyczne.

Process Impovement

Komitet ten mianowany przez dyrekcje HL7 odpowiada wewnatrz organizacji HL7 za
identyfikacje i wybdr kierunkéw rozwoju oraz rozwiazywanie wewngtrznych spraw
organizacji. Organizuje spotkania cztonkow organizacji, przygotowuje propozycje dla
Technical Steering Commitee i HL7 Board Directors.

Publishing

Ta grupa realizuje misje tworzenia i utrzymania standardow HL7 poprzez rekomendacje
metodologii, formatu i narzedzi do publikacji HL7 zgodnie z wymaganiami HL7 , ANSI i
potrzeb cztonkow.

Regulated Clinical Research Information Management

Praca tego komitetu ulatwia opracowywanie wspolnych standardéw przez rézne organizacje
tacznie z rzadowymi agencjami (FDA, CDC, NIH), prywatnymi i sponsorowanymi
badaniami.

Scheduling and Logistics

Celem tego komitetu jest definiowanie komunikatéw wymaganych przy wymianie informacji
w zakresie planowania i materialowego zabezpieczenia ochrony zdrowia.

Structured Documents

Ta grupa realizuje misje HL7 poprzez utrzymanie struktury dokumentéw w zakresie

standardow w ochronie zdrowia.

Vocabulary
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Identyfikuje, organizuje, utrzymuje stowniki poj¢¢ i kodow wykorzystywanych w
komunikatach HL7.

Arden Syntax
Ta grupa realizuje misje HL7 tworzenia i utrzymania standardow przez utrzymanie i rozwoj
Arden Syntax dla Medical Logic System.

Atachments

Ta grupa realizuje misje HL7 tworzenia i utrzymania standardow poprzez standaryzacje
uzupeltniajacych informacji w ochronie zdrowia w zakresie: ubezpieczen, transakcji e-
commerce. Realizuje wspodlne prace z ASC X12 (ubezpieczenia) oraz reprezentuje HL7 w
HIPAA.

Clinical Guidelines

Specjalna grupa utworzona do tworzenia i standaryzacji specyfikacji wytycznych do
integracji systemow ochrony zdrowia, medycznych baz danych i r6znych aplikacji. W
pracach moga uczestniczy¢ wszystkie grupy.

Community Based Health Services
Misja tej grupy jest rozwoj komunikatow dla Ustug Medycznych dla réznych domen (
opieka domowa, hospicja, dlugotrwata opieka , opieka psychiatryczna, ...)

Conformance
Misja tej grupy jest dostarczenie spojnych mechanizmow specyfikacji komunikatoéw HL7
V2.X. Grupa ta wspolpracuje z komitetem Modeling $ Methodology.

Clinical Genomics
Grupa ta realizuje misje HL7 tworzenia i promoc;ji standardow poprzez umozliwienie
wymiany pomig¢dzy réznymi podmiotami , medycznych i osobistych zbioréw danych

Electronic Health Records
Ta grupa definiuje architekture do obstugi medycznych baz danych.

Government Projects
Ta grupa koordynuje integracj¢ wymagan rzadowych z standardami HL7. Ta grupa
reprezentuje wymagania lokalne, stanowe 1 federalne.

Imaging Integration
Grupa ta zajmuje si¢ integracja danych obrazowych z danymi wykorzystywanymi z
systemach informatycznych wykorzystujacych HL7.

Java
Grupa ta definiuje API do HL7 V3 dla platformy Javy.

Laboratory, Automated and Point of Care Testing

Zadanie tej grupy jest zapewnienie automatycznej wymiany danych w informatycznych
systemach medycznych, urzadzeniach diagnostycznych poprzez tworzenie i rozwdj
komunikatow.

Medication Information
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Ta grupa zapewnia rozwdj i zastosowanie komunikatow HL7 i modeli dotyczacych
gospodarki lekami (wypisywanie, dystrybucje i rozliczanie).

Security and Accountability

Ta grupa zajmuje si¢ zastosowaniem HL7 w $rodowisku , gdzie wymagana jest autoryzacja,
szyfrowanie informacji oraz podpis elektroniczny.

Zajmuje si¢ wlaczeniem wynikow prac innych organizacji standaryzujacych ( ANSI X3,
ASTM, CEN, CPRI, X12, HL7 Germany, U.N. Edifact,...)

Templates

Grupa ta realizuje misje HL7 tworzenia i promoc;ji standardow poprzez opracowanie procedur
tworzenia 1 zarzadzania wzorcami HL7. Wzorce HIL7 dotyczace struktur danych oparte sa
na referencyjnym modelu danych RIM

XML
Ta grupa rekomenduje wykorzystanie standardu XML we wszystkich specyfikacjach HL7.

7.1. Opis specyfikacji HL 7

HL7 ver.2.3

Kod ICS: nie dotyczy
Jezyk publikacji: angielski
Tytut:

P. HL7 Wersja 2.3

A. HL7 Version 2.3

Streszczenie:

Podstawa systemu komunikacji wedlug HL7 jest wywotane zdarzenie Trigger event wystane
przez sie¢. Zdarzenie wywotane przez okreslona sytuacje (pacjent w recepcji, wynik badan
jest gotowy, itp.) wymusza przeptyw danych. Zdarzeniem wywolanym moze byc¢ (jest)
rowniez zapytanie (query). Podstawowym elementem wymiany danych jest wiadomos¢
(message). Wiadomosci sa klasyfikowane w rdzne typy w zalezno$ci od tego jaka tre§¢
przenosza. Wiadomos$¢ budowana jest z segmentéw danych bedacymi zbiorami danych.
Kazdy segment opisuje logicznie uporzadkowany zbior danych np. Message Header, Patient
ID, Patient Visit, itp. Kazdy segment jest wyroznialny przed tzw. Segment ID definiowany
przez 3 znaki na poczatku kazdego segmentu, pierwszy ze znakdéw to "Z". Wszystkie mozliwe
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segmenty sg definiowane w normie, a zestaw kodow jest ukazany w zalaczniku. Kazdy
segment jest zbiorem pdl (fields) bedacych tancuchem znakow. Transmisja pustego pola
oznacza niezmienno$¢ starej wartosci. Kasacja zawartosci pola odbywa sig poprzez wystanie
znaku NULL (""). Pole jest elementem wysylanym w segmencie (wiadomosci) dlatego ma
charakter tancucha znakow. Niemniej pole sktada si¢ z r6znych elementow (dtugos¢, typ
danych, powtarzalno$¢, identyfikator i inne) okreslajacych migdzy innymi rzeczywisty typ
danych.

Poszczegolne rozdziaty definiuja budoweg wiadomosci i ich obstuge dla réznych zastosowan
np. ruch pacjentdw, zarzadzanie finansami, itp.

Specyfikacja HL7 zawiera nastgpujace rozdziaty

1 — Introduction — Wprowadzenie do HL7

2 — Control — Definicja komunikatow, Protokoty wymiany

3 — Patient Administration — Przyjecie, wypisanie, przeniesienie pacjenta i statystyka
4 — Order Entry — Zlecenia procedur , obserwacji, lekow, diet.

5 - Query — Reguty stosowane przy pytaniach i ich odpowiedziach.

6 - Financial Management — Rachunek kosztéw leczenia

7 - Observation Reporting — Komunikaty zwiazane z historia choroby

8 — Master Files — Zbiory gldéwne wykorzystywane przez aplikacje ochrony zdrowia.
9 — Medical Records/Information Management — Dokumentacja ustug medycznych.
10 — Scheduling — Planowanie wykorzystania zasobéw

11 — Patient Referral — Konsultacje medyczne

12 - Patient Care - Dane osobiste pacjenta

Appendix A — Data Definition Tables — Wszystkie zdefiniowane tablice i1 ich warto$ci
Appendix B — Lawer Layer Protocols — Protok6t wymiany danych niskiego poziomu.
Appendix C — Network Management — Wymagania aplikacji sterujacej, transmisja informacji
sterujacych

Appendix D - BNF Message description — Opis wiadomos$ci w notacji BNF
Appendix E — Glossary of terms. — Stownik pojg¢

Relacje:
HL7 Implementation Support Guide for HI7 Standard version 2.3
Typ: specyfikacja, metodyka projektowania

HL7 ver.2.3.1

Kod ICS: nie dotyczy
Jezyk publikacji: angielski
Tytul:

P. HL7 Wersja 2.3.1
A. HL?7 Version 2.3.1

Streszczenie:

Wersja 2.3.1 w poréwnaniu z 2.3 aktualizuje typy danych zwiazanych z zarzadzaniem
zleceniami medycznymi, modyfikuje segmenty i komunikaty, aktualizuje tablice danych,
wprowadza nowe pola zwiazane ze zleceniami zewngtrznymi.

Relacje:

HL7 Implementation Support Guide for HI7 Standard version 2.3.1

Typ: specyfikacja, metodyka projektowania

HL7 ver.2.4
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Kod ICS: nie dotyczy
Jezyk publikacji: angielski
Tytuk:

P. HL7 Wersja 2.4

A. HL7 Version 2.4

Streszczenie:

Wersja 2.4 wprowadza trzy nowe rozdziaty zwiazane z laboratorium, zarzadzaniem
aplikacjami i zarzadzaniem personelem. Modyfikuje odpowiednio rozdziat 5.
Specyfikacja HL7 zawiera nastepujace rozdziaty

1 — Introduction — Wprowadzenie do HL7

2 — Control — Definicja komunikatow, Protokoty wymiany

3 — Patient Administration — Przyjgcie, wypisanie, przeniesienie pacjenta i statystyka
4 — Order Entry — Zlecenia procedur , obserwacji, lekéw, diet.

5 - Query — Reguty stosowane przy pytaniach i ich odpowiedziach.

6 - Financial Management — Rachunek kosztow leczenia

7 - Observation Reporting — Komunikaty zwiazane z historia choroby

8 — Master Files — Zbiory gldéwne wykorzystywane przez aplikacje ochrony zdrowia.
9 — Medical Records/Information Management — Dokumentacja ustug medycznych
10 — Scheduling — Planowanie wykorzystania zasobow

11 — Patient Referral — Konsultacje medyczne

12 - Patient Care - Dane osobiste pacjenta

13 — Laboratory Automation — status aparatury, status probki, ewidencja wyposazenia,
odpowiedzi aparatury, testowanie aparatury.

14 — Application Management — Wymagania aplikacji sterujacej, transmisja informacji
sterujacych

15 — Personnel Management — Zarzadzanie personelem, identyfikacja

Appendix A — Data Definition Tables — Wszystkie zdefiniowane tablice i1 ich warto$ci
Appendix B — Lower Layer Protocols — Protok6t wymiany danych niskiego poziomu.
Appendix C - BNF Message description — Opis wiadomosci w notacji BNF
Appendix D — Glossary of terms — Stownik pojgc.

Relacje:

Typ: specyfikacja, metodyka projektowania

HL7 ver.2.5

Kod ICS: nie dotyczy
Jezyk publikacji: angielski
Tytut:

P. HL7 Wersja 2.5

A. HL7 Version 2.5

Streszczenie:
Wersja 2.5 wprowadza kilka nowych zdarzen, segmentow i komunikatéw w rozdziale 2
“CONTROL”.
Modyfikacja wersji 2.4 dotyczy:
e Ulepszonej dokumentacji typow danych
e Definicji komunikatow
e Obstugi zamowien produktéw krwi
e Nowych komunikatow obstugujacych diagnostyke
e Nowej specyfikacji komunikatéw zadan i odpowiedzi.
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Relacje:
Typ: specyfikacja, metodyka projektowania

HL7 ver.3 Message Development Framework
Kod ICS: nie dotyczy

Jezyk publikacji: angielski

Tytut:

P. Podstawy projektowania komunikatow
A. Message Development Framework

Streszczenie:

Metodyka HL7 V3 zostata opublikowana w 1999 roku pt. ,,Message Development
Framework “. Dokument przedstawia metodyke projektowania komunikatéw w ochronie
zdrowia. Bazuje na referencyjnym modelu danych (RIM)

Wykorzystywane skroty:
RIM Reference Information Model
D-MIM Domain Message Information Model
R-MIM Refined Message Information Model
HMD Hierarchical Message Definition

ETAPY WYTWORZENIA SCHEMATOW KOMUNIKATOW:
Modelowanie ,,USE CASE"
e Wykonanie przyktadowego zbioru diagramow
e Przeksztalcenie przyktadowego zbioru do docelowego
Modelowanie zakresu informacyjnego
e Definicja klas, atrybutdéw, typéw danych i relacji
e Definiowanie stownikéw dziedzin, kodoéw i1 wartosci
e Definiowanie stanow zdarzen i przejs¢
Modelowanie oddziatywania
e Definiowanie rol
e Definiowanie oddziatywania
Projektowanie komunikatéw
e Definiowanie D-MIN, CNETSs, R-MIMs
e Definiowanie HMD a typow komunikatéw
Generowanie schematow (HL7 XML )
e Wykorzystanie HL7 Vocabulary, HL7 Data Type
e Generator schematow HL7 XML
WYKORZYSTYWANE NARZEDZIA
Rational Rose
RoseTree — Model Browser
MS VISIO R-MIM Designer
RoseTree HMD Generator
Relacje:
Typ: specyfikacja, metodyka projektowania

HL7 ver.3 Development Methodology”( Ballot Package (draft))
Kod ICS: nie dotyczy

Jezyk publikacji: angielski

Tytut:
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P. Metodyka projektowanie ( Pakiet do oceny)
A. Development Methodology”( Ballot Package (draft))

Streszczenie:
W 2004 r na stronie www.hl7.org zostat opublikowany dla cztonkéw HL7 pakiet z nowa
wersja metodyki do oceny. Jego zawartos$¢ jest nastepujaca:
e Introduction/Backbone - wprowadzenie
e Version 3 Guide — Przewodnik V3
e Refinement and Lokalization — udoskonalenie i lokalizacja (wykorzystanie przez
stowarzyszenia HL7)
Glossary — stownik pojec¢
Reference Information Model — referencyjny model danych
Vocabulary — stownik danych
Data Types: Abstract — typy danych
XML Implementation Technology Specification - implementacja XML
UML Implementation Technology Specification — implementacja UML
Transport Specifications — specyfikacje transportu
Common Domains — wspolne dziedziny
Infrastructure Management Domains - dziedzina infrastruktury
Administrative Management Domains — dziedzina administracji
Health and Clinical Management Domains — dziedzina czg$ci szpitalnej
e Schemas and Example — schematy i przyktady
Relacje:
Typ: specyfikacja, metodyka projektowania

7. PODSUMOWANIE

Normy winny stanowi¢ plaszczyzne do prac nad projektami HIS, telemedycznymi oraz
rozleglych sieci e-Zdrowia, ktére integruja systemy diagnostyczne z urzadzeniami laboratoryjnymi i
personelem medycznym na poziomie szpitali, regionu i kraju.

Znajomos¢ i1 stosowanie norm i standardow zapewnia kompatybilnosé

1 bezpieczenstwo pacjentow podtaczonych do aparatury diagnostycznej oraz pozwala na jej
przylaczenie do dowolnego systemu informatycznego akwizycji danych, obrazow, sygnatow itd. oraz
dalsze rozwijanie metod analizy i rozpoznawania jako podstawa telemedycyng [2]. Pomimo wielu
roéznic, ktore wynikaja z pordwnania regulacji i praktyki implementacyjnej, koncentrujac si¢ na
poszczegdlnych normach np. ,,JJak normy CEN i HL7 , ktére opisuja informacje o pacjencie?”, oraz
biorac pod uwage zakres tematyczny norm, nalezy prognozowaé , ze proces unifikacji begdzie
postepowat. Trwale 1 bezpieczne przechowywanie 1 udost¢pnianie olbrzymich zasobow
informacyjnych, bedzie podstawa zwigkszenia efektywnosci badan epidemiologicznych, budowy
Europejskiego portalu e-Health oraz poprawi¢ dostgp do informacji medycznych poprzez dostgp do
Elektronicznego Rekordu Pacjenta mobilnemu obywatelowi Unii Europejskiej [6].
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