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Abstrakt

Tato bakalai'ské prace se zaméfuje analyzu zdravotnich datovych standardd na tizemi Ceské
republiky a Evropské unie. Hlavnim cilem prace bylo vytvorit koncepci feSeni, obsahujici
doporuéeni pro prostfedi Ceské republiky v problematice zdravotnich datovych standardd.
V tvodni éasti prace je za pomoci reSerse literatury popsano nékolik vybranych zdravotnich
datovych standardd. Nasleduje analyza stavu datovych zdravotnich standardi na tzemi
Evropské unie. Ta je provedena zpohledu jednotlivych statli, a to za pomoc reserse
dostupnych zdrojt. Pro doplnéni analyzy probéhlo také nékolik rozhovori. V rozhovorech
je kladen diiraz predevsim na vnimani standardizace v elektronickém zdravotnictvi a na
vnimani Ceské republiky vridmci Evropské unie. Cilem rozhovorii bylo ziskat
kategorizovany pohled na problematiku standard. Nasledné bylo vytvoreno doporuéeni na
zakladé analyzy stavu datovych zdravotnich standardid v Evropské unii a za pomoci téchto
rozhovorii. Vysledné doporuceni obsahuje vytvofeni mostu mezi tuzemskymi a
mezinarodnimi standardy pro interoperabilitu zdravotnich systémt. Doporucéené feseni
prinasi otevieni Ceské republiky svétu v problematice sdileni zdravotnickych dat.

Klicova slova

DASTA, Datova vyména, DICOM, HL7, Interoperabilita, Medicinska data, Zdravotnické
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Abstract

This bachelor thesis focuses on the analysis of medical data standards in the Czech Republic
and the European Union. The main aim of this thesis was to create concept of solution
containing recommendation for the environment of the Czech Republic in the issue of
health data standards. In the introductory part of the thesis, several selected health data
standards are described using literature research. This is followed by an analysis of the
current state of health data standards in the European Union. The analysis is done from the
point of view of individual states. There were also several interviews to complete the
analysis. The interviews emphasize the perception of standardization in eHealth and the
perception of the Czech Republic within the European Union. The main goal of the
interviews was to get a categorized view of the issue of standards. Subsequently, a
recommendation was made based on and analysis of current state across the European
Union and with help oh these interviews. The resulting recommendation includes the
creation of a “bridge” system between national and international health interoperability
data standards. The recommended solution brings the opening of Czech Republic to the
world in the issue of sharing medical data.
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Uvod

Zdravotnické datové standardy slouzi kusnadnéni komunikace mezi rtznymi
zdravotnickymi systémy. Dle téchto standardi se ridi ukldd4ni a prenos soubort, a to
predevsim zdravotnické dokumentace. Takovato standardizace umoziuje snazsi orientaci a
préci klinickému personélu s 1ékafskou dokumentaci, kterou je potieba predat dalSimu
systému. Spravné spolu mohou komunikovat pouze systémy, které obsahuji, respektive
komunikuji na zakladé stejného datového standardu. (1) Takto obecné funguje
standardizace, jejimz efektem je pravé snizeni obtiznosti vyuzivani aplikaci, sniZzeni ndkladti
v souvislosti s vyuzivanim IT procesi a zdroji a tvori zaklad pro reSeni oteviené
informatiky. (2)

Cilem préace je analyzovat soucasny stav zdravotnickych datovych standardi pouzivanych
v Evropské unii a navrhnout koncepci (obsahujici sadu doporuéeni) pro prostiedi Ceské
republiky.

Datové standardy ovSem neslouzi pouze k uchovani a prenaseni zdravotnické dokumentace
pacientti, ale miizeme je najit napiiklad pti katalogizaci laboratornich polozek, nebo mohou
dopomoci k tvorbé riznych druhti reportt.

Problémem v dnesni dobé je pravé nejednotné vyuzivani datovych standardt na vétsich
tizemnich celcich, jako je naptiklad Evropska Unie. Tento trend lze pozorovat i v Ceské
republice, ktera si vytvorila vlastni datovy standard DASTA, zatimco mezi nejrozsifenéjsi
mezinarodni datové standardy patii napiiklad Health Level 7 (HL7) (3).

Prvni ¢ast prace je vénovana avodu do problematiky a popisu jednotlivych vybranych
standardii. Zde jsem v praci za pomoci reSerse literatury provedl analyzu jednotlivych
standardt. Jedna se o Cesky standard Ministerstva zdravotnictvi DASTA, mezinarodné
roz§ifeny standard HL7 a standard pro prenos vysledkii pofizenych zobrazovaci
medicinskou technikou DICOM. Nasleduje kapitola vénujici se dalsim standardtim, ale
z méné€ podrobného hlediska. Pro prehled vSech standardi slouzi tabulka éislo 1. Poté je
v praci uveden aktudlni stav vyuzivani zdravotnickych datovych standardti na tizemi celé
Evropské unie z pohledu jednotlivych statd. Na zavér prace jsem provedl rozhovory tykajici
se problematiky standardizace u nas a v Evrop€. Na zakladé téchto rozhovori a predchozi
analyzy jsem na zavér stanovil doporuéeni pro prostiedi Ceské republiky.
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Standard Popis

DASTA Tuzemsky narodni standard pro pfenos zdravotnickych dat
HL7 Nejrozsiten€jsi mezinarodni standard pro pienos zdravotnickych dat
DICOM Standard pro praci se zdravotnickymi obrazovymi daty
SETA Standard pro pienos neklinickych dat
LOINC Standardizovany klasifika¢ni systém klinickych pojmi
CCR Standard pro uceleni zdravotnické dokumentace pro pacienta
IHE Koordina¢ni standard pro interoperabilitu
ICD Klasifikaéni systém pro statistiku tmrtnosti a nemocnosti
SNOMED CT Terminologicky systém pro klinické pojmy
MD (EU) Direktiva EU pro medicinska zatizeni
ESFPS Evropsky standard pro poskytovani patient summary

Tabulka 1 - Piehled standardi, kterym je prace vénovana

Vysledkem prace je navrh koncepce feseni, obsahujici doporuceni, pro problematiku
datovych zdravotnickych standardt na tzemi Ceské republiky. Tato prace by dile méla
pomoci s objasnénim problematiky studentiim, nebo cerstvym absolventim lékatskych
fakult, pripadné zijemctim o danou problematiku, nebo studentim medicinsky
informatickych oborti.
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1 Uvod do problematiky

1.1 Medicinska data

»~Medicinska informatika se zabyva systematickym zpracovanim dat v oblasti zdravotni
péce, zalozeném na zpracovani dat a informaci za pomoci pocitacii respektive IT.“ (4) Za
pomoci téchto informacnich systémii ve zdravotnictvi vznika velké mnozstvi digitalnich dat.
At uz se jedna o udaje o pacientech, 1ékarich, 1é¢bach ¢i 1é¢ivech. Také se miize jednat i o
¢iselniky laboratornich poloZek. Primarnim zdrojem medicinskych dat je ovSsem samotny
pacient a pozorovani, objektivni méreni, kterd jsou na ném provadéna. Tato méfeni a
pozorovani mohou byt provadéna samotnym pacientem, oSetiujicim lékafem, nebo
skupinou profesi ur¢enou k vykonu ¢innosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce.
Tato skupina je definovana zakonem ¢. 96/2004 Sb. Dale mohou tato méfeni byt provedena
treti stranou, ¢i Sirokou verejnosti. Existuje nutnost zaznamenat takto provedena méreni,
coz vede prave ke vzniku zdravotnické dokumentace. V dne$ni dob€ integrace informacnich
systému je tento zaznam tvoren pravé predevsim digitalni formou. Tato data se déli do
nékolika podskupin, definovanych dle literatura (4).

Prvni podskupinu medicinskych dat tvori prave vysledky pozorovani, které provedl pacient
sam na sobé. Tedy jedna se o informace, které pacient predal 1ékafi z vlastni iniciativy. Tato
data nebyvaji vétSinou moc smérodatné a obsahuji vysokou miru nejistoty a neurcitosti.

Dalsi podskupinou jsou data vznikajici pii pozorovani provedenych 1ékaiem, ktery pacienta
vySetfuje. Tato skupina dat je fazena pod vétsi miru objektivity a presnosti. Méfeni a
pozorovani jsou tvorena na zakladé odborné znalosti a zkusSenosti 1ékate. Data prvni nebo
druhé skupiny jsou v datovém modelu zaznamenavana formou nestrukturovaného nebo
strukturovaného textu. Lze si pfedstavit jako forma dotazniku s otazkami typu ,,co vas boli*
~kde vas to boli“ a podobné. Tato forma dat ovSem patii mezi nestrukturovana data. A jejich
automatické zpracovani v rdmci dnes$nich informacnich systémii je obtizna.

Treti podskupinu medicinskych dat tvori data ziskand objektivnim meéfenim urcitych
parametrli pacienta, realizovanych primo na pacientovi, nebo na vzorcich biologické tkané,
¢i materialu. Mezi vysledky téchto Setieni se fadi tidaje jako vyska, vaha, télesna teplota,
krevni tlak, ale i hodnoty krevnich méfeni ¢i vysledky biochemickych, nebo dalsich
laboratornich analyz. Data jsou zaznamenana predevsim c¢iselnym formatem s prislusnou
fyzikalni nebo chemickou jednotkou. Tato data patii mezi strukturované datové formaty, a
proto jejich zpracovani pomoci informacnich systémt neptedstavuje zasadni problém.
Informacni systémy jsou v tomto ohledu hojné vyuzivany.

Posledni podskupinu dat, na ktera miizeme v ramci zdravotnictvi narazit je skupina kédu.
Jedna se o kodova oznaceni diagnostik, onemocnéni, laboratorniho nacini, ale i
demografickych tdaji. Tato kédova oznaceni maji minimalni pfinos z diagnostického
hlediska, ale nesou obrovsky vyznam pro zpracovani tidaji pomoci informacnich systémdu.
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1.1.1 Zpracovani a vyznam medicinskych dat

Samotny vyznam uchovavani a zpracovani dat v mediciné je obrovsky. Jedna se o klicovou
dokumentaci, ktera slouzi k zachranovani lidskych Zivoti. MoZnost tyto data zpracovavat
pomoci informaénich systémt, prinesla ohromny pokrok ve vSech oblastech tradi¢niho
lékar'stvi a umoznila rozvoj obort jako je bioinformatika, biomedicinské inZenyrstvi, ¢i
medicinska informatika.

Nejdilezitéjsim divodem utvoreni tplné dokumentace pacienta jsou davody forenzni.
Jedna se o monitorovani stavu pacienta a na zaklade€ téchto pozorovani je tvorena diagnoza
a nasledné léceni. Tento proces je prave zalozen na cerpani z tplné dokumentace, ktera byla
tvorena béhem epizod at uZ ambulantniho ¢i hospitaliza¢niho 1é¢eni.

Pro zajisténi spravné funkcnosti celého systému zdravotnictvi, je nutné, aby existoval
systém narodnich a mezinarodnich entit uréenych ke sbéru, hodnoceni a reportovani celé
fady celospolecensky vyznamnych adajt. Je nutné, aby tyto idaje byli v urcité formatové
podobé vygenerovany ze zdravotnické dokumentace a odeslany k pravé do systému vyssiho
fadu. V Ceské republice k témto tdajim patii idaje z Narodniho zdravotniho informaé¢niho
systému (NZIS). Dale pak hlaSeni o vyskytu infekénich a vybranych prenosnych
onemocnéni a hlaSeni o timrti. Spada sem ale i cely systém Gctovani ¢eského zdravotnictvi.

4)

Z datového hlediska jsou pro dnesni medicinu dtilezita i data o zavaznych onemocnénich
(diabetes, rakoviny a podobné). Nebo napiiklad data o alergiich pacienti. Pokud se tato
data daji do kontextu s demografickymi idaji. Samoziejmeé pod zastitou anonymizace. Lze
tyto informace statisticky zpracovat a vyuzit naptiklad v oblastech zdravotni prevence. Tyto
zdznamy jsou ziskdvany pomoci takzvanych EPR, tedy elektronickych pacientskych registr.
Ty jsou realizovany narodné i nadnarodné a slouzi pravé ke sbéru zaznami z lééebnych
epizod pacientd.

Samotna dokumentace je pak vazana nékolika zakony, mezi tyto zakony patii napiiklad
zakon ¢ 260/2001 Sb. Zakon, ktery pozménil ptivodni zdkon o péci a zdravi lidu z roku 1966.
Tento zakon pak oSetiuje komplexné vedeni zdravotnické dokumentace a jde o hlavni tcel
tohoto zdkona. Zakoni oSettujicich 1ékarské vykony a jejich dokumentace je celé mnozstvi.
Vice o zdravotnické dokumentaci, jejim zpracovani a pravnim zarazeni se 1ze docist v knize
POLICAR, Radek. Zdravotnicka dokumentace v praxi. (61)

1.2 Standard

Definici a druhi standardi existuje velké mnoZzstvi. Samotny termin standard, 1ze definovat
mnoha zplisoby v zavislosti na thlu pohledu, kterym na pojem nahlizime. Zvolil jsem
definici od britské instituce pro standardy, ktera dle mého nazoru nejlépe charakterizuje
tento pojem v obecném slova smyslu, dotykajici se smyslu prace. Naptiklad pro porovnani
s definici uvadénou Cambridgeskym slovnikem: ,Standard je tiroven kvality“. (5) Tato
definice je sice velice presna, ovSem pro potieby této prace mi ptijde nésledujici definice
vystiznéjsi: ,Standard je odsouhlaseny a vseobecné schuvaleny proces ieseni urcitého
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problému.“ (6) Standardy jsou vétsinou tvoreny ze znalostni zakladny, ktera je poskytnuta
velkym mnozZstvim odbornikt, kde velkou roli hraji predevsim jejich zkuSenosti s danou
problematikou.

V souvislosti se zdravotnictvim Adrian Stavert-Dobson ve své knize Health Information
systems (7) uvadi, Ze vyvoj standardii je hnan kupiedu diky trhu a velké mnozstvi standardi
bylo vyvinuto predevS§im pro ucely podpory vyvoje a implementace zdravotnickych
informacnich systémi. To svéd¢i o dilezitosti standardizace pii vyvoji informacnich
systémil obecné. O to vic to plati pri vyvoji zdravotnickych informaénich systémt, kde je
jejich vzajemna integrace esencialni.

Mnoho standardi predstavuje normovany i informacni obsah. Normované informace
reprezentuji predevsim pozadavky, tedy aktivity, ktery musi aktér podstoupit, aby doséahl
souladu se standardem. Informacni obsah na druhé strané navrhuje, jak by aktér mél,
ovSem ne nutné musel, postupovat v implementaci pozadavku. Tedy normovaného obsahu
standardu. Tento informacni obsah by se dal vylozit jako doporuceni. VétSinou byva
material popisujici standard rozdélen do oddélenych dokumentti, kde jeden obsahuje
normované informace, tedy pozadavky a dalsi, které obsahuji informacéni obsah, tedy
doporuceni k implementaci pozadavkd.

Jak uz bylo zminéno, krom datovych a komunika¢nich standard, existuji ve zdravotnictvi
i dalsi standardy, prikladem mohou byt standardy zamétujici se na fizeni klinického rizika
a kvality. Pro doplnéni problematiky zdravotnickych standardt je v nasledujicim seznamu
uveden vycet nékolika mezinarodnich standardi zabyvajicich se prave touto problematikou.

7)

e IEC 61508 — Standard funkéni bezpecénosti,

e ISO/TS 25238:2007 — Klasifikace bezpec¢nosti rizik u klinického softwaru,

e IS0 14971:2012 - Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prostredky,

e IEC 80001-1:2010 — Aplikace tizeni rizika pro IT sité pracujici se zdravotnickymi
zarizenimi,

e IEC 62304:2006 — Zivotni cyklus medicinského softwaru,

1.3 XML a XML schéma

Datové standardy funguji na principu XML a XML schémat. Pfedevsim pak posledni verze
ceského standardu DASTA. Proto jsem se rozhodl vénovat jednu kapitolu pravé tvodu do
XML, pro lehéi orientaci v technickych specifikacich standardu. Prace totiz neni urcena jen
absolventiim technickych obori, nybrz i absolventiim 1ékarskych fakult.

~Extensible Markup Language (XML) je W3C oteviceny standard pro popisovani dat, za
vyuZziti vestavenych znacek.“ (8). Na rozdil od HTML, které slouzi k popisu, jak zobrazit
elementy na strance (za pomoci kaskadovych stylii). XML definuje co jednotlivé elementy
vlastné obsahuji. To z XML udélalo predni standard pro definovani B2B transakeci,
webovych sluzeb a polozilo zaklady pro elektronickou datovou vymeénu.
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Pomoci takzvanych XML schémat, je definovan znackovaci jazyk, nebo datovy format
zaloZeny na XML. Diky této formalizaci je znemoZnéna moznost riizné interpretace, ktera
zde existuje, pokud by byl dokument psan v ¢isté podobé XML. Systémy, které chtéji dany
dokument, vytvoreny podle schématu zpracovavat, védi, jak jsou jednotlivé znacky
definovany a jak ma vypadat celkova struktura dokumentu.

Pro priklad ¢lenéni XML dokumentu se miiZzeme podivat na nasledujici definici pacienta
nemocnice.

1 <?xml version="1.0" encoding="utf-8"?>
2 <pacienti>

3 <pacient ="555">

4 <jmeno>Tomas</jmeno>

5 <prijmeni>Novotny</prijmeni>
6 <email>tom@novotny.cz</email
7 <vek>18</vek>

8 <narozen>1998-12-24</narozen>
9 <diagnoza>chripka</diagnoza>
10 </pacient>

11 </pacienti>

Vypis 1 - Ukazka ¢lenéni XML dokumentu

Na prikladu XML kodu jsou vidét jednotlivé znacky, které jsou uzavireny do zavorek <>.
Hlavicku dokumentu tvorfi informace o verzi pouzitého XML a kdédovani, v mém pripadé je
pouzito kodovani utf-8 podporujici ceské znaky. Tag <pacienti> definuje mnozinu objektd,
pacienti, které bude tento dokument zastitovat. Je nasledovan znackou <pacient>, ktera
oznacuje konkrétni entitu mnoziny pacienti. Je k ni prifazen atribut ID, ktery poskytuje
jednoznacny identifikator entity. Nasleduje nékolik znacek jako napiiklad <jmeno>,
<email> atd. tyto znacky reprezentuji jednotlivé elementy entity, tedy pacienta. Konec
oddilu je uzavien uzaviraci znac¢kou </pacient> nasledovanou uzavienim mnoziny pacient
pomoci </pacienti>. To predstavuje zakladni strukturu XML dokumentu. S automatickym
zpracovanim takto ¢isté napsaného XML dokumentu by mohl mit systém ale problém, proto
je nutno definovat takzvané XML schéma, které vydefinuje jednotlivé elementy dokumentu
a priradi k nim predepsané datové typy. Systém, ktery bude pracovat s témito schématy, pak
nebude mit problém s interpretaci daného dokumentu.

Prikladem schématu je kod na nasledujici strance, ktery definuje zdznam pacienta. Jedna
se o priklad W3C XML schématu. Schémat existuje samoziejmé celd fada, mtizeme mezi né
zaradit naptiklad NVDL schéma, RNC schéma, NG schéma, DTD schéma, nebo schémata
vytvorena ve schematronu.
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1<?xml version="1.0" encoding="utf-8"?>

2<xs:schema ="http://www.w3.0rg/2001/XMLSchema">

3

4 <xs:element ="pacienti">

5 <xs:complexType>

6 <xs:sequence>

7 <xs:element ="pacient"

8 ="unbounded">

9 <xs:complexType>

10 <xs:sequence>

11 <xs:element ="9jmeno" ="xs:string"/>
12 <xs:element ="prijmeni" ="xs:string"/>
13 <xs:element ="email" ="xs:string"
14 ="unbounded" />

15 <xs:element ="vek" ="xs:decimal"

16 ="0"/>

17 <xs:element ="narozen" ="xs:date"/>
18 <xs:element ="diagnoza" ="xs:string"/>
19 </xs:sequence>

20 <xs:attribute ="id" ="xs:int"

21 ="required"/>

22 </xs:complexType>

23 </xs:element>

24 </xs:sequence>

25 </xs:complexType>

26 </xs:element>
27</xs:schema>

Vypis 2 - Uk&zka XML schématu

Kod schématu zac¢ina opét hlavickou s urcenim vyuzité verze XML a pouzitého kdédovani.
Nésledujici podoba kodu se ale uz vyznamneé od ¢istého XML lisi. Je zde tvofena predev§im
Sablona pro samotny obsah dat. Zac¢ina znackou <xs:schema>, ktera definuje, o ktery typ
XML schématu se jedna. Jednotlivé znacky, neboli elementy jsou definovany spojenim
<xs:element>, tyto elementy jsou pak uzavireny do skupin, které jsou definovany spojenim
<xs:complexType>. Setkdvame se i se znackou <xs:atribute>, pomoci které je feSeno ID
kazdého pacienta v dokumentu.

Na prikladu tohoto schématu si Ize predstavit, jak obrazné vypada normalizace dokumentu
za pouziti XML schémat. Pro ptiklad jsem zvolil W3C schéma pro jeho prehlednost a
snadnou pochopitelnost. (9)
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2 DS/DaSta

Cesky narodni standard nejlépe vystihuje definice: ,,DASTA je pravidelné aktualizovany,
otevireny standard pro komunikaci mezi informacnimi systémy zdravotnickych zarizent,
ktery pokrjyva oblasti klinické, laboratorni, statistické i administrativni a jehoz
samozrejmou soucasti jsou ciselniky (napriklad Narodni ciselnik laboratornich polozek,
Ciselnik klinickych uddlosti), dokumenty a nastroje.“ (10)

DS nabizi mnoho mozZnosti pro predavani zdravotnickych dokumentaci. DS dnes umoznuje
predavat stézejni informace o pacientech z vice oblasti, zejména se pak jedna o:

e ID pacienta,

e Zéakladni informace,

e Urgentni informace (krevni skupina, alergie, diagnozy),
e Ockovani,

e Léky,

e Anamnézy,

e Klinické udéalosti,

e Firemni bloky a dalsi,

Soucasti datového standardu je i odvolavani na interni a externi ¢iselniky. Téchto ¢iselniki
je velké mnozstvi (pfes 300). Za zminku stoji predevsim ciselniky laboratornich
komplement, kam pati{ predev§im Narodni éiselnik laboratornich polozek (NCLP). DS také
poskytuje moznost predani komplexnich sad dat systémim tietich stran. Diky svoji

komplexnosti a formalizovanému feseni prenosu, standard prinasi moznost vyuziti v oblasti
archivace dat.

Mezi zakladni charakteristiky a obecné vyhody datového standardu patii napft:

e Vyvoj vychazel z doméaciho prostredi, vychazi tedy z tuzemskych potteb,

¢ Rychla implementace a fesSeni poZadovanych zmeén,

e Snadna tdrzba,

e Implementace ve vS§ech vyznamnych zdravotnich informacnich systémech,
e Respektuje datové struktury nemocni¢niho informacéniho systému,

e Zahrnuje v sobé pies 300 ¢&iselnikd, véetns NCLP,

e Umoziuje automaticky upgrade ¢iselniki,

e Poskytuje velké mnozstvi datovych bloki,

e Umoznuje prenos klinickych udalosti pacienta a jejich fazi (DS4+),

Zpravy mezi jednotlivymi informacnimi systémy a jejich subsystémy jsou prenaseny ve
formé zprav. Na tomto konceptu je zalozen i standard DASTA, zprava je rozdélena do blok,
kde je jeden konkrétni blok dedikovan uréitému typu informace. Momentalné aktualni
verze standardu implementuji az nékolik set téchto datovych bloki. Popis téchto bloki je
nedilnou souéasti a je realizovan pomoci textového popisu a DTD nebo XML schémat. (10)

18



2.1 Vyvoj DS

Cely proces hledani feSeni problematiky potteby standardizace systémi zacal v roce 1992.
Ziniciativy Ministerstva zdravotnictvi, 1ékarskych fakult a nékolik firem vénujici se
zdravotnickym informaénim systémtm. Priizkumu byl podroben mezinirodni standard
Health Level 7, evropska forma EDIFACT, nomenklatura SNOMED a dalsi. Nakonec vsak
bylo rozhodnuto, Ze nejlepsim feSenim bude vydat se vlastni cestou. Tak zaéal vyvoj ¢eského
datového standardu.

Prvni verze byla publikovana v plném znéni ve Vé$tniku MZ CR (roénik 1994, ¢4stka 8-9).
Tato verze byla jednoduse pojmenovana jako , Datovy standard ministerstva zdravotnictvi
verze 1“. Zde se poprvé vzilo zkraceni DS nebo DASTA v podobné DS 1.0, tato verze se stala
koncepénim zakladem pro rozvoj DS u nas. Samotnéa prvni verze ov§em byla pomérné chuda
na datové bloky a opomijela problematiku laboratorniho komplementu. To se pozdéji
ukazalo jako jeden zmajoritnich problémi a vedlo kdalSimu vyvoji a tpravam
standardu. (10)

Dalsi intenzivni vyvoj tedy vedl pravé k doplnéni komplexniho feSeni komunikace
s laboratornim systémem. Zaroven bylo prioritni rozsifeni standardu o dalsi datové bloky.
To samoziejmé vedlo k rozsitovani feSitelského tymu, a nakonec dalo za vznik Narodnimu
¢iselniku laboratornich polozek (NCLP), ten byl vybudovan na zékladé a ve spolupraci s
nomenklaturou IFCC. Vysledkem intenzivniho vyvoje byla plné pouzitelni verze DS 1.1 a
NCLP, které byli publikovany Véstnikem MZ CR vroce 1997, nasledné doslo k jejich
nasazeni do ostrého provozu. Tato verze ovSem stale jesté vychézela z textovych souborti
(TXT). (4)

Dalsiho rozsiteni se DS dockala v podobé verze DS 2.01, kde doslo k vyznamnému rozsiteni
datovych blokd a zavedeni normalizované obousmérné komunikace s Laboratornim
informac¢nim systémem (LIS). Nasledujici obohaceni o datové bloky se konalo spole¢né
s prichodem verze DS 3.01. Tyto verze uz na rozdil od DS 1.1 vychazeji z XML a pouzivaji
soubory DTD, tedy Dokument Type Definition. Zatim posledni vyznamny krok byla verze
DS 4.01, tato verze jiz tradi¢né prinesla nové datové bloky. K tomu ovSem obohatila DS o
zavedeni klinickych udélosti, jejich formalizaci a jednoznacnou identifikaci. Na rozdil od
predchozich verzi standardu pracuje DS 4 s plnym vyuzitim moznosti XML a XML schémat.
1.7.2016 doslo k ukonceni podpory DS3 a nasleduje plny pirechod na rozvod DS4. V 1été roku
2018 byl pak DS4 vyznamné inovovan ve vazbé na prvni fazi zavadéni Patient Summary.(11)
Aktudlni verze ¢iselnikt DS a NCLP platna od 1.1.2019 bé&zi na aktualni verzi standardu DS
04.18.02.
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2.2 Struktura datovych bloka DS

Samostatné bloky DS jsou tvoreny hypertextovymi dokumenty. Ty jsou uloZeny pod
unikatnim klicem v databazi datovych blokil, popisu ¢iselnikdi a souvisejici dokumentt
DASTA. Jejich popis pak tvori nazev, struénd charakteristika a standardni tabulka
obsahujici vycet atributi a elementti, pripadné dalsich datovych blok zahrnutych
v nadrazeném bloku. Souéasné obsahuji popis a odkazy na ¢iselniky, pokud jsou potteba.
Pod tabulkou je vZdy k dispozici odkaz na dokumentaci XML schématu, které zastituje dany
datovy blok. Obcas se miiZeme setkat i s odkazem na priklad realizace v praxi. Pod odkazy
se nachazi podminky, pokyny, seznam hodnot a poznamky. Tato ¢ast je vénovana popisu
datového bloku a dopliiujicim informacim o ném.

*blok - oznaceni bloku
Zakladni informace o bloku.
{stav}

kod T |D |V |plny nazev hodnota podminky, pokyny, zmény
poznamky
a | 000 | ? | nazev uréujici obsah 7vycet zde” volny text
e * TAB A podrobnéji viz XYZ

aaa 1 [XXXX
eee + [ 1

Tabulka 2 - Struktura bloku DS (11)

Tabulka se sestava z n€kolika sloupcii, v fadcich pak vidy nalezneme jednotlivé elementy
nebo dals$i bloky, které jsou podiizené danému bloku. Tabulka mé nasledujici sloupce:

e Kbd - jedna se o ID pro potieby XML
e T - typproXML
o a— atribut
o e — element
o d—data
e D — délka polozky, pro potteby databazi
e V —vyskyt pro potteby XML
o ? —nepovinny, miize se vyskytovat maximalné jednou
o * - nepovinny, miiZe se vyskytovat opakované
o 1-povinny, pouze jeden vyskyt
o + - povinny, vyskytuje se alespon jednou
o /-naznaceni, Ze se miZe vyskytovat pouze jeden z uvedenych elementi
e Plny nazev polozky
e Hodnota — obsahuje hodnotu polozky, ktera nemusi byt vyplnéna, miiZze obsahovat
odkazy na ¢iselniky
o XXXX - odkaz na interni ¢iselnik
o NZIS:yyy — odkaz na externi ¢iselnik — zdroj a oznaéeni ¢iselniku
e Podminky pokyny a poznamky — dopliujici idaje
e Zmeény — zde jsou uvedeny informace o zménach po vydani DS 4.01.01 (11)
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2.3 Datové bloky DS4

Datové bloky standardu tedy reprezentuji jednotlivé informace, které systém pirenasi.
V aktuélnich verzich DS se pracuje s bloky, které se rozlisuji na povinné a nepovinné. Kazdy
z téchto blokl je tvofen vice nez jednim atributem nebo elementem. Tyto bloky pak
nasledné tvori stromovou strukturu, kde korenovym blokem je blok ,DASTA®. Z toho pak
vedou odkazy na dalsi datové bloky. Cela struktura stromu je ohranicena listy stromu, které
tvori jednotlivé elementy nebo atributy.

Tuto strukturu Ize nazorné prezentovat na grafickém schématu.

DASTA

ID 30UEOR

P
veRze
= ]

¥

i

L 4

I

ID - PAC
- N B dal#iidaje o
R "N pacientovi

&

[

[

Obrazek 1 - Schéma usporadéani blokiit DASTA, PM, IS a IP (11)
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Na obrazku je vidét, Ze zdkladem je blok DASTA. Samotny blok DASTA obsahuje
jednoznaénou vnitini identifikaci souboru v ramci firmy a jejiho programu nebo IS. Dale
obsahuje verzi datové struktury, verzi pouzivaného NCLP (a dalsich é&iselniké). A dalsi
obecné informace o dokumentu. Déle obsahuje dva povinné bloky pm a is.

2.3.1 PM blok

Tento povinny blok predstavuje piijmové misto neboli adresata. Jeho obsahem je nékolik
zakladnich informaci o pfijemci zasilaného souboru. Mezi elementy a bloky sledované
v ramci tohoto bloku patfi:

o IC - identifikace pravniho subjektu
e Identifikacni ¢islo pracovisté

e Identifikacni ¢islo ptijemce (I1ékate)
e Poradové ¢islo pracovisté

e Oddé€leni prijemce

e Adresa prijemce (a)

e Adresa spojeni (as)

V hlavnim bloku dasta je pak vzdy pouze jeden blok pm, plati tedy, Ze zasilany soubor je
urceny jen pro jednoho piijemce.

2.3.2 IS blok

Jedné se o povinny blok oznacujici odesilatele a nesouci informace o ném. Obsahem je
souhrn informaci obdobnych u bloku pm, ovSem tykajici se odesilatele dokumentu.
Obsahuje opét adresni bloky (a, as), tentokrat ovSem z pohledu odesilatele. A predevSim
blok ip, ktery obsahuje zdravotnickou dokumentaci a informace pacienta. Mezi dalsi bloky
navazané v bloku is patfi:

e idu - Data pro UZIS CR (Ustav zdravotnich informaci a statistiky CR),
e ido — Obecna obalka dat,

e ilb - laboratorni bloky a Laboratorni prirucky,

e ilc - ciselniky,

a dalsi. Uvedenych blokti miize byt i vice, s tim se 1ze setkat tfeba pravé v pripadé ¢iselnikd.
Pokud bude systém chtit k danému dokumentu priloZit vice ¢iselnikii, bude muset ilb blok
implementovat nékolikrat.
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2.3.3 IP blok

V ramci schématu se budu jesté vénovat povinnému bloku ip. Tento blok se zaméruje na
identifikaci pacienta a predstavuje jeden z esencialnich datovych blokt pro pfeneseni dat
pacienta. Obsahuje jak povinné, tak nepovinné datové bloky/elementy. Vzdy se jedna o data
vztazena pouze k jednomu konkrétnimu pacientovi.

Zéaklad tvoti osobni informace pacienta, zde je evidovano nékolik zakladnich proménnych:

o Identifikace pacienta v IS odesilatele
¢ Rodné ¢islo

e Jméno

e Prijmeni

e Tituly

e Datum narozeni

e Pohlavi

e A dalsi informace o pacientovy
z dlivodu prehlednosti také dale uvadim seznam blokl zobrazenych ve schématu vyse:

e a - adresy vazané k pacientovi

e pv - platebni vztah aktualni

e dg - diagnozy

e le — podavané léky

e u — urgentni informace o pacientovi
e ku — klinické udalosti (od DS4)

tyto bloky povétSinou nepatii mezi povinné bloky a neni tfeba je uvadét v kazdém
dokumentu. Typicky, pokud pacient momentalné nepobira Zzadné medikamenty, je blok le
zbyteénym. (11)

2.3.4 Firemni blok

Ve vétsiné z predchazejicich bloki se nachézi, nebo 1épe feéeno muize nachazet takzvany
firemni blok. Jedna se o relativné novy datovy blok, vyskytujici se ve standardu od verze
4.01.01. Tyto bloky nabizeji moznost napojeni standardu na specializované informaéni
systémy. Firemni blok si plné navrhuje subjekt, ktery ho vyuziva pro komunikaci s DS.
Definice a obsah tohoto bloku tedy neni soucéasti datového standardu. Toto umoznuje
napojeni vice specializovanych firem, které by typicky se standardem nemohli
komunikovat. Coz vede k dalsimu rozsifeni moznosti komunikace za pomoci DS. (11)
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2.4 Narodni ciselnik laboratornich polozek

Jedna se o technicky nejdilezitéjsi ¢iselnik napojeny v DS, coZ je hlavni diivod proc¢ ho zde
zmituji. Dalsim dévodem je jeho vyznam pro informaé¢ni systémy. Ciselnik poskytuje
jednoznaénou identifikaci laboratornich polozek v rdmci zdravotnickych systémt. Z dtivodu
velkého rozsahu ciselniku, jsem se rozhodl, Ze ho jen stru¢né predstavim v ramci obsahu
prace. Je to jediny standard pro komunikaci informacénich systémi pro doménu
laboratornich oborti. A zaroven se pySni vice neZ patnactiletou historii pouZzivani. (10). Jak
jiz bylo zminéno, NCLP vychézi svou podstatou z nomenklatury IFCC. Ta pak definuje
prislusné pojmy ¢iselniku. Kazda polozka v ¢iselniku je definovana pétici pojmi. Témi jsou:
systém, komponenta, procedura, druh veliciny a jednotka. Déle je pak kazda polozka
jednoznacné urcena identifikatorem, ktery vyuziva DS.

Glukdza (FP; lathova konc. [mmol/l] abs. spektrofofometrie) s klicem NCLP = 12352.

Glukoza méfena v plazmé stanovovana jako [atkova koncentrace v jednotlach mmold metodou absorpéni
spektrofotometrie (metod, &if procedur je definovano vice) - k ni je pfifazen kii¢ 12352.

Obrazek 2 - P¥iklad konstrukce polozky NCPL (10)

Samotny d¢iselnik slouzi mnoha adéelim, radime mezi né realizaci objednavek do
Laboratorniho informacniho systému, ¢i formalizované sdélovani laboratornich vysledki
do LIS a mezi zdravotnické IS. Ciselnik obsahuje ptes 18 000 unikatnich definic polozek, a
to zoblasti hematologie, biochemie, transfuzni mediciny, mikrobiologie, nuklearni
mediciny a dalSich. Upgrade ¢iselniku probiha pravidelné étytrikrat do roka, ale miize
probéhnout i ¢astéji.

Nazev polozky v NCLP je definovan z nasledujicich elementi:

e Nézev komponenty

e Zkraceny nazev systému

e Zkraceny nazev druhu veli¢iny
e Jednotka

e Zkréaceny nazev procedury

Vsechny tyto komponenty, nebo elementy jsou zarazeny do jednotlivych trid. Ty slouzi jako
skupiny a podskupiny urcené pro lepsi a rychlejsi vyhledavani v systému. Dale je mozné je
vyuZzit pro seskupovani a dalsimu zpracovani pro potieby encyklopedii a seznamii. Hlavni
trida komponenty se pak uklad4 do polozky kategorie.

Na zakladé NCLP jsou vytvareny lokalni ¢iselniky laboratornich polozek (LCLP), které jsou
zaméfené na konkrétni laboratorni uzivatele. Jsou podmnozinou NCLP a maji jednoznaéné
definovana pravidla uzivani. (12)
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3 Health Level 7

Pojem HL7 definuje komplexni definice z oficidlnich stranek skupiny HL7: ,HL7 je
neziskova organizace, akreditovanda ANSI (American National Standards Institute), ktery
vyviji standardy dedikované poskytovani komplexniho ramce a k nému pfipojenych
standardil pro vymeénu, integraci, sdileni a ziskavani elektronickych medicinskych dat,
které slouzi k podpore klinické praxe a managementu, dodani a ohodnoceni
zdravotnictvi.“ Tato definice zastieSuje pojem z pohledu organizace.

Samotny standard je jednim z nejrozsirenéjsich celosvétovych standardi, k tomuto tvrzeni
prispiva i fakt, Ze je podporovan vice nez 1600 ¢leny z vice nez 50 zemi po celém svété. Mezi
tyto Cleny se dale radi vice nez 500 korporaci, které se primo vénuji, nebo podporuji
zdravotnictvi, a to at uz ze stranky technologické tak i naptiklad ze stranky pravni, ¢i
finan¢ni. Vizi HL7 pak je dosaZeni svéta, kde kazdy bude mit moznost pristoupit ke
zdravotnickym datiim kdykoli a kdekoli bude potreba. Coz vede k jakémusi ide4dlnimu
standardizovanému svétu. (3).

Mezi zakladni charakteristiky a cile standardu patii hlavné zlepsSeni a¢innosti komunikace,
cozje jakysi cil z technického hlediska. Pfi nahlédnuti na cile HL7 z ekonomického hlediska,
1ze nalézt cil minimalizace naklad pii implementaci rozhrani, a to az o 80 %. Jedn4 se, jak
uz bylo zminéno o mezinarodni standard, tudiz hlavnim cilem je jeho dalsi rozsifovani, a to
tak aby pokud mozno idedlné naplnil svou vizi. Na idealni fungovani standardu HL7
miiZeme nahlédnout v nasledujicim obrazku.

paiologicky subsyshém subsysiém
subsystim kravni |iiFerviho
banky oddleni

labaraterni administra-
subsystém i
subsysidm
Obrazek 3 - zobrazeni komunikac¢ni struktury, pfi pouziti HL7 jako rozhrani (13)

HL7 samozriejmé v sou¢asné dob€ neresi vSechny komunikac¢ni zdravotnické problémy, a
kazdou dalsi implementaci predchézeji dlouha a naro¢né jednani mezi organizacemi ¢i
jednotlivei. (13)
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3.1 Vyvoj HL7

K zahajeni vyvoje HL7 doslo v roce 1987, u prilezitosti konference ve Stanford University
Hospital v Palo Alto v USA. Cela tato akce byla podloZena dobrovolnou snahou o dosazeni
urcité urovné standardizace ve zdravotnictvi. Po vzniku standardu doslo také k zalozeni
neziskového uskupeni Health Level Seven, které cely vyvoj zastituje a koordinuje. Po vzniku
uskupeni a standardu néasledoval jeho intenzivni vyvoj. K vydani prvni verze doslo jiz v roce
1987, jednalo se o HL7 1.0. Pocéatky vyvoje lze prehledné zobrazit na nésledujici éasové ose.

Navod na implementaci
Prvni setkani v Palo Alto l Zakladatel spoleinosti® AMSI HISPP

! |

I Vyddna verze 2.1 | \Vydana verze 2.3

VWyddna verze 2.0 \Vyddna verze 2.2
Vydana verze 1.0

Obrazek 4 - Pocatky vyvoje HL7 (13)

3.1.1 Verze 2.x

Vyvoj standardu pokracuje do dnes a aktualné se pracuje s linii verze 4. OvSem nejnize
pouzivanou a stale velmi rozsSitenou verzi je verze 2.3. Ta totiz na prelomu roku 1997
prinesla moznosti pro spravu dokumentti, nebo zpravy pro planovani schiizek a zdroji.
Zaroven byla téhoZ roku schvalena jako ANSI standard. Nasledovala modifikace na verzi
2.3.1., ktera ptinesla nékolik tprav v podobé moznosti sledovat zdravotni stav obyvatelstva
a inklinovala k dalsi globalizaci, napiiklad moznosti pouzit rizné mezinarodni vyjadieni
jmen a objednavek 1éki ve svéte.

Dals$im vétsim krokem byla verze 2.4. Tato verze byla schvalena jako ANSI standard v roce
2000 a piidava mimo jiné moznost spravy aplikaci a lidskych zdroji, udalost pro pirerazeni
ambulantniho pacienta, nebo zpravy pro automatizaci prace s laboratori. Dalsi verze 2.5
byla schvalena jako ANSI standard roku 2003 a prinesl dalsi fadu novych udalosti a zprav,
kterymi rozsiril stavajici standard. Verze 2.6. byla publikovana roku 2008.(21) Nejnovéjsi
verzi standardu v ramci fady 2 je verze 2.7, ktera byla publikovéana v roce 2011.

Z dtvodti velkého rozsahu pouzivani verze 2 a jejich subverzi, bude uskupeni HL7
podporovat stavajici verze i pres to, Ze jsou momentalné v provozu verze 3 a verze 4. Velkou
vyhodou verzi 2.x je interoperabilita pacientskych, laboratornich, administrativnich,
Fidicich systémi a dalsich véetné naptiklad Gc¢tarny. Dle mého nazoru bych podobnou
funkcionalitu ptifadil k dnesnim ERP business systémtim. Ovsem HL7 v2.x nefesi vSechny
komunikac¢ni problémy mezi dvéma systémy a jeho implementace je zaloZena predevsim na
detailni komunikaci pri analyze a nadvrhu implementace. (20)
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3.1.2 HL7 v ramci referencniho 1ISO/0SI modelu

Je vhodné si zanést standard HL7 i v ramci referenéniho modelu, také proto, ze na zakladé
jeho umisténi mu bylo vybrano jeho jméno. ,,OSI (Open systems interconnection) model je
konceptualni a logicky model, definujici sitovou komunikaci, pouzivanou systémy
otevirenymi ke komunikaci s dalsimi systémy.“ (22) Tento model definuje celkem sedm
vrstev, které postupuji postupné ,odspoda“ z vrstvy fyzické az po ,horni“ vrstvu aplikacni.

HL7 funguje pouze na posledni sedmé trovni, tedy aplikac¢ni vrstvé. Odtud pak pochazi i
¢islo 7 vnazvu standardu. V této vrstvé dochazi k poskytovani pristupu aplikacim ke
komunika¢nim kanalim a systémtm. Patii sem pak predevsim komunikacni sluzby a
protokoly, jako napriklad: HTTP, FTP, SSH nebo TELNET. Zasazeni do ISO/OSI modelu
lze nazorné zobrazit na obrazku:

HL7
7 Application | ( Layer 7 Protocol ) 1 Application 7
' i Y
| Layer &7 Interface Layer &/7 Interface
*
6 Presentation [ Layer6Protocol 1 Presentation 6
i F 3
| Layer 5i6 Interface Layer 516 Interface
R | &
5 Session L Layer 6 Protocol ) Session 5
' F 3
| Layer 4/6 Interface Layer 4/5 Interface
a *
4 Transport | Layerd Protocol i Transport 4
i F 3
| Layer 3i4 Interface Layer 34 Interface
"
3 Network L Layer 3 Protocol ) Network 3
' ‘ 'y
| Layer 2/3 Interface Layer 213 Interface
*
2 Data Link L Layer 2 Protocol ) Data Link 2
i F 9
| Layer 1/2 Interface Layer 1/2 Interface
1 Physical < Layer 1 Protocol > Physical 1

Obréazek 5 - referenc¢ni ISO/OSI model (zdroj: networkwolves.wordpress.com)

HL7 samoziejmé vyuziva i nizSich drovni modelu, nutno ale podotknout, Ze standard
operuje nezavisle na nich a vyuziva je jako podpiirné vrstvy, které jsou samoziejmé soucasti
komunikace dvou samostatnych informacnich systémi. Dtlezité je také to, aby
komunikacni reseni bylo nezavislé na pouzitém hardwaru a softwaru. To totiz umoznuje
komunikaci na platformach, jejichz volba je Cisté ponechana na uzivateli.
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3.1.3 Verze 3

Vyvoj HL7 nejde tradi¢né chronologicky dle verzi, toho si 1ze vS§imnou na vydani prvni verze
3.0. Ta byla poprvé zvetejnéna v pribéhu roku 2005, zatimco v této dobé byla ve vyvoji verze
2.6. (14) Dtivodem tohoto stylu vyvoje bylo prave velké rozsiteni verzi 2.x a také rychlost, se
kterou nové verze prichazeli. Zatimco kolem roku 2010 byla publikovana verze 2.7.1 a
dochazelo k normovani verzi 3, vétsina frameworki stavajicich uzivateli bézela na verzi 2.3
a spousta z nich na ni bézi do dnes. Na néasledujici ¢asové ose je zobrazen vyvoj verze 3

Vocabulary USAM
1997 1999 2006 2008 2010 2012 2014
-.}“rrj Tl \/

Concept Methodology 2005

1996 1998 2007 2009 2011 2013 2015

Obrazek 6 - casova osa vyvoje verze 3 (14)

Hlavnim pfinosem verzi 3 je zavedeni pouzivani referenéniho informacéniho modelu (RIM).
Diky zavedené metodologie, zaloZené na tomto modelu, fesi verze 3 problémy predchozich
verzi. Ty spocivali predevsim paradoxné pravé ve velké flexibilité, kterou nabizeli. Ta totiz
vedla k nemoznosti tvorby komplexnich testovacich ptipadta a testii. Coz vedlo k velké
casové zatézi, vydané na analyzu pred implementaci. Referenéni informacéni model je
zakladni soucasti metodologie verze 3 a poskytuje jasnou reprezentaci lexikalnich a
sémantickych spojeni, existujicich mezi informacemi, pfenasenymi ve zpravach HL7.

Mezi nové pridané moznosti HL7 v 3 oproti pfedchozim pak patfi:

e Reprezentace komplexnich vztahi,

e Podpora integrace provedené ve velkém méritku,

e Jednotna mnoZzina modeld,

e Pristup ,shora-doli“ — diiraz na opétovné pouziti zprav ve vice kontextech,

e Podpora slovniki,

e Rozsifeni pisobnosti do vice okruhii — napfiklad veterindrni medicina,
epidemiologie nebo bezpeénost.

Diky implementaci RIM, si verze 3 dava za cil poskytnout standard, ktery je jednoznacny,
testovatelny a poskytuje moznost ovétreni shody dodavatele se standardem HL7. Tohoto je
dosaZzeno pouzivanim presnych analytickych technik. Implementaci technik pro tvorbu
zprav, a to ve formétu s minimalni volitelnosti. (15)

3.2 Struktura HL7

HL7 funguje na principu posilani a pfijimani zprav a udalosti. Zaroven definuje urcitou
hierarchii v podobé zprav a jejich soucasti. Samotny standard se sklada z poctu riznych
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artefaktdi, které vyuzivaji jako celek tri hlavni skupiny uZzivateld. Jedna se o lékare,
administratora informaéniho systému a vyvojare neboli programatora. (15)

Zékladnim principem fungovani je prijem spoustéci udélosti, na kterou je navazana
komunikace v podobé€ zprav. Systém 1 posila zpravu ve HL7 formatu do sité, pres kterou je
dodéan systému 2, ¢i dal$im systémtm. Zpét se mu vraci potvrzujici zprava, takzvana
acknowledge message, ktera potvrzuje prijeti prvotni zpravy. Typickym prikladem takovéto
spoustéci udalosti miize byt naptiklad prijmuti pacienta k hospitalizaci. V tomto piipadé, je
treba ucinit n€kolik tkont. Dochazi k interni transakei predani informaci o pacientovi do
databaze a pak napriklad k externi transakci, kdy dochézi k odeslani pacientskych dat do
laboratofe, ¢i systému spravy pacientt.

spoustéci
udalost

posl HLT zpravu pfijmi HLT zpravu

S e ——

pfijmi HLT-ACK po&li HLT-ACK

Al —— Sit! i —
system A system A

Obrazek 7 - Z&kladni princip komunikace HL7 (13)

Na obrazku je patrna komunikace systému A se siti. Naznacena je pak z obou stran, at uz
jako odesilatel, nebo jako prijemce. Celym spoustééem komunikace je pak spoustéci
udalost. Obecné se rozliSuji dva hlavni typy zprav, bud se jedna o reakci na udalost
naznacenou vySe. V tom pripadé mluvime o takzvané nevyzadané zméné tdajt (napriklad
tedy hospitalizace pacienta po nehodé). Nebo se jednia o takzvany dotaz. Ten je pak
smérovan na interni nebo externi systém v mnozin€ systémii. Prikladem muze byt zadost
do databéaze klinickych udalosti, nebo tfeba dotaz do laboratote o odeslani demografickych
udaji o prijatém pacientovi. Pokud neni k dispozici sit, predklada HL7 alternativu k niz§im

vV 2

vrstvam ISO/OSI modelu v takzvaném protokolu nizsi trovné. (13)

3.2.1 Zpravy

Jak jiz bylo zminéno HL7 funguje na principu posilani a prijiméni zprav. Tyto zpravy jsou
nejmensi prenositelnou jednotkou, nesouci informace, kterou je standard schopen ucelené
prenaset. Takovato zprava obsahuje zahlavi (Message Header Segment) a je definovana
typem zpravy, ktery oznacuje, o jaky druh zpravy se jedna. A dale pak inicializa¢ni udalosti,
ktera vedla ke spusténi zpravy. Prikladem muZe byt spojeni ADT*A04 — které oznacuje
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prave tyto dvé klicové informace. ADT (Admissions, Discharge and Transfer) znadi, ze se
jedna o typ zpravy, ktera manipuluje se stavem pacienta. AO4 je pak oznacenim pro
registraci pacienta. Jedna se tedy o zpravu, ktera nese informace o registraci pacienta. (16)

Samotna zprava je pak dale délena na nékolik segmentii, které obsahuji jednotliva
zdravotnicka data. Nazorné zobrazeni zpravy z ADT by mohlo vypadat tfeba nasledovné:

zprava ADT

Obréazek 8 - Piiklad zpravy ADT (13)

3.2.2 Segmenty

Segmenty jsou uskupeni dat, nachazejici se uvniti zprav. Kazdy segment se dale d€li na pole,
ktera obsahuji samotna data. Kazdy segment existuje nezavisle a miize byt vyuzit nékolika
riznymi zpravami, v riiznych sekvencich skrze komunikaci HL7. Existuji jak povinné, tak
nepovinné segmenty. Kazdy segment obsahuje povinny identifikator, sestavajici se ze tii
znakd. Existuji jeSté segmenty oznacené pismenem Z. Tyto segmenty nepatii po spravu
standardu HL7 a jsou rezervovany pro lokalné definované segmenty. Podobnost lze
pozorovat ve firemnich blocich ceského datového standardu, které jsou popsany v kapitole
2.3.4. Segmenty lze ze zpravy mazat, ovSem z dtivodi pravidel standardu ignorovat zbytec¢né
segmenty to neni nutné. Mezi redln€ nejpouzivanéjsi a da se rici nejdiilezit€jsi segmenty
patii:

¢ DGI - Diagndza

e EVN - Typ udalosti

e INI1 - Pojisténi

e MSH - Hlavicka zpravy

e PID - Identifikace pacienta

Kompletni piehled dostupnych segmenti je dostupny z dokumentace standardu HL7. (17)

3.2.3 Data

Data jsou nejmensi jednotkou, kterou lze v ramci datového standardu nalézt. Samozirejmé
je nelze posilat jen tak, proto jsou seskupeny do segmentdi, které jsou zabaleny do zprav.
Tak jak je zminéno vySe. Pole dat tedy tvori samotny logicky obsah zprav. Mohou mit
proménnou délku a riizné datové typy. Napriklad pro pole obsahujici datum narozeni je
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definovan datovy typ TS (Time stamp), casova znacka. Datum narozeni je tedy zadano ve
tvaru |19960718]|.

V této Casti jsou tedy definovana jednotlivd data a jejich datové typy. Pole mohou byt
povinna i nepovinna, opét zalezi na typu pole, stejn€ jako je tomu u jejich nadrazenych
segmentl. Jednotlivd pole mohou byt uvedena vicekrat. Obsah poli je definovan pomoci
takzvanych datovych slovnikd, ty pro kodované elementy uvadi relevantni kody v tabulkach.

Existuji také vicekomponentova pole, ktera podléhaji dalsimu vnitfnimu rozdéleni v ramci
pole. To umoznuje usnadnéni prenosu logicky souvisejicich sémantickych obsahi.
Prikladem miize byt pole CE (Coded Elemen). Pole musi samoziejmé obsahovat takova
data, aby byli v souladu s pravidly, kterd nastavuje jejich nadrazeny segment. Tedy data
informaci o pacientovy PID, musi souhlasit s popisem segmentu PID.

Jednotlivé pole dat jsou oddéleny pomoci znaku |.Dale se setkdme se znakem *, ktery
oddéluje komponenty standardu. Znak ~ slouzi pak k oddéleni opakovani. Znak \ méni
vyznam. Podobé jako je tomu napriklad v zakladech XML nebo regresivnich vyrazii.
Nakonec znak &, ktery znac¢i oddéleni subkomponent. (13) Pro ptiklad uvadim, jak mtze
vypadat vysledna zprava tvorena pomoci HL7 zaznamenavajici navstévu pacienta u doktora.

MSH| " ~\&|REGADT|MCM|RSP1P8|MCM|201903081525SEC|ADT"AO01|
00000006|P|2.3<CR>

EVN|A01|201903081525SEC<CR>

PID|87211|1234567"4~M11|12371"M11||Tomas|Novotny|19960718 | M| | |18
Chemicka.”"Praha”"CR”""40100||(803)1234567|| | M|
CAT|ACCT1<CR>

PV1|1|I|ENT"03708||||249"JMENO”~DOKTORA"*Mudr.|||SUR||||ADM|

AO| <CR>

Vypis 3 - Priklad zpravy ve formatu HL7

Zprava jsem vytvoril dle notace standardu verze 2.3. Z dtivodu jejiho hojného pouzivani a
dostupnosti materiald. Zacatkem je segment MSH predstavujici hlavicku zpravy, pak
segment EVN definujici oznadeni typu eventu. Dale PID obsahujici datova pole
s informacemi o pacientovi a PV1 (Patient Vitsit Information) obsahujici datové bloky
obsahujici informace o navstévé pacienta. Ve zpravé je vidét n€kolik oddélovacit za sebou
(IIIID- To znamena, ze dané datové bloky jsou prazdné, nebo vynechané. V daném pripadé
nejsou dilezité. (13)
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3.3 RIM/DIM

Referencni informacéni model (RIM) je vyuzivan od HL7 verze 3. ,Referencni informacni
model (RIM), je informacni model pro medicinska data, vytvoreni HL7. Zalozeny na UML,
sestavajict se z rady trid a podtrid.“ (18). Do verze 3.x byl standard HL7 vyvijen predevsim
za icelem vymény zprav. Coz vedlo jak k mnoha vyhodam, tak i nevyhodam, predevsim pak
vznikaly problémy se spravnou interpretaci. Od verze 3 je vyména dat zaloZena na
komplexnim datovém modelu. V referenénim datovém modelu a nasledném doménovém
informacnim modelu (DIM) jsou vyznaceny komunikacni interakce ve zdravotnickych
systémech a slouzi jako zaklad infrastruktury komunikace standardu HL7. (13)

Vyvoj modelu RIM zacal jiz v roce 1996 a jeho prvni navrh byl publikovan v lednu roku 1997.
Nasledoval vyvoj a zdokonalovani modelu az do normalizovanych verzi, které dosahl prvné
vroce 2005, tedy se spusténim HL7 verze 3. D4 se Tfict, Ze vznikl objektové orientovany
model, ktery podklada cely standard, jeho domény, tfidy, atributy a entity. RIM je
standardizovany a je schvalen ANSI. (18)

RIM je abstraktnim modelem, z divodu umoznéni reprezentace bohatych informacnich
znalosti v ramci zdravotnich informacnich systémii. Takzvana patei modelu je tvofena Sesti
tridami a slouzi pro vyjadreni klinického a administrativniho obsahu zdravotni péce. Jedna
se o tyto tridy:

o Utast — vyjadiuje kontext ¢innosti, kdo ji provadi, pro koho, kde atd,

e Entita — predstavuje konkrétni fyzickou entitu, ktera nese ¢ast na ¢innostech,
e Role — uréuje role jednotlivych entit,

o Cinnost — vyjadi-uje akei, ktera je dokumentovana v rameci zdravotni péce,

e Vztah ¢innosti — definuje vztah ktery mezi sebou maji jednotlivé ¢innosti,

e Vztah role — definuje vztah jednotlivych roli entit,

Ttidy ¢innost, entita a role jsou dale identifikovany systémem podtypii, které tvori kodové
atributy. Sem patri atributy classCode, moodCode a code. Ty obecné slouzi k zarazeni
napriklad entity do hierarchie modelu. Zbylé tfi tfidy reprezentuji predevsim rozdilné
koncepty komunikaci mezi ¢innostmi a entitami a jsou dale identifikovany atributem
typeCode. (19)

DIM (Doménovy informaéni model) a presnéji pak D-DIM je podmnozinou modelu RIM.
Tento model obsahuje odvozenou mnozinu atributii, trid a vztaht, které se vyuzivaji pro
tvorbu zprav na ur¢ité doméné. Doménou zde rozumime oblast plisobeni v okruhu
zdravotnictvi. Jedna se tedy o upresnéni modelu RIM v konkrétnich pripadech, které neni
schopen ve své abstraktnosti dobie zastitit.

HL7 v ramci téchto modelt definuje nékolik datovych typt, ¢i skupin datovych typt. Mezi
zakladni datové typy patfi tradiéné text, kvantifikatory (¢isla, ¢astky, datum a éas atd.) a
identifikatory. Déle se setkame i se sloZzenymi typy jako je SET, LIST, INTERVAL ¢i BAG.
Data, ktera nelze definovat pomoci téchto typli nazyvame nepojmenovana data. (4)
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3.4 HL7 a DS

V Ceské republice existuje ob¢anské sdruZeni, které se vénuje standardu HL7. Jeho
poslanim je prosazovani standard@ skupiny HL7 v Ceské republice. Toho se snaZi
dosdhnout predev§im pomoci diskuznich prostorii a tvorbou ceské lokalizace a prekladt
standardu. Clenstvi ve sdruZeni méize mit jak fyzicka, tak pravnicka osoba, souc¢asné do
sdruZeni patii celkem 13 pravnickych osob, véetné napiiklad Ceského institutu informatiky,
robotiky a kybernetiky CVUT. Sdruzeni tedy dale standard monitoruje. Nejevi zadné
praktické vystupy nebo vnéjsi aktivity.

Ceska republika nespad4 mezi zemé, kde HL7 plisobi v majoritni mite. Jak jiz bylo zminéno
v drivéjsich  kapitolach, u nas prevladad tuzemsky datovy standard Ministerstva
zdravotnictvi. Hlavnim problémem vyuzivani standard HL7 u nés je problém s piekladem,
standard nema4 slovniky a c¢iselniky prelozené do céestiny. Zde by muselo dojit k prelozeni
vSech textovych dokumentti, doplnéni anglickych prekladi do vSech laboratornich ¢iselnikt
(i kdyz nékteré tento preklad jiz maji). A celkové by muselo dojit k pfechodu na RIM a
systém zprav uzivany v HL7. Oproti vysoce kastomizovanému tuzemskému standardu tedy
ztrdci na konkurenceschopnosti vnasem prostfedi. Za zminku by pak treba stila
problematika zapracovani tuzemskych zdravotnich pojistoven a dalsi komplikace. Doméci
standard DASTA je dnes samozirejmou soucasti tuzemskych informacnich zdravotnickych
systémi, proto také neni vyvijena zadna velka iniciativa ze strany vyvojait, nebo uZivateld
k ptrechodu, ¢i propojeni. (10)

Cesti vyvojafi se tedy mohou nadale HL7 spiSe inspirovat neZ inklinovat k piechodu, ¢
tvorbé propojovaciho standardu. A to piredev§im z dtivodu, Ze na HL7 bylo nahliZeno uz
v dobé, kdy se hovotilo o vyvoji DASTA jakozto vlastniho standardu. Samoziejmé si lze
vSimnout uréitych podobnosti v obou standardech. Naptiklad zatimco DASTA definuje pro
potiebu externich firem takzvané firemni bloky. HL7 pro tuto potiebu urcuje takzvané Z-
Segmenty. Dale si lze povSimnout, Ze zatimco pifenos pres DS je uskutecnén pomoci
datovych blokii, délenych na dalsi datové bloky nebo atributy. Je obdobné realizovan pirenos
pres HL7, kde hlavni ¢asti je zprava (podobné jako datovy blok dasta), ktera se dale déli na
mensi c¢asti vpodobé segmentii a jednotlivych datovych poli. Osobné tedy hodnotim
standard HL7 jako mezin4drodné vice rozvinuty ovSem neptipraveny pro vstup na tuzemsky
trh. DS oproti nému tim, Ze ptisobi pouze u nés, dosahuje velkych kastomizacnich vyhod a
pro potieby tuzemského zdravotnictvi prevySuje funkcionalitu HL7. Vyznamnym
problémem je pak samoziejmé odesilani zdravotnické dokumentace do zahrani¢ni. Nebyla
ovSem zaznamenana zZadna razantni iniciativa, ktera by vyzadovala zmény v tomto ohledu.
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4 DICOM

DICOM je poslednim ze standardi, kterému se v praci budu diikladnéji vénovat. Jedné se o
zastupce standardi slouzicich pro praci se zdravotnickymi obrazovymi daty. ,DICOM
(Digital Imaging and Communications in Medicine) je mezinarodni standard pro prenos,
ukladani, ziskquani, tisk a zobrazeni zdravotnickiych obrazovych informaci.“ (23). Zde
bych rad doplnil, co mohou takovato obrazova data predstavovat. Jedna se o vystupy ze
zdravotni zobrazovaci techniky. Tim tedy miiZe byt naptiklad vystup z rentgenového
vySetfeni nebo cela sada rtznych kiivek (EKG) a dalsich vystupi, které nejsou pouze
textové. To umoznuje integraci prvkim jako jsou tiskarny, skenery do IT procesi
informacéniho systému v nemocni¢nich zatizenich. DICOM je celosvétové rozsiteny
standard a mezi cleny jeho komise patfi mnoho vyznamnych firem zabyvajicich se
zdravotnictvim. Jako p¥iklad mohu uvést GE Healthcare. Cleny jsou samoziejmé
spolecnosti zabyvajici se pravé zobrazovaci technikou jako je Philips nebo Sony. Mezi
uzivatele momentéalné patii 19 velkych medicinskych asociaci, a to od Taiwanu pres Brazilii
az po Ameriku. Své zastoupeni ma i v Evropé. Standard vystupuje i pod ozna¢enim NEMA
PS3 a ISO 12052:2017. Norma ISO 12052:2017 nahradila v srpnu 2017 starou normu
12052:2006. Jedna se o ,Digital imaging and communication in medicine including
workflow and data management*. (24)

4.1 Vyvoj DICOM

Vtéto podkapitole se budu struéné vénovat vyvoji prenosového standardu DICOM.
S prichodem informatiky do zdravotnictvi a rozvojem medicinské techniky dochézelo ke
vzniku novych metod vySetfeni pacientdi, naptiklad s prichodem magnetické rezonance tak
jak ji dnes zname. Dochazi tedy k nartistu objemu obrazovych a jinych nez textovych dat ve
zdravotnictvi. To si vyzadalo poptavku po standardizaci komunikace, prenosu a uloZeni
téchto dat. Samoziejmeé také pro zajiSténi vzajemné kompatibility riznych systém, ktera je
postupem casu vyzadovana. Tento narist sledujeme pocatkem 90. let minulého stoleti.
V roce 1983 vznika pod spojenim American College of Radiology a NEMA komise pro tvorbu
standardu, ktery by umoznil vzajemnou komunikaci riznych zarizeni. V roce 1985 vznika
prvni standard pro prenos ACR-NEMA 300. Tento standard popisuje zakladni prenos
obrazovych soubort, a vyuziva dedikovany 16 - bitovy paralelni interface. Tento standard
byl vydan roku 1988. Druha verze standardu vychazi roku 1990.

V roce 1993 dochézi ke vzniku tteti verze standardu ACR-NEMA a jeho prejmenovani na
DICOM. Ten je nasledné vydan pod nazvem NEMA Standard PS3. Vyznamnou zménu zde
prinasi vyuziti lokalni sité a protokolu TCP/IP. Tato verze je samoziejmé dale pravidelné
aktualizovana. Ale predstavuje hlavni verzi, se kterou se miiZzeme u standardu setkat. (23)
(25)
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4.1.1 Vyvojova casova osa

Zde uvedu pouze vyctové hlavni udalosti vyvoje standardu od roku 1993 az do soudasnosti
prevzaté z prehledu na strankach standardu DICOM.

1995 — Dochazi k pridani podpory ultrazvuku, rentgenové angiografie, a protokoli
nuklearni mediciny, pro potieby kardiologie.

1996 — Rizeni pracovniho postupu v zobrazovacich oddélenich standardizovano
pomoci DICOM. Byl ptidan seznam pracovni modality

1997 — Pridana podpora radioterapie

1999 — Ke standardu se pridava endoskopie a dermatologie.

2000 - Strukturovana data, analytické vysledky a klinické pozorovani bylo
standardizovidno a priddno k DICOM. Tim se DICOM stava standardem
presahujicim obrazova data.

2001 — Podpora mamografu pridana ke standardu

2003 - Podpora DVD, nové obrazové formaty podporujici novou generaci CT a MR.
2004 - Napojeni DICOM na web-access, predavani pres http. Dale dochazi
k pridani podpory zubniho 1ékatstvi a oftalmologie, pridany dalsi datové formaty a
podpora USB.

2005 - Dodany reporty vénujici se radiaénim davkam u rentgenti a moznost
podpory PDF.

2006 — Dalsi vylepSeni pro vystupy magnetické rezonance

2007 — Doplnéni radia¢nich davek pro CT

2008 - Piidani 3-D mamografi

2009 — Podpora 3-D ultrazvuki

2010 — Pridano celé snimkovani pro anatomickou patologii a podpora planovani
operaci

2011 - Datové forméaty pro Bluray

2013 — Definovani webovych sluzeb druhé generace pro praci s obrazovym
materidlem DICOM. Sada webovych sluzeb oznacena DICOMweb.

2014 - Reporting radiofarmakologického zareni

2015 — Moznost renderovani videa presunuta na stranu serveru, coZ umoznuje
renderovani do zakaznickych datovych formétd. Pridany dal$i druhy reporti a
zdravotnickych materiali.

2016 — Pridéni dalsich protokoli pro CT. Nové forméaty videa a dalsi

2017 — VylepsSeni spravy vykreslovani 3-D obrazovych sad. ZlepSeni strojového
uceni vramci standardu. Reporting odhadovani radiac¢nich davek na zakladé
individualnich pacientskych dat. Pfidano zobrazovani o¢ni OCT angiografie.

2018 - Dalsi podpora 3-D vyroby, pridani 1ékarskych 3-D tiskovych pracovnich
postupti. Bezpeénostni update pro vyhoveni aktualnim bezpec¢nostnim pozadavktim
(23)
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4.2 Struktura DICOM

Aktualni verzi standardu je DICOM PS3.1 2019a. Verze se pravidelné aktualizuji a jejich
nazev se méni zménou roku, nebo pismena za rokem. Samotny standard je aktuélné
rozdélen na 19 aktivnich ¢4sti, ty jsou pak kazda popsana vlastnimi soubory dokumentace,
ktera je dostupna v nékolika formatech (HTML, DOCX, XML a dalsi). Pro piehlednost a
ukazku rozsahu nyni uvedu vycet jednotlivych soucasti standardu. (26)

1. Predstaveni a prehled

2. Konfrontace

3. Definice informacnich objektii

4. Specifikace servisnich trid

5. Datové struktury a kddovani

6. Datovy slovnik

7. Vyména zprav

8. Podpora sitové komunikace pro vyménu zprav
9. Pamétova média a souborové formaty pro vyménu dat
10. Aplikac¢ni profily pamétovych médii

11. Formaéty a fyzicka média

12. Funkce standardniho zobrazeni ve stupnich Sedi
13. Profily bezpecnosti a fizeni systému

14. Zdroj mapovani obsahu

15. Vysvétlujici informace

16. Webové sluzby

17. Hosting aplikaci

18. Zobrazovaci reporty za pouziti HL7 Clinical Document Architecture
19. Transformace mezi DICOM a dal$imi predstaviteli

V ramci OSI/ISO modelu figuruje DICOM v pozici ktera zapojuje nékolik vrstev. Definuje
horni vrstvu protokolu, ktera je ovSem vyuzivana pres TCP/IP pro ustanoveni komunikace
a proces samotného posilani zprav a informacnich objektt. (27) DICOM predstavuje data
sety. Tyto sety dat jsou v podstaté balicky dat, které sdruzuji dvé velké skupiny informaci.
Jedna se o spojeni obrazovych dat s pacientskymi daty. Napriklad rentgenovy snimek je
provazan s ID pacienta a idaji o ném. Tim padem nemiiZe dojit k separaci téchto informaci.

Standard bych rozdélil na nékolik dilezitych pomyslnych ¢asti. Datova struktura
jednotlivych setii a zprav. Servisni tfidy, pamétova média, a webové sluzby. Déale se budu
v nasledujicich podkapitolach vénovat detailn€jsimu popisu datové struktury standardu a
systému servisnich trid slouzicich predevsim pro ukladani a praci s daty.

4.2.1 Datova struktura

V této podkapitole predstavim forméat a strukturu dat, posilanych pres DICOM. Datovy
format DICOMu je tvoren za pomoci dvou hlavnich ¢asti. Jsou jim data sety a hlavicka (viz
obrazek 9). Jak jiz bylo zminéno vySe, data sety sdruzuji jak pacientska data, tak samotna
obrazova data. To tedy vyznamné usnadnuje napojeni na nemocni¢ni informacni systémy.
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Sdruzenim pacientskych dat tak nasledné dochéazi i ke zlepseni vyhledavani a archivace dat.
Set se déale déli na nékolik riznych data elementi, ty pak za pomoci atributi vyjadiuji
jednotlivé informace.

Preamble
Header
Prefix
Data Element
Data Element
Data Element
Data Set

Data Element

Data Element

Data Element

Obréazek 9 - Datova struktura DICOM (28)

Hlavicka slouzi k identifikaci dat pro okolni systémy a urceni, Ze se jedna o DICOM pi‘enos.
To je uréeno pomoci prefixu, ktery ma 4 bajty. Ty predstavuji pismena D, I, C, M. Pfedchozi
predstaveni v podobé atributu preabmle, miiZe obsahovat az 128 bajti, ale systémy ho ne
vzdy vyzaduji. Takze nemusi byt naplnéno. Tento atribut mlze predstavovat napriklad
informaci, umoznujici systémtim ndhodné prochézet data sety. (28)

Data set pak nasledné obsahuje n€kolik data elementt. Tyto elementy obsahuji riizné druhy
informaci. DuleZité jsou pak predevsim tidaje o rozmeérech v pixelech. Kazdy datovy objekt
ale obsahuje pouze jeden pixelovy atribut. Vaze se tedy pouze k jednomu obrazku. Tento
atribut ale miiZze sdm o sobé uloZit vice iidaji pro potteby rtznych fezi ¢i verzi jednoho a
toho samého obrazku. Dalsim takovym pripadem mtze byt atribut obsahujici
multidimenzionalni data. Ten pak uchovava tfi a nékdy i ¢ty dimenzionalni informace.
Ctvrtou dimenzi vtomto p¥ipadé rozumime céas. Z diivodd vétsi velikosti obrazki, se
pouzivaji ztratové nebo bezztratové komprese. Predevsim pak jde o JPEG, nebo naptiklad
ZIP. Preferuje se vyuziti bezztratové komprese, protoze ztratova muze ovlivnit kvalitu
vysledku. Je tireba tedy dobfe urcovat priority, pfipadné pristupovat ke kompromistim. (23)

4.2.2 Servisni tridy

DICOM dale obsahuje takzvané servisni tridy. Ty se zaméruji predevsim na prenos dat pres
sit a ukladani dat. Jejich podrobnou specifikaci lze nalézt ve ¢tvrté ¢asti dokumentace
standardu. Nésledné uvedu piehled né€kolika funkei servisnich tiid. (23)
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e Ukladani
Jedna se o tfidu, slouzici pro posilani obrazovych dat na jednotlivé pracovni stanice,
nebo do nékterého z dalsich tloznych systémi (napriklad PACS).

o Skladovaci zavazky
Tato tfida dodava potvrzeni, Ze doslo k permanentnimu uloZeni daného souboru
(obrazku). Jde tedy o potvrzeni zalohy dat. Po uloZeni na pienosné zalohovaci
medium, dojde k predani informace klientovi, Ze je bezpecné permanentn€ smazat
dané informace.

e Dotazy
Za pomoci dotazii zada uzivatel alozné systémy o urcita data. Naptiklad vedeny
dotaz z pracovni stanice do systému PACS (Picture archiving and communicating
system) o vysledek z CT vySetteni.

e Pracovni seznam
Jedna se o poskytnuti pripraveného seznamu, obsahujicitho vSechny obrazova
vySetteni, kterd bude muset pacient podstoupit pred urcitou procedurou, napriklad
operaci. Tento seznam je provazan s osobnimi daty pacienta a typem procedury.
Naésledné obsahuje potadi jednotlivych vySetieni, kterd ho v rdmci procedury cekaji.
Pred vznikem tohoto procesu musel operator manualné zadavat vSechny relevantni
vySetieni ve spravném poradi.

o Tisk
V tiskové servise se jednd o management tisku. Umoziiuje napojeni DICOMu na
tiskarny v nemocni¢nim informaénim systému.

e Modalita provedeného postupu
Doplnuje modélni pracovni seznam, ktery jsem zminoval vyse. Umoziuje okamzité
odeslani vysledki vysetfeni do systému, véetné casovych udaji vysetreni ¢i velikosti
radiaéni davky. Tato sluzba tak dale zlepsuje vyuziti NIS béhem vySetreni.

Samotna problematika servisnich ttid je bohuZzel pro tuto praci prili§ rozsahla. Proto uvadim
pouze vycet né€kolika vyznamnéjsich funkci. Dalsimi piiklady by mohli byt sluzby pro
ukladani na pamétova prenosni média. Nebo sluzby vénujici se managementu pacientii
nebo proceduram.
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5 Prehled dalsich zdravotnich standardu

Pro doplnéni prace vtéto kapitole uvedu prehled nékolika dalSich zdravotnickych
standardi ¢i instituci, se kterymi se mtizeme v této problematice setkat. Jedné se predevsim
o zahrani¢ni standardy a smérnice. Standardi je v oblasti zdravotnictvi velké mnozstvi,
zvolil jsem proto jen n€kolik z nich, tyto standardy jsem zvolil, protoZe reprezentuji nekolik
standardiza¢nich skupin. Jedni se naptiklad o klasifikaéni systémy, terminologické
systémy, standardy pro interoperabilitu mimo EU a dalsi. Ke kaZzdému nasledné uvadim
pouze nékteré zakladni informace.

5.1 SEND

Standard for Exchange of Non-clinical Data, ddle SEND je implementaci studijniho modelu
STDM (study data tabulation model). Tento standard slouzi jako format pro neklinické
studie, které jsou poskytnuty pro potieby amerického aiadu pro jidlo a 1é¢iva (US Food and
Drug administration, dale FDA). Tyto studie se mohou tykat napriklad testovani novych
1é¢iv na zviratech nebo jsou to ¢isté toxikologicka, farmaceuticka data.

Vyvoj standardu zacal v roce 2002. Po komunikacich s FDA ve spojenych statech vznika
verze SEND 2.3. Dalsi vyvoj je obnoven z diivodt pozadavki FDA v roce 2006. Momentalné
funguje verze SEND 3.1, ktera si klade za cil zvysit kvalitu a efektivnost védeckych praci na
téma hodnoceni a tvorby léciv. Standard zvySuje efektivitu komunikace mezi FDA a
farmaceutickym primyslem. Jedna se hlavné o americky standard. Uvadim ho struéné
pravé pro doplnéni problematiky. Zaroven se standardem existuje navod kjeho
implementacim a pouzivani. Tento guide se jmenuje SENDIG a jeho posledni verze 3.1. byla
vydana 7.7.2017.

Datovy format SEND se sestava z nékolika ¢asti. Hlavné se soustiedi ale na cilova data,
zamérujici se na konkrétni oblasti, jako je napriklad kardiovaskuldrni systém. Ta
predstavuji data sety svelkym poctem promeénnych. Vysledné zobrazeni pak probiha
formou tabulky. Pro vSechny studie od roku 2016 je vyzadovana normalizace dle SEND.

(29,30)

5.2 LOINC

LOINC neboli Logical observation Identifiers Names and Codes. Aplikuje univerzalni
kédové oznaceni a identifikatory pro medicinskou terminologii tykajici se elektronickych
zdravotnich zaznamu. Tvorii vlastni jazyk, ktery se sklada z mnoziny identifikator, jmen a
kédi. Tyto standardizované oznadeni pak umoziuji vymeénu a agregaci klinickych vysledki
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pro péci o pacienty. Jinak fe¢eno poskytuje LOINC jazykovy podklad pro interoperabilni
vymeénu dat.

Vyvoj standardu, nebo spiSe standardizovaného slovniku zacal vroce 1994 jedinym
¢lovékem, Clemem McDonaldem. Za tGéelem unifikace a vyvoje bézné terminologie pro
laboratorni prostiedi a klinick4 pozorovani. Vté dobé totiz vznikal trend odesilat data
zpozorovani zlaboratofi do nemocnic, kde byla preddna oSetfujicim 1ékaram.
Terminologicka unifikace pak nabizela vyrazné zlepSeni managementu a klinické péce.

V dnesni dobé vétsina svétovych zdravotnickych center a laboratoti pouzivd HL7 pro pfenos
dat mezi systémy. V kazdém pripadé, jsou ale data identifikovana internimi kédovymi
oznacéenimi. Proto aby jim systémy plné€ porozuméli je potieba aby vzdy adoptovali oznaéeni
od zdrojového systému. Coz miize byt nemozné, pokud maji vice zdrojt. Proto momentalné
vice nez 172 zemi pouzivd LOINC pro vytvoreni mostii mezi systémy jakoZto univerzalni
standardizovan4 jmenny prostor pro laboratorni a klinické prostredi. (31)

5.3 Continuity of Care Record (CCR)

CCR je standard vytvoreny nékolika americkymi zdravotnickymi institucemi. Jedna se o
standard cilici predevsim na pacienty a snazi se je vice zaradit do procesu managementu
jejich zdravotnické dokumentace a stavu. CCR je standard, ktery dodava shrnuti
zdravotniho stavu pacienta. Tvofi flexibilni dokumentaci, ktera obsahuje ¢asové relevantni
a stru¢na data o pacientech a posila je z jednoho systému do dalsiho dle potieby.

Standard je realizovan pomoci jazyka XML. MiiZe byt exportovan i do jinych forméatt jako
je PDF nebo Open Office XML. Diky XML forméatu dosahuje standard vysoké flexibility a
umoznuje pienaset, formulovat a zobrazovat vytvorené dokumenty v mnoha smérech,
napriklad v prohlizeci, nebo pfimo ve zpravach generovanych HL7. Lze je zobrazit rovnou
v zabezpecenych emailech nebo PFD souborech. Samotny pfenos pak miize byt realizovan
jak offline tak online. V offline ptipadé se jedna o klasicky prenos pomoci pamétového
meédia. (32)

CCR uchovéavi informace o pacientech v data setech. Tyto sety obsahuji tidaje jako zdravotni
stav, alergie, tidaje o 1écbé ale i zakladni informace o pojisténi pacienta a o jeho dosavadni
1écbé. CCR dokument byva nésledné konvertovan na takzvany CCD (Continuity of Care
Document). Ten je kompatibilni s kazdym standardem nebo dokumentem fidicim se RIM
specifikacemi, véetné novych verzi standardu HL7. Z dGvodid malé velikosti lze CCD
dokumenty distribuovat v HTML nebo PDF formé. Coz vede k signifikantnimu usnadnéni
prenosu soubort. (33)

Samotny obsah setu je definovan né€kolika Sablonami, mezi néZ mizeme zaradit naptiklad
nasledujici:

Hlavicka (obsahuje identifika¢ni tidaje)
Alergie

Problémy

Procedury

BN
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5. Rodinn4 historie
6. Socialni historie
7. Zivotni funkce
8. Imunita

9. Platebni udaje a pojisténi

Sablon existuje vice, do vy¢tu jsem zahrnul a pieloZil pouze vybér téch co mi piijdou v rAmci
pacientskych dat nejvice relevantni.

5.4 IHE

IHE (Integrating the Healthcare Enterprise) je neziskova organizace pochézejici ze
spojenych statii, ktera poskytuje sviij standard IHE. Tento standard vylepsuje sdileni
informaci mezi systémy ve zdravotnictvi. IHE koordinuje fungovani jednotlivych standardt
jako je HL7 nebo DICOM, pro konkrétni oblasti klinického ptlisobeni. Systémy, které jsou
vytvoreny za pomoci IHE standardu pak spolu lépe komunikuji, protoZe maji zavedené
procesy podporujici fungovani jednotlivych standardd pro interoperabilitu. Cely standard
se pak implementuje ve ¢tyrech hlavnich krocich.

1. Zdravotnicti a technicti experti definuji konkrétni use-case situace, kdy dochazi ke
sdileni informaci.

2. Dojde k vytvoreni detailni specifikace dané komunikace, vybér nebo optimalizace

standard, zajistujicich prenos (napt. DICOM).

Implementace ramce THE, ktery podpoii a optimalizuje tyto pfenosy

4. THE nésledné otestuje systém za pomoci planovanych a dohlizenych eventi
s nazvem Connectathons

ol

IHE nachézi své vyuziti v mnoha oborech 1ékarstvi, od kardiologie pfes farmacii az po
radiologii. Modernim trendem je jeho implementace ve vétSiné zdravotnich systémt.
Piikladem miize byt i Ceské republika, kter4 v posledni dobé zaéina s implementaci daného
standardu.

5.5I1CD

ICD patifi mezi standardy vytvorené svétovou zdravotnickou organizaci (WHO).
Nejpouzivan€jsi jsou revize ICD-10 a ICD-9. Momentalné ovSem jiz existuje revize ICD-11
(od roku 2018). Jedna se o globalni zdravotni standard urceny pro statistiku imrtnosti a
nemocnosti. U nas funguje pod oznac¢enim MKN. A od roku 2018 vstoupila v platnost verze
MKN-10. Jedna se tedy o klasifikac¢ni systém, obsahujici kodova oznaceni onemocnéni a
pricin amrti. Napriklad kodové oznaceni 195.2 bude oznacovat ortostatickou hypotenzi,
nebo kod Al15.1 bude oznacovat Tuberkulézu plic, ovéfenou pouze kultivaci. Tento
klasifika¢ni systém je hojné pouzivan nejen u nas ale i ve zbytku svéta. Predevsim prave
proto, Ze byl vydan svétovou zdravotnickou organizaci, ktera ho pravidelné aktualizuje.
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5.6 SNOMED CT

Jedna se o terminologicky, nikoli klasifika¢ni systém. Ten se od klasifika¢niho systému ICD
lisi predev§im tim, Ze se jedni o soubor odbornych pojmi a vztahti mezi nimi. Ty u
Kklasifika¢nich systémt chybi. Je to fizenou terminologii, coZ znamen4, Ze mé schvalovaci
systém. Jakmile termin projde schvalenim, je mu pritazen SNOMED ID (STCID), coz je
nevyznamovy kod. Vysledny systém se sklada z koncepti a k nim prifazenym pojmtm.
Zatimco koncepty predstavuji dané medicinské situace, ty lze ale popsat n€kolika vyrazy,
které predstavuji pojmy. Aktualn€ je v systému ptiblizné 350 000 koncepti a 1,2 milionu
anglickych pojmi. K aktualizacim dochéazi v lednu a v ¢ervenci.

Cely systém je rozdélen na 19 vyznamovych vétvi, vétSina je trfidéna medicinsky, ale je to
doplnéno i vétvemi, které popisuji néjaky kontext. Organizace probih4 pomoci hierarchii.
Vse je tedy strukturovano pomoci typli a podtypii. Koncepty pak mezi sebou lze vazat
pomoci atributi. Koncept je vidy tedy podtypem néceho nad sebou, ma néjaky atribut a
obsahuje ID. (62) SNOMED CT je v Ceské republice dostupny, dochazi k placeni licence 1.5
milionu Ké&/rok tstavem zdravotnickych informaci a statistiky CR. Dostupnost zaji$tuje
MZCR, svou t¢asti v uskupeni SNOMED CT.

5.7 Medical Devices (EU)

Jedna se o direktivu Evropské Unie, kterych ve zdravotnictvi existuje velké mnozstvi. Tato
direktiva pfimo ovliviiuje specifikace a technické pozadavky zdravotnickych zarizeni. U nés
se ji pak vénuje Elektrotechnicky zkuSebni trad a Institut pro testovani a certifikace.
Samotna smérnice pak obsahuje nékolik desitek jednotlivych dopliikovych a upresiujicich
standardu, které pfimo technicky specifikuji jednotliva zdravotnicka zarizeni a vybaveni.
Mizeme se zde setkat s nékolika smérnicemi uréenymi naptiklad opera¢nim rukavicim.
Uvadim do vy¢tu jako priklad direktiv EU, se kterym se mtizeme setkat i u nas.

5.8 European standard for patient summary

V druhé poloviné roku 2018 byl schvalen evropsky standard pro souhrn pacienti. (35)
Samozriejmé patient summary neni nic prevratné nového a mnoho informacnich systémi
ho obsahuje. Samostatné standardy také maji své vlastni verze patient summary (dale PS)
nebo zemé maji své tuzemské ekvivalenty. Prikladem miize byt zavedeni PS do datovych
bloktt DASTA minuly rok, nebo podpora PS segmentti v HL7. Tyto souhrny jsou strué¢nymi
prehledy pacientti a jejich anamnéz s moznosti doplnéni autorskych poznamek. At uz pro
samotné pacienty, nebo pro odborné konzultace v budoucich prezkouméanich jinym
lékarem. To samoziejmé poslouZzi i zahrani¢nim specialistim v pripadech kdy by pacient
vyzadoval odbornou péci v jiném staté. Schvaleni jednotného evropského standardu vede
ke standardizaci téchto prehledi. Coz jednoznaéné povede k zdchrané mnoha zivotd pii
krizovych mezinarodnich situacich. (34) Dle mého nazoru je tato cesta standardizace
Evropského zdravotnictvi spravnym krokem a povede k zachrané mnoha Zivotl pii
napriklad Zivelnych katastrofach ¢i dopravnich nehodach.
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6 Soucasny stav na uzemi Evropské Unie

V této kapitole se budu vénovat analyze soucasného stavu standarda v EU prostirednictvim
struénéjsiho vypisu. Tuto analyzu jsem provadél za pomoci reSerSe dostupnych
mezinarodnich zdroji. V nékolik ptipadech jsem kontaktoval zpiisobilé organy v danych
zemich se zddosti o informace ohledné problematiky, pfedevsim ministerstva zdravotnictvi.
Nastinim z pohledu jednotlivych statti, jaké standardy vyuzivaji a jak vypada digitalni
zdravotnictvi v téchto statech. Zda vyuZzivaji vlastni tuzemské reSeni, nebo se priklanéji spise
k mezinarodnim reSenim. V Evropské unii se momentalné k jaru 2019 nachazi 28 stata.
V ramci této kapitoly se nebudu vénovat Ceské republice, protoZe ta vyuziva sviij datovy
standard DASTA, kterému je vénovana cela druha kapitola prace.

Slovenska republika (SK)

Ackoli Slovenska republika hojné vyuziva standard DASTA, nejedn4 se o oficialni slovensky
standard ale o standard p¥eneseny na Slovensko informaénimi systémy CR. DASTA je
modifikovana, aby byla schopna pokryvat potfeby Slovenska. M4 nékolik vlastnich datovych
blokii, které jsou vénovany piimo Slovensku. A momentalné timto zptisobem probiha
vétsina komunikace se systémy SR.

Na Slovensku piisobi oficialni tistav Narodné centrum zdravotnickych informaécii. Toto
centrum poskytuje informace a dokumenty tykajici se standardi pouzivanych na Slovensku.
Slovensko pouziva vlastni soustavu datovych standardi, za doplnéni vyuzivani DASTA. Tyto
standardy pak komunikuji se slovenskym ministerstvem zdravotnictvi a financi. A napojuji
se na slovensky narodni zdravotnicky systém. Zaroven Slovensko definuje nékolik vlastnich
¢iselnikd, které ve ,Standardech zdravotnickej informatiky“ sdruzuje, véetné nékolika
prevzatych c¢iselnikdi. Narodné centrum zaroven tzce spolupracuje s, a je aktivnim ¢lenem,
komise TC 215. Spolupracuje se standardizacnimi organizacemi CEN nebo ISO. A ma
pristup ke standardiim CEN TC 251 a ISO TC 215. (36)

Belgie (BE)

Belgické zdravotnictvi rozdéluje své procesy do nékolika desitek transakei a ke kazdé uvadi
standard, kterym se dana transakce 1idi. Vétsina transakci je fizena belgickym standardem
KMEHR (Kind Messages for Electronic Healthcare Record). Standard byl predstaven v roce
2002 a vyviji se do dnes. Sestava se z XML schématu, které definuje podobu zprav, soustavy
transakei a referencnich tabulek, které mohou byt pouzity v rimci KMEHR zprav. Samotné
zpravy jsou sestaveny ze dvou casti. Hlavicky, ktera popisuje odesilatele, prijemce atd. A
alespon jedné datové slozky, ktera nese data zpravy, vétSinou tdaje o pacientovi. Posledni
verze KMEHR byla vydana 17.12.2018 a jedna se o verzi 1.27.

Neékteré transakce jsou zastitény standardem HL7 CDA. Coz znaci, Ze Belgie spolupracuje i
se skupinou standardd HL7. Pfevazni vétSina je ovSem feSena pomoci belgického
standardu KMEHR. (37)
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Bulharsko (BG)

Ohledné vzajemné interoperability a standardizace zdravotnickych systémt v Bulharsku
existuje pouze velmi omezené mnozstvi zdroji. Bulharsko nedisponuje zddnym tuzemskym
standardem pro prenos dat. VSe prebira z mezinarodnich standardd, jako je HL7, IHE, ICD-
9, ICD-10. Dale existuje pielozend verze SNOMED CT do bulharstiny. (57) BohuZzel
aktualnéjsi zdroje nebyli kdispozici a komunikace s ministerstvem zdravotnictvi
v Bulharsku byla bez odpovédi.

Dansko (DK)

Dansko se v problematice elektronizace zdravotnictvi posouva na vysokou troven. Svéd¢i o
tom naptiklad portdl sundhed.dk, kde maji dansti obcané pristup ke své zdravotni
dokumentaci. Pfistup k ni méa ptes portal i prakticky 1ékar. Standardizace zde funguje na
vysoké, mezinarodni drovni. Dansko vyuziva standardi poskytnutych spole¢nosti MedCom.
Ta poskytuje vlastni standardy pro Dansko, které poskytuji komplexni sit moderniho
digitalniho zdravotnictvi na Gizemi statu. Mimo to poskytuje i nékolik mezinarodnich feseni,
napiiklad projekt Trillium-II. Ten mifi na zajisténi mezinarodniho standardizovaného
Patient Summary, tak jak bylo zminéno jiz nékolikrat dfive. Tento projekt vznika za
spoluprace s uskupenim HL7 a mél by kon¢it v 1ét€ 2019. Dalsim projektem, ktery stoji za
zminku je KONFIDO. Tento projekt spadéd pod financovani EU v ramci Horizontu 2020.
Jedna se o projekt, tvorici nova bezpecnosti mechanismus pro pifenos dat vramci
nemocnic¢nich informacnich systémii, Gc¢astnikii projektu a pacientii. Neuzavira se pritom
ale pouze na Dansko, nybrz mifi na poskytnuti zabezpecené komunikace i pokud jednotlivi
Gcastnici sidli v odlisnych zemich. Dansko tedy jednozna¢né mifi smérem mezinarodniho
zdravotnictvi a podporuje tento koncept. (38)

Estonsko (EE)

Estonsko také disponuje vysokou turovni digitalizace zdravotnictvi a obecné statu.
Nasvédcuje tomu zavedeni e-governance uz v roce 1998, i-votingu v roce 2005 a podpora
digitalizace zdravotnictvi v plné podobé vroce 2008. Vplanu pro zdravotnictvi je
v budoucnu zavedeni takzvaného Zdravotnictvi 4.0, které poskytne ob¢anim informace i o
tom co aktivné ovliviiuje jejich zdravi v jejich okoli, nebo mobilni zatizeni, diky kterym se
mohou pacienti sami oSetfovat. V otazce standardizace voli Estonsko mezinarodni cestu
v podobé plného vyuzivani HL7 a DICOM. Ty jsou pak samoziejmé doplnény lokalnim
FeSenim pro ¢iselniky a registry. Dochazi zde k vyuzivani HL7 verze 3 zprav, tedy novéjsich
verzi. Zabezpeceni pacientskych zdznami je vyfeSeno pristupem pies ID kartu, kterou
vlastni kazdy obcan. Pristup je mozny na portalu digilugu.ee a to pres pravé zminénou ID
kartu nebo mobilni aplikaci. (39)

Finsko (FI)

Finsko je také na dobré trovni digitalizace zdravotnictvi. Obcané maji pristup ke svym
zdravotnickych, wdajim prostfednictvim internetu. Elektronickd preskripce byla
uzakonéna jako povinna vroce 2017. To vSe svéd¢i o tom, ze finska elektronizace
zdravotnictvi funguje a dale roste. Pro komunikaci mezi systémy vyuziva Finsko sviij ramec
jménem KANTA. Ta produkuje digitalni sluzby pro zdravotnictvi, jako naptiklad prave
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pristup kvlastni zdravotnické dokumentaci, nebo systém elektronické preskripce. Cely
systém KANTA je ovSem podpoten standardy skupiny HL7. Konkrétné se jedna predevsim
o HL7 v3: CDA R2 1.3 a HL7 FHIR STU3, coz jsou HL7 standardy vénujici se pacientskym
zaznamum. Déle je komunikace podlozena samoziejmeé vyuzitim XHTML, JSON a PDF/A.
Déle se miiZeme setkat i se standardy W3C u XML. Na zaéatku prace byl uveden priklad
XML schématu ve W3C standardu. Ve Finsku tedy dochézi k tvorbé tuzemského ramce,
vyuzivajicim mezinarodni standardy. Finsko pak dale tizce spolupracuje napriklad se
sousednim Estonskem v problematice digitalizace zdravotnictvi. (40)

Francie (FR)

Ve Francii se na rozdil od severskych statii setkdvame s mensim rozsifenim digitalniho
zdravotnictvi. Vroce 2010 zde vznika Dossier Médical Partagé (dale DMP) systém, ktery
uchovava pacientské zaznamy na internetu a umoznuje k nim volny pristup pacientim. Ten
se ovSem za dobu svého pouzivani netési velkému vyuziti. Cely systém funguje na standardu
HL7 CDA r2. Jedn4 se tedy o rodinu standardti HL7. Opét se tedy setkdvame s tuzemskym
systémem, ktery bézi na mezinarodnich standardech, jakymi jsou standardy skupiny HL7.
V dnesni dobé Francie zaznamenéva nariist vyuzivani DMP, a to hlavné z divodu znovu
nasazeni, které probéhlo jako test v roce 2016 a nasledné v roce 2018 na tizemi celé Francie.

(41)
Chorvatsko (HR)

Ministerstvo zdravotnictvi je se v Chorvatsku zaméruje na vyvoj jednotného informacniho
systému od pocatku 21. stoleti. Za rozvojem pak stoji predevsim uskupeni Croatian Society
for Medical Informatics (dale CSMI). Z omezenych zdroji lze vypozorovat, ze CSMI
navazalo uzkou spolupréci se skupinou HL7 a Slovinskym tstavem pro zdravotnickou
informatiku SIMIA. Déle v Chorvatsku funguje standard HL7 v3 pro interoperabilitu
zdravotnickych systémii. (42)

Irsko (IE)

Irska republika prezentuje elektronické pacientské zaznamy i moznosti elektronické
preskripce. M4 vlastni laboratorni zdravotnicky systém (MedLIS) a integrovany narodni
zobrazovaci systém NIMIS. Tyto systémy béZi na celé fadé standardi. Z operac¢niho hlediska
se jedna o standardy skupiny IHE. Samotné zpravy jsou pak posilany pomoci HL7, a to jak
verze 2.X, tak verze 3. Zaroven je plné podporovan standard DICOM. Popis jednotlivych
standardt uzivanych v Irsku Ize najit v dokumentaci eHealthIreland. (43)

Italie (IT)

VItlii se mizeme setkat s digitalizaci na podobné urovni jako u nas. Nemocniéni
informacni systémy, elektronicka preskripce a dalsi. V problematice standardi, Italie spise
adoptovala okolni standardy, nez aby vyvijela vlastni tuzemské. Proto zde najdeme W3C
standardy pro XML dokumenty. Setkame se se vyuzivanim slovniku LOINC, standardu
DICOM a prenos zprav promoci skupiny HL7. Doplnéno o italsky koédovaci systém pro
organizaci. Jedna se tedy o typicky priklad, kdy zemé prebira mezinarodni koncepce
standardizace. Jako je pravé HL7, DICOM, PACS, IHE nebo skupiny W3C pro XML. (44)
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Kypr (CY)

Kyperska republika vyviji zna¢nou snahu zreformovat a zmodernizovat své zdravotnictvi,
ovSem nedosahuje takovych kvalit a modernizace jako naptiklad Estonsko. Na Kypru
existuje THCIS, coz je integrovany informacni zdravotnicky systém, ktery propojuje
zdravotnicka centra navzijem a s ministerstvem zdravotnictvi. Zobrazovaci technika je
feSena pomoci standardu DICOM a archivacni technologii PACS. Dale dle informaci
poskytnutych kyperskym ministerstvem zdravotnictvi je momentalné na Kypru vyuzivan
standard ICD-10, ICD-9-CM a terminologicky systém SNOMED CT, ktery je vyuzivan na
jednotce intenzivni péce vjedné z verejnych nemocnici a dale pro poskytovani patient
summary.

Litva (LT)

Litva ma své zastoupeni v International Health Terminology Standards Development
Organisation (IHTSDO). Litva vyuZziva v problematice standardi piedev§im mezinarodni
datové standardy a vnima standardizaci na svém tzemi jako velky problém. To ptedev§im
z divodt toho, Ze ji chybi narodni standardy a musi se ve vSem spoléhat na ty mezinarodni.
Mezi ty patii HL7 v2 i v3, slovnik pojmt SNOMED CT, ktery je prelozen do litevstina. Déle
vyuziva standardy ICD-9 a 10, EN/ISO 13606 z rodiny ISO a CEN TC 251. V neposledni radé
pak vyuzivd DICOM pro prenos obrazovych zdznamt v klinickém prostredi. Novéjsi data
bohuZel nebyla k dispozici. Pravdépodobné ale je, Ze Litva dale vyuZivda mezinarodni
standardy pro pienos a ukladani dat. (45)

Lotyssko (LV)

LotySsko patii mezi dalsi staty, které se v otazce standardizace vydavaji spiSe mezinarodni
cestou. Jako zakladni standard pro tamni zdravotni systémy byl zvolen HL7. Dale dochézi
v LotySsku k prebirani standardi z WHO (World Health Organization) a z European
Medicine Agency. PIn€ adoptovan a uzivan je téz standard ICD-10. (58) Mezinarodni zdroje
jsou bohuzel v této problematice opét velmi omezené.

Lucembursko (LU)

Samotny zdravotni systém v Lucembursku je na S$pickové drovni, véetné pojisténi, Ci
zajisténi zdravotnictvi od statu. Coz se od zemé, jakou je Lucembursko dalo océekavat.
V problematice datovych standardi jsou zdroje ponékud omezené, ovSem existuje systém
GECAmed, ktery je vyvinut lucemburskym institutem pro védu a techniku. Jedné se o
systém pro fizeni klinického prostredi a jejich dat, napriklad ordinaci ¢i nemocnic.
Interoperabilita je zajisténa za pomoci mezinarodnich standardt ze skupin HL7 nebo THE.
Dale podporuje integraci zobrazovacich zarizeni, a to za pomoci standardu DICOM. Dobré
je také zminit, Ze se jedna o open source feseni a je poskytovano zdarma. Podporuje vice
jazyk i vice platforem, tedy operacnich systémt. (46)
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Mad’arsko (HU)

V Madarsku je za vyvoj a publikaci standardii zodpovédna Madarskd standardizacni
instituce. Vramci pisobeni této instituce vzniklo nékolik standardd, které ptisobi v
e-zdravotnictvi v Mad’arsku. Jedna se o standard MSZ E 22800-2:2004, ktery definuje
mnozinu dat, se kterou tamni systémy pracuji a k nému dopliujici dalsi standardy ze
skupiny MSZ, tyto standardy poskytuji dilezité data sety pro praci s elektronickou
preskripci a pacientskymi daty. Dale Mad’arsko bere v ohled mezinirodni formaty jako je
HL7, nebo SNOMED CT, ktery je preloZen do madarstiny. Lehce modifikuje standardy
EN/ISO 13606 a standardy ICD-9 a 10. Ty v Mad’arsku vystupuji pod nazvy BNO-9 a BNO-
10. Pro shrnuti lze rict, Ze proces standardizace se v Mad’arsku fesi a funguje na principu
lokalnich standardt doplnénych prevzatymi a upravenymi mezinarodnimi.

Malta (MT)

V piipadé Malty opét nemtizeme hovorit o tak vysoké trovni e-zdravotnictvi, tak jak tomu
je napriklad v severskych zemich nebo Belgii. OvSem Malta mé své informacni systémy,
nabizi prostifedi narodnich databazi pacienti a moZnosti podporujici vySetfeni.
Mezinarodni interoperabilitu zajistuje projekt epSOS. V ramci standardii se pro jazyk a
terminologii vyuziva angli¢tina a systém SNOMED CT. Od roku 2007 pak Malta vyuziva pro
technickou integraci mezi systémy standard HL7. Mezi dal$imi klasifika¢nimi standardy zde
nalezneme ICD-10, ICD-9-CM, PCS, ATC. Ve vysledku tedy Malta pracuje spise
s mezinidrodnimi koncepty upravenymi pro lokalni prostiedi, nez Ze by definovala vlastni
tuzemské standardy. (47)

Némecko (DE)

Zdravotnictvi v Némecku je obecné na vysoké trovni. V letosnim roce by mél byt spustén
projekt elektronickych pacientskych karet, zaroven zde najdeme elektronickou preskripci a
hlubokou digitalizaci od nemocnic po ordinace. Pfikladem miiZe byt implementace video
konzultaci se svym lékafem, pomoci zdravotnickych aplikaci. Toto vSechno ovSem
v Némecku podléha prisnym regulacim a zdkontim. To dokazuje i prvni zidkon o
e-zdravotnictvi, ktery byl vydan v roce 2015 a mapuje narodni digitalni infrastrukturu a rist
zdravotnické informatiky. Opét pokud se podivime na standardy. Némecko ma portal
vesta-gramatik.de, kde Ize vyhledéavat IT standardy vyuzivané ve zdravotnictvi. Bohuzel je
stranka dostupna pouze v némciné. Z dostupnych informaci ovsem lze zjistit, Ze Némecko
kombinuje pftistup tuzemskych standardd s pristupem mezinarodnim. Najdeme zde
standardy jako je napriklad HL7, pfedevSim pro definici dokumenti a informacnich
modell. Setkame se ale i s némeckymi standardy jako je napiiklad ABDATA-Stoffkatalog,
standard pro vyvoj a produkci dat o 1é¢ivech. (48)

Nizozemsko (NL)

V Nizozemsku se setkame s e-zdravotnictvim na slu§né urovni tak jak tomu je v sousedni
Belgii. V oblasti standardizace, se zde opét misi oba proudy, jak jsem urcil z dostupnych
zdroji. Zatimco pro regionalni a lokalni komunikace je vyuzivan standard HL7 v2, pro
komunikace na narodni infrastrukture je vyuzivan HL7 v3. Vyuziva se opét skupina ICD-9
a ICD-10 doplnéna slovnikem SNOMED CT, ktery je plné€ licencovan Nizozemskem, tudiz je
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zavedena i jazykovad podpora. To vSe je zastfeSeno bezpefnostnimi standardy, které
pochazeji pravé z Nizozemska, jednd se o NEN 7510 (Bezpecnost informatiky ve
zdravotnictvi), NEN 7512 (Bezpec¢nost informatiky ve zdravotnictvi — vyména dat) a NEN
7513 (Medicinska informatika — logovani). Data byla ziskana z nizozemského ministerstva
zdravotnictvi.

Polsko (PL)

Zdravotnické standardy v Polsku jsou spiSe na mezinarodni drovni. Polsko bylo zac¢lenéno
jako ¢lensky stat projektu epSOS, ktery jak jiz bylo zminéno vySe miri k zavedeni
interoperability v Evropé a rozsireni jiz diive zminénych Patient Summary. Mezi standardy
zde nalezneme HL7 v2 i v3, ICD-9 a ICD-10. Déle zde existuje prelozena verze CPT, coz je
seznam procedur, které mohou provadét 1ékari a certifikovany profesionalni zdravotnicky
persondl. Jedna se o verzi CPT-PL. Nebo datovy standard EDIFACT. Zde uvedené informace
jsou jediné, co se mi podatilo dohledat, predpokladam, Ze v problematice standardi
nenastala v posledni dobé v Polsku zddn4 vyznamna zména. (49)

Portugalsko (PT)

BohuZel z oblasti Portugalska se mi nepodarilo ziskat Zadna vyhovujici data. Komunikace
s tamnim ministerstvem zdravotnictvi byla bez odpovédi.

Rakousko (AT)

V Rakousku funguje projekt ELGA, jedna se o informacni systém, ktery v podstaté poskytuje
elektronickou pacientskou kartu. Do té pak mé ptistup jak pacient, tak jeho 1ékar ¢i
potiebné nemocnice a jejich zameéstnanci. Na principu ELGA pak stavi dalsi nadstavbové
medicinské aplikace. Je pritom v ramci standardizace vyzadovano, aby byly tyto systémy
kompatibilni se standardy THE. Dale se setkame se standardy skupiny HL7 nebo DICOM.
Rakousko tedy funguje na principu vlastniho informac¢niho zakladu, podporovaného
mezinarodnimi standardy. (50)

Rumunsko (RO)

V Rumunsku doslo k zastaveni produkce vlastnich standardid kolem roku 2007 a to
z dlivodl problematik ve financovani projektii, v té dobé doslo k vytvoieni HL7 uskupeni
pro Rumunsko, které zasvétilo svou ¢innost piredev§im implementaci HL7 standard. Pri
vzniku projektu elektronickych pacientskych zdznamt v Rumunsku, byli jako standardy
zvoleny HL7 v3, ICD-10, SNOMED CT, LOINC. Lze tedy rict, ze v pripadé Rumunska
hovorime o mezinarodnich standardech spiSe nez o tuzemskych. (51)

Recko (GR)

V oblasti Recka se o standardizaci stara organizace ELOT, ta podporuje jak organizaéni
uskupeni EN, tak ISO. O podporu standardizace v IT zdravotnictvi se stard organizac¢ni
jednotka HL7 Hellas. Z toho plyne, ze v fecké oblasti dochéazi k implementaci standardd
skupiny HL7. Bohuzel se mi nepodafilo dohledat zaznamy o néjakych lokalnich
standardech. Z toho usuzuji, Ze se Recko ¥idi spi$e mezindrodnim smérem standardizace,
nez, ze by vyvijelo své vlastni. (52)
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Slovinsko (SI)

Slovinské zdravotnictvi obsahuje platformu eZdravje, ktera integruje zdravotni informacni
systémy v celém staté. V ramci standardizace jsou pak tyto systémy dle dostupnych zdroji
oSetreny za pomoci HL7 v3, XML standardt, ICD-10 a EDIFACT. Tyto standardy pak
definuji jednotlivé podoby a pfenosy zprav mezi systémy. Vzijemna implementace stale
probihi a jeji strategické cile by mély byt splnény do roku 2023. Dle téchto informaci tedy
lze tict, Ze Slovinsko pracuje opét spiSe s mezinarodnimi standardy doplnénymi
prelozenymi, ¢i upravenymi verzemi pro tamni prostredi. (53)

Spojené kralovstvi (GB)

Ve Spojeném kralovstvi, plisobi instituce NHS (National Health Servise). Tato instituce
poskytuje kompletni prehled standardi a kolekei, pouzitych ve zdravotnické informatice.
Zatimco se zde setkdme s nékolik jiz zndAmymi mezinidrodnimi standardy, jako je DICOM,
nebo ICD-10, najdeme zde i spoustu britskych internich dopliujicich standardia. Téch je
velké mnozstvi. Zde se jedna predevsim o standardy vyhrazené pro konkrétni oblast,
napiiklad DCB3009-Healthy Child Programme a dalsi. Ke kazdému standardu ¢i kolekei je
doplnéna jeho aktualni verze a jeho dokumentace. Standardizace ve zdravotnictvi je ve
Velké Britanii na vysoké drovni a propojuje jak interni tuzemsky, tak externi mezinarodni
pristup. (54)

Spanélsko (ES)

Zdroje vénujici se problematice data standardd ve Spanélsku jsou velice omezené. Tamni
vyvoj byl jesté pred par lety velice pomaly a znaénd ¢ast nemocnic nebyla viibec
standardizovana. Zdravotnickd dokumentace nebyla digitalizovani a v nékterych mistech
naprosto chybél informaéni systém. Od roku 2009 bylo Spanélsko souc¢asti IHTSDO, coZ
vedlo k implementaci standardu STOMED CT pro prostiedi Spanélska. Dale ve Spanélsku
existuje podpora standardu HL7, ktery se stara o interoperabilitu tamnich systémi.(55)

Svédsko (SWE)

Posledni zemi v této kapitole obsahujici shrnuti stavu Evropské Unie je Svédsko. V tomto
severském staté se zdravotnictvi tési vysoké trovni, je plné financovano statem a ve své vizi
se chce stat nejlep§im zdravotnim systémem na svété do roku 2025. Svédsko je ¢lenem
IHTSDO, coz uz tradiéné znamen4, zZe vyuzivi SNOMED CT a LOINC terminologie pro své
systémy. SNOMED CT je plné pieloZen do $védstiny. Dale Svédsko implementuje nékolik
dal$ich mezinarodnich standardi, mezi néz patii HL7 v3, DICOM, ICD-10 nebo EN 13606,
ktera se vénuje prenosu datového zaznamu ve zdravotnické informatice. Zajimavosti pak je,
zZe Svédsky preklad pro ICD-10 byl vytvoren uz v roce 1997. Setkame se i se standardem pro
elektronickou preskripci ENV 13607. V zavéru je tedy tfeba podotknout, Ze se Svédsko
vydalo cestou mezinarodni standardizace, ktera je opét doplnéna regulacemi pro tamni
prostiedi a pieklady do mistniho jazyka. Pfenosové standardy ale v jadru zdstavaji ty
mezinarodni. (56)
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Shrnuti

Po analyze stavu uzivanych datovych zdravotnickych standardt na tzemi EU, lze stanovit
jeden hlavni zavér. Drtiva vétSina Evropské unie vyuziva systémi mezinarodnich standarda
doplnénych o tuzemské preklady, nebo mosty mezi internimi standardy zemi a velkymi
mezinarodnimi standardy jako je napriklad HL7, THE nebo ICD. Velice c¢asto se v EU
setkdme se slovniky SNOMED CT, ktery byva pravidelné prekladan do jazyka dané zemé.
Pripadné se slovnikem LOINC. Ten taktéz vétSinou byva prelozeny do narodnich jazykt
zemi. Ve vétsin€ zemi se také setkame s vyuzivanim standardu DICOM. Z téchto udajt jsem
sestavil na nésledujici strance tabulku, ktera vizualizuje ptehled jednotlivych vyznamnych
standardt uzivanych ve statech EU, tyto staty jsou zde uvedeny pod ISO kédem. Zahrnul
jsem do tabulky jak datové standardy, tak kategoriza¢ni systémy.
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STANDARDY | BE | BG|CZ |DK | EE | FI |FR |HR |IE | IT |CY |LT |LV | LU | HU | MT | DE | NL | PL | PT | AT | RO |GR | SK | SI | ES | SWE | GB

HL7

IHE

ICD

DICOM

SNOMED CT

VLASTNI
STANDARDY

Tabulka 3 - Shrnuti sou¢asného stavu vyuzivani zdravotnich datovych standardd v EU
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7 Koncepce feseni pro Ceskou republiku

Za Gcelem vytvoreni koncepce feSeni, jsem uskutecnil celkem tii rozhovory a zapracoval
znalosti ziskané z predchozi analyzy stavu zdravotnickych standardii v Evropské unii a
analyzy stavu v Ceské republice, ktera byla podlozena narodni strategii pro elektronizaci
zdravotnictvi (NSeZ).

Nejprve jsem proved] analyzu stavu v CR. Vysledkem této analyzy bylo piedevsim zjisténi,
7e Ceska republika vyuZiva pro zajisténi vzajemné interoperability zdravotnickych systémi
vlastni tuzemsky datovy standard DaSta. Zaroven ovSem vyuZziva i nékolika mezinarodnich
standardii, mezi néz patfi terminologicky systém SNOMED CT, nebo klasifika¢ni systém
ICD, ktery u nas vystupuje pod zkratkou MKN. Déle se u nas setkdme s vyuzivinim
standardu DICOM, ten pak svi data uklad4 vsystému PACS (Picture Archiving and
Communication System). Vbudoucnu lze jen ocekavat rozvoj danych standardi a
upeviiovani jejich pozice ve zdravotnictvi, tak jak o tom hovoti NSeZ. Tato analyza probéhla
pomoci reserse dostupnych zdroji k jednotlivym standardtim a za pomoci NSeZ.

Vysledkem analyzy soucasného stavu v Evropské Unii je tabulka, ktera se nachazi na
prechazejici strdnce. Shrnutim stavu je, Ze vétSina stath EU vyuzivd mezinarodni
zdravotnické standardy. Pro interoperabilitu je to pfedevsim standard HL7. Déle se hojné
setkdme se standardy DICOM, SNOMED CT nebo ICD. Tato analyza probéhla pomoci
reSerSe dostupnych mezinarodnich zdroji tykajicich se standardizace zdravotnictvi ve
¢lenskych statech EU a pripadné komunikace s tamnimi organy. Vysledkem u vétsiny statu
je spiSe mezinarodni standardiza¢ni feSeni doplnéné pieklady do jednotlivych jazyki pro
jednotlivé zemé.

Ustiednim motivem rozhovorti je zaméfeni na otazky tykajici se diileZitosti standardizace a
zdravotnické informatiky, a pfedevs§im na to, jaké nazory respondenti zastavaji v otdzkach
propojovani ceského a evropského zdravotnictvi. Pro komplexnéjsi obsahnuti jsem jako
respondenty vybral zastupce tfi skupin, délicich problematiku vnimani zdravotnich
standardu na tti pohledy. Rozhovory probihaly postupné tak jak jsou sefazeny a kazdy trval
priblizné 30 minut. Rozhovory probéhli polostrukturovanou formou, tak jak ji popisuje
Michael Myers ve své knize. (60) Nasledné jsem je upravil do vystupti, které jsou viditelné
v priloh4ch. Nejprve probéhlo predstaveni tazatele, ten se zaméril predevsim na svou
odbornou kompetenci, nasledovala ¢ast vénovana zdravotnické informatice, datim a
obecné standardiim ve zdravotnictvi. Na zavér rozhovorii jsme se s tdzanymi bavili o jejich
nazorech na pozici Ceské republiky vEU votazkiach zdravotnictvi a v oblastech
elektronizace zdravotnictvi.

Jedna se o pohled studenta mediciny, ktery se ,zespoda“ dostava do kontaktu se
zdravotnickou informatikou jiz béhem svého studijniho obdobi a v budoucnu bude tvorit
pravé komunitu lékari. Druhym pohledem je pohled praktického lékatre pracujiciho
samostatné, jako uzivatele. Lékar, ktery kazdy den prichazi do kontaktu s informaénim
systémem ve své ordinaci. Poslednim pohledem, ktery uzavird zhodnoceni z vrchu, je
pohled odbornika na medicinskou informatiku. Rozhovory se zaméruji predev§im na
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nazory tdzanych na problematiku zdravotnictvi a sdileni zdravotnickych dat u nas a v EU.
Tyto nazory jsou doplnény otdzkami na téma aktualnich znalosti tazatell v problematice.
Nésledné uvedu shrnuti jednotlivych rozhovori.

Prvni rozhovor je veden se studentem lékarské fakulty v Plzni. Vysledek rozhovoru dopadl
dle ocekavani. Tazany nemél velkou predstavu nebo technické znalosti toho, jak funguji
informaéni systémy ve zdravotnictvi, nebo jak mezi sebou komunikuji. Ovsem dle jeho
nazoru je e-zdravotnictvi dilezity krok vpfed a standardizace je dle tdzaného velmi
dtlezitym bodem vsSech systémt. Predevsim pak kdyz jde o zdravi pacientli. Ohledné
otevienosti vii¢i EU zastava nazor, Ze je to uréité krok spravnym smérem a CR by méla s EU
ve zdravotnictvi komunikovat a rozvijet ho co nejvice.

Druhy rozhovor probéhl s praktickym lékarem, ktery k problematice e-zdravotnictvi
pristupuje jako uzivatel. A vyuziva v kazdodennim pracovnim Zzivoté systémy, které bézi za
pomoci v praci zminovanych standardd. Tazana na otazky kladené na technické principy
standardizace odpovédéla negativnim postojem, nerozumi technické strance a pristupuje
kni jako prosty uzivatel zdravotnického softwaru. OvSem zaujala pozitivhi nazor na
obecnou pottebu standardizace, a predev§im na potfebu informacnich systémi obecné.
Pracuje s nimi kazdy den a nedokaze si bez nich pracovni zZivot predstavit. Dale tazana
prezentovala nazor, Ze si nemysli, Ze vzdjemné propojeni systémii je na dobré Grovni a mélo
by se dle ni zlepsit. Na zavér uvedla, Ze je dobfe oteviit se v otazce sdileni pacientské
dokumentace EU. Zde narézela i na moderni systémy jako jsou e-zprava, ktera se pomalu
§i¥i po celé republice ze severnich Cech a propojuje 1ékate.

Tteti rozhovor probéhl s odbornikem na oblast informacnich technologii ve zdravotnictvi.
Ten ma technické znalosti a vi, jak probiha ukladani i prenos dat v informacnich systémech
ve zdravotnictvi. Tazany také vyslovil zajimavy ndzor na standardizaci, které dle néj ma
nesporné vyuziti ve statistice, ovSem v ramci samotné 1é¢by, je spiSe ke skodé. Dale uvedl,
Ze soucasny stav naseho zdravotnictvi je na Spickové trovni, ale finan¢né neudrzitelny, coz
povede ke zhorseni stavu v budoucnu. Ohledné sdileni a propojovani s EU zastava nazor, ze
je nejprve potieba vystavit funkéni systém sdileni dat u nas a az poté lze data nabidnout
svétu. Tento systém by tedy mé€l byt dle tAzaného postaven na funkénich sjednocenych
standardech, které budou fungovat a spole¢né komunikovat na celém tzemi CR. Coz
momentalné neni naplnéno. Mimo stanovené otazky jsme se bavili na téma vyuzivani DaSta
v budoucnu, zde tazany udal nazor, ze DaSta je nesporné kvalitnim standardem, ovSem
ponékud nepouzitelnym pro mezinarodni prostiedi. Coz déla problémy hlavné zahraniénim
systémiim, které jsou dovazeny do CR.

7.1 Doporuceni

Na zakladé informaci ziskanych z rozhovort a pfedchozich analyz jsem vytvotil doporuceni
pro prostiedi Ceské republiky. Toto doporuéenti je taktéZ v souladu s NSeZ a to piedevsim
s kapitolou 4.2.2. kter4 se vénuje standardizaci a interoperabilité.
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7.1.1 Divody a cile

Konec¢nym cilem tohoto doporuceni je vytvorit most mezi tuzemskymi a mezinarodnimi
standardy a tim umoznit interoperabilitu narodnich a mezinarodnich systému. Konkrétné
by se v tomto pripad€ jednalo o premosténi standardu DASTA a HL7 pro pfenos soubori.
Hlavni motivaci tohoto doporudeni je rozsifovani Patient Summary po EU a vyuzivani
standardu HL7 ve zbytku Evropy. HL7 je jednim z hlavnich standardiéi vyuzivanych v
Evropé, tak jak na to poukazala analyza stavu. Dalsim divodem jsou zvySené dodavky
zahrani¢ni techniky a systémi na tuzemsky trh. Tato technika pak vétSinou operuje dle
mezinarodnich standardi, jako je napriklad HL7 ¢i DICOM. Podle mého nazoru je takovéto
premosténi klicové pro zachovani kvalitativniho ramce tuzemského standardu DASTA a
zaroven implementace mezinarodniho standardu, tedy propojeni s mezindrodnim
prostfedim. Z rozhovorii bylo patrné, Ze komunikace se zahrani¢im je na Spatné urovni a
stalo by za to ji zlepsit. Pro dosaZeni tohoto cile je ale potteba splnit dil¢i cile v podobé
dosazeni harmonizace standardi v tuzemském prosttredi. Diivodem tohoto dil¢iho cile je, ze
bez stabilniho standardiza¢niho ramce v narodnim prostfedi nemé smysl tvorit mosty do
mezinarodniho prostfedi. Mohlo by pak dochazet k mnohym chybam a celkové testovani
takovychto mostii by bylo problematické az nerealné.

7.1.2 Pozadavky

¢ Sjednoceni terminologickych a klasifika¢nich systémii
e Sjednoceni interoperabilnich standardi

e Vytvoreni narodniho standardiza¢niho ramce

e Vytvoreni pevného pravniho ramce pro praci s daty

Pro vytvoreni mostli mezi standardy je, jak jiz bylo zminéno, potieba vytvorit narodni
standardiza¢ni rdmec. Pro to je potfeba systematicky podporovat proces prohlubovani
technickych znalosti v medicinskych oborech. Coz povede k rozvoji a udrzeni standardizace
na dobré arovni. Coz zakonité ¢asem povede k jednotnému sjednoceni a tvorbé ramce. Pro
korektni vytvoreni takového ramce je také potieba sjednotit terminologické a klasifika¢ni
systémy.

Dale je potieba z pohledu statu vytvorit jednotny pravni ramec, ktery bude pokracujici
standardizaci zastfeSovat, a to predevsim proto, Ze se jedna o praci s citlivymi daty, tedy
daty pacientii. Musi byt také plné zachovana svoboda pacienta ve volbé technickych a
systémovych prostiedki pro praci s daty. Nelze tedy pacientim a uzivatelim (1ékaitm)
naridit, aby se ridili jednim primarnim informa¢nim systémem nebo aplikaci. Je tedy
potfeba vytvorit takové prostiedi, kde jsou spolu rizné systémy schopny volné
komunikovat, pokud jich bude vice. Je tedy potireba aby vSechny fungovali na stejném
standardizovaném principu. Vysledkem bude jeden standard pro vice druhii systémi. Pro
dosazeni takového interoperability bude potieba aby stat vyhradil uréity objem prostredki
pro implementaci. Proto je nutné pocitat i s finan¢nim hlediskem problému.
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7.1.3 Technické hledisko

Pro ilustraci uvedu konkrétni piiklad moznosti feSeni interoperability systémt zaloZenych
na DASTA a HL7. Z technického hlediska, by se jednalo pravdépodobné o vytvoreni
rozhrani, které by umoziiovalo komunikaci mezi datovymi bloky DS a data sety HL7.
Takovéto propojeni by mohlo byt feSeno implementaci spojovaciho datového bloku do DS,
ktery by umoznoval provazani s jednotlivymi data sety HL7. Obecné by se jednalo hlavné o
implementaci rozSifujicich data blokli, které by umoznovaly napojovani na dalsi
mezinarodni standardy. To by pak umoznilo vzijemnou komunikaci se zahrani¢nimi
informacénimi systémy, pfi prenosu datovych soubort. Naptiklad by se mohlo jednat o
datovy blok, ktery je uréeny pro preklad dokumentu do data setti, tak aby byl soubor ¢itelny
systémim fungujicim na principu zprav HL7.

Dalsi moznosti je implementace referen¢niho informa¢niho modelu RIM, na kterém je
zalozeno fungovani HL7 v3. Neni zadouci ale piekladat kompletné celé HL7 v3 / HL7 CDA.
To by bylo z finan¢nich a rozsahovych diivodi projektu nevhodné, navic diky fungovani DS.
Jako vhodné feSeni se zde nabizi zaéit dokumenty modelovat pomoci HL7 CDA. Podobné
pak pomoci HL7 v3 modelovat i messaging scénére. O této moznosti taktéz hovori NSeZ.

Samotny standardiza¢ni ramec by pak mohl vypadat tak, Ze sjednoti vSechny systémy pod
uzivani DASTA pravé svysSe zminénymi Upravami. Jednalo by se ale predevSim o
institucionélni plo$nou podporu zajisténi rozvoje interoperabilni standardizace v oblasti
zdravotnictvi po celém tizemi Ceské republiky. Zaroveti by se k mezinarodnim standardiim
mélo prihlizet jako k inspiraci a méli bychom si z nich mnohé odnést.

Z duvodl problematiky nejen v interoperabilité jednotlivych systému, ale také v oblasti
terminologie, bude v pripad€ premosténi potfeba do narodniho rdmce implementovat i
nékolik klasifika¢nich a terminologickych systémt. Mezi klasifika¢ni systémy mizeme
zaradit napriklad ICD, které u nas funguje pod oznadenim MKN. Kandidatem pro
terminologicky systém by mohl byt napriklad SNOMED CT, ktery u nés taktéz funguje. Tyto
terminologické systémy by mély doplnit most mezi standardy pro datovy prenos mezi
systémy. Je ovSem nutné je nejprve plosné implementovat do vSech zdravotnickych systémi
a plné je vyuzivat. K ¢emuz v dnesni dobé ne vzdy dochéazi.

7.1.4 Rizika

Hlavni vnimané riziko, je z mého thlu pohledu, ktery je podlozen vysledkem rozhovorti
nedostatecné vysokoskolské vzdélani v této oblasti. Bez tohoto vzdélani, klesa potieba
udrzovat tyto standardizac¢ni aktivity na vysoké tirovni v dlouhodobém hledisku. Coz by
v dalsich obdobich mohlo vést kvazné degresi elektronického zdravotnictvi. Dal$im
rizikem, se kterym je nutno pocitat je naopak rychlé prijmuti nedomyslenych feseni a
opatfeni, ktera nepodléhaji predchozi dikladné analyze. To by vedlo napiiklad
k impulsivnimu nasazeni feSeni, které se neshoduje s aktualnim hardwarovym vybavenim
tuzemskych zdravotnickych zatizeni.

Rizikem je i nespravné pochopeni a Spatnd implementace zadani, kterd by vedla ke
kompletnimu znehodnoceni celého feseni v o¢ich uzivateld i zakaznik{. Nebezpeéni mutze
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prinéSet i pomala adopce novych feseni. K tomu by mohlo dojit pfedevsim proto, Ze doba
obnovy vybaveni zdravotnické informatiky je delSi, nez je tomu naptiklad u domécich
pocitaci.

7.1.5 Vyhodnoceni a postup

Toto doporuceni by v éasovém hledisku mélo byt proveditelné v nasledujicich péti letech.
Po nasazeni tohoto feSeni, které by se ubiralo timto smérem, by doslo k pozvednuti
interoperability systémid vnarodnim i mezindrodnim prostfedi na novou droverm.
Z dlouhodobého hlediska je nezbytné, aby doSlo kvytvoreni urcitého feSeni tohoto
problému. Vytvoreni pfemosténi je jednim z nich a podle mého nizoru nejrozumnéjsi.
Tento trend muZeme ostatné pozorovat i vjinych zemich EU. Celé doporuceni je
v korespondenci s narodni strategii pro elektronizaci zdravotnictvi pro roky 2016-2020.

Ve vysledku tedy doporuduji v problematice standardizace elektronického zdravotnictvi
postupovat priblizné podle nasledujici osnovy:

1. Analyza souc¢asného stavu na tizemi Ceské republiky
2. Navrh narodniho ramce pro standardy
a. Vybrani a sjednoceni tuzemského standardu pro interoperabilitu
b. Vybrani a sjednoceni klasifika¢niho a terminologického systému
Implementace narodniho ramce pro standardy
Diikladn4 analyza mezinarodnich standardi pro interoperabilitu
a. Vyhodnoceni jejich piinosu pro prostfedi Ceské republiky
b. Vytazeni nevhodnych standardi
Vybér mezinarodnich standardt pro interoperabilitu
Volba mezinarodnich klasifika¢nich a terminologickych systémi
Néavrh a implementace mostii, mezi tuzemskymi a mezinarodnimi standardy
Postupné ukoncovani vyvoje narodniho standardu
Kompletni prechod na fungovani na globalnich standardech pomoci mosti
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Zaver

Vramci této bakalaiské prace jsem se vénoval problematice zdravotnickych datovych
standardti. Praci jsem rozdeélil do nékolika segmentdi, v prvni ¢asti jsem se vénoval
dikladnému popisu tfi dilezitych standardd, zvolil jsem zastupce ceského prostiedi
DASTA. Zastupce mezinarodniho prostiredi HL7 a pak zastupce standardu pro prenos dat
zaznamenanych obrazovou technikou, DICOM. Nasledné jsem provedl analyzu stavu na
uzemi EU.

Vysledkem této analyzy je specifikace, jaké vybrané standardy staty v EU vyuzivaji, ¢i
nevyuzivaji. Dale jsem provedl nékolik rozhovorti na téma standardizace ve zdravotnictvi.
Zaméril jsem se predev§im na nazorové otazky respondentti ohledné této problematiky a
ohledné pozice e-zdravotnictvi CR v Evropé. Z vysledku téchto rozhovorti a analyzy jsem
vytvoril doporuceni pro prostiedi Ceské republiky. Toto doporudeni obsahuje nékolik
hledisek, podle kterych je d€leno a zaméruje se na vytvoreni mostu mezi tuzemskymi a
mezinarodnimi standardy pro interoperabilitu.

Cilem mé prace bylo analyzovat soucasny stav zdravotnickych datovych standardd
pouzivanych v EU a navrhnout koncepci feseni pro prostiedi Ceské republiky. Tento cil byl
naplnén zavérecnym doporucenim, které je podlozeno analyzou soucasného stavu a nazory,
které vyplynuly z rozhovort.

Pii psani prace byla provedena reserse literatury, ktera je uvedena v seznamu literatury. Ta
je kombinované jak v tiSténé, tak elektronické formé. Z podstaty problému, kterému je
prace vénovana, je vétSina zdroju v digitalni formé. Jedna se predevsim o dokumentace
jednotlivych standardi ¢i soubory Evropské unie.

Diky psani této prace jsem se dozvédél mnoho o soucasném stavu elektronického
zdravotnictvi nejen u nés, ale napric¢ celou Evropou. Prostrednictvim psani jsem se také
dozvédél spoustu novych informaci o fungovani zdravotnich informacnich systémi a jejich
interoperabilité. Vysledek a zavér této prace, 1ze pouzit i jako ndmét na Diplomovou préci.
Zde by se dalo navazat praci zaméfenou na vytvoreni kompletni zadavaci dokumentace,
pripadné implementaci doporuceni.
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Pilohy

Priloha A: Rozhovor se studentem lékarské fakulty

1. Kratké piredstaveni, studium/zaméstnani, profesni obor zajmi

Jsem studentem c¢tvrtého ro¢niku oboru Vseobecné lékafstvi na Univerzité Karlove,
1ékarské fakulté v Plzni.

2, Jak vnimate pozici informatiky ve zdravotnictvi (Informac¢nich
systému v nemocnicich, ¢i programai jako je PC DOKTOR pro spravu
ordinace, dal$im piikladem miiZe byt systém poradniki pro pristup do
ordinace, nebo programy pracujici s obrazovou technikou jakou je
napriklad rentgen)

Informatika je vdnesni dobé obor dilezity skoro vSude a ve zdravotnictvi obzvlast.
V nemocnicich se pouzivaji programy, které obsahuji a umoziuji zapis vSech dat o
pacientovi a davda moznost sdileni téchto dat. Student se do kontaktu s informacnim
systémem poradneé dostane spise v poslednich roc¢nicich.

3. Mate piedstavu, jak priblizné probiha proces ukladani medicinskych
dat v IS?

Jasnou predstavu bohuzel neméam, ale podle mé na to existuji néjaké programy, jak bylo
zminéno v piredchozi otazce. Ty se o to pak néjak staraji. Technicky do toho ale nevidim.

4. Vite, jak mezi sebou jednotlivé systémy zdravotnické informatiky
komunikuji, mate predstavu, jak to probiha?

Mam predstavu, Ze vramci nemocnice je sif, do které jsou zapojené podlitade a
prostiednictvim urcéitého programu, fungujiciho v dané nemocnici, spolu mohou sdilet
informace, ke kterym vSak maji pristup pouze zaméstnanci nemocnice pres vlastni
prihlasovaci udaje.

5. Je podle vas standardizace v HealthIT dulezita a jak obecné vnimate

problematiku standarda ve zdravotnictvi?

Jakozto student do této problematiky tplné nevidim, standardy jsou ve zdravotnictvi ale
uréité dilezité. Je potieba délat véci podle uréenych postupti a ramci, hlavné kdyz jde o
Zivot.

6. Jaky je vas nazor na postaveni obecné zdravotnictvi u nas viéi EU?

Ja si myslim, Ze nasSe zdravotnictvi poskytuje vysokou troven péce o pacienty a ze v ramci
EU jsme na tom velice dobte. Cetl jsem, Ze ¢eské zdravotnictvi se fadi do téch lepsich a



predbéhlo kromé ostatnich postkomunistickych i velké staty jako je Velk4 Britdnie ¢i
Spanélsko.

7. Myslite si, Ze je CR dostateéné otevicena EU v problematice e-
zdravotnictvi?

Tuto problematiku jako student moc nevnimam. Slysel jsem, Ze néjaké zdravotni systémy
se fesi v pozdéjsich rocnicich studia. Tak uvidim, co se dozvim tam.

8. Jaky je vas nazor na sdileni pacientskych dat s ¢lenskymi staty EU?
(Samoziejmé pouze na profesni arovni a za respektovani vztahu
pacient-1ékar)

Sdileni pacientskych dat je uziteéna véc pomahajici 1ékari se s pacientem a jeho historii
seznamit jesté pred prvnim kontaktem. Myslim si, Ze sdileni pacientskych dat by mohlo byt
umoznéno i mezi staty EU, ale napf. na vyzadani. Zkusenosti a informaci o sdileni informaci
moc nemam.

Priloha B: Rozhovor s praktickym Iékarem

1. Kratké predstaveni, studium/zaméstnani, profesni obor zajmu

Jmenuji se Jana Novotn4, jsem praktickd 1ékarka v Mosté a pracuji ve vlastni ordinaci
poslednich 10 let. Odborné se zajimam predev§im o psychologii a vefejné zdravotnictvi.
Vystudovala jsem lékarskou fakultu Univerzity Karlovy v Plzni a nékolik semestrii
psychologie v Praze.

2. Jak vnimate pozici informatiky ve zdravotnictvi (Informacnich systémiu
v nemocnicich, ¢i programii jako je PC DOKTOR pro spravu ordinace,
dalsim prikladem miiZe byt systém poradnika pro pristup do ordinace,
nebo programy pracujici s obrazovou technikou jakou je napiiklad
rentgen)

Poditac a tyhle systémy jsou pro mé zakladnim pracovnim prostiedkem. Bez zminéného
programu PC DOKTOR bych se uz vibec neobesla, fesim pomoci ného veskerou
pacientskou dokumentaci, vypisovani e-receptli nebo vypliovani vSech moznych zadanek a
doporuceni, naptiklad pokud chci pacienta poslat do lazni, bez pomocnych systémi bych se
uz neobesla. Dale u nas v ordinaci funguje systém EVIPA, ktery slouzi k evidenci pacientd.
Jako pacient prijdete do ordinace, prihlasite se svou kartou zdravotniho pojisténce,
v systému zvolite, pro¢ jste priSel a obdrzite poradové cislo, sestra si vas nasledné
interkomem zavol4, kdyZ jste na fadé. Mizu tedy Fict, Ze tyhle IT véci jsou pro mou ordinaci
naprosto nepostradatelné.

3. Mate prredstavu, jak piriblizné probiha proces ukladani medicinskych
dat v IS?
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BohuZel, nemam 7adné technické znalosti toho, jak to probih4d a ani se o to nijak moc
nezajimam. Pro mé je dulezité, Ze vSe funguje, jak m4 a na pripadné problémy mam IT
specialistu, ktery se o vSe potiebné postara.

4. Vite, jak mezi sebou jednotlivé systémy zdravotnické informatiky
komunikuji, mate predstavu, jak to probiha?

Opét bohuzel, nemam dané znalosti, pravdépodobné bych rekla, Ze jsou né€jak propojené
pomoci internetu, ale jak konkrétné funguji fict nemohu. Neni to mij obor, opét opakuji,
pro mé jako lékarku je dtilezité, Ze vSe funguje. Jak to funguje uz neni moje starost.

5. Je podle vas standardizace v HealthIT dulezZita a jak obecné vnimate
problematiku standardi ve zdravotnictvi?

Nevim, co znamena standardizace v HealtIT, ovSem dopad standard® ve zdravotnictvi
vnimam velmi silné. Hlavné pii vyplnovani pravé rtznych doporuceni a zadanek.
Koneckonci pak i pri praci se-recepty, se vSe musi Fidit nafizenimi a standardy
z ministerstva zdravotnictvi a Evropské unie.

6. Jaky je vas nazor na postaveni obecné zdravotnictvi u nas vi¢i EU?

Dle mého néazort neni tohle postaveni nijak valné. Papiry, papiry a zase papiry. Tak bych to
shrnula. V Némecku nebo Svédsku maji urdité lepsi systémy zdravotnictvi, nez tu mame my.
Réada bych, kdyby u nés doslo k néjakému zjednoduseni, kazdy den nosim domi karty
pacientt, které pak na elektronickém psacim stroji musim vyplinovat a pridava mi to mnoho
prace domt.

7. Myslite si, Ze je CR dostate¢né otevicena EU v problematice e-
zdravotnictvi?

Myslim si Ze ne, nékolik mych znamych, ktefi se pohybuji naptiklad na lékarskych
konferencich mi podobnou véc také rikali. Podle mého nazoru neni mozné, aby si nase
systémy posilali adaje o pacientech se systémy mimo republiku. UZ takhle se setkdvam
s tim, Ze musim kolikrat posilat na urcitd oddéleni kartu pacienta v papirové podobé,
protoze to pocita¢ nezvladne. Doufam, Ze se v budoucnu toto zlepsi.

8. Jaky je vas nazor na sdileni pacientskych dat s ¢lenskymi staty EU?
(Samoziejmé pouze na profesni Grovni a za respektovani vztahu
pacient-lékar)

Podle mé je to naprosto v potadku, nejen mezi staty EU, ale i uvnit¥ CR. Sdileni pacientskych
dat dal$im 1ékaiim funguje bez problémi. U nas v Mosté funguje novy systém e-zprava,
ktery nam lékafim umoznuje kontaktovat dalsi 1ékate a konzultovat s nimi dané pripady,
pfipadné jim pfedat informace. Tento systém se postupné rozsifuje po celé CR a snad se
brzo stane standardnim systémem ve vybavé kazdého 1ékare. Tak jak jsem zminovala u
predchozi otazky, Ze doufam, Ze se posilani informaci o pacientech zlepsi, tak mohu Fict, Ze
doufam, ze tohle bude jeden ze zptisobi, kterym se toho dosdhne. Sdileni pak mezi celou
EU, by bylo podle mé skvélé v pripadé néjakych nehod nebo katastrof, aby zahranic¢ni 1ékari,
védéli ze ma dany pacient napriklad Diabetes.
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Priloha C: Rozhovor s expertem na elektronické zdravotnictvi

1. Kratké piredstaveni, studium/zaméstnani, profesni obor zajmu

Bakalat, ESF MU Brno. Zaméstnani odborny poradce pro oblast informaénich technologii
se zamérenim na prostiredi 1ékarskych ambulanci.

2. Jak vnimate pozici informatiky ve zdravotnictvi (Informacnich
systému v nemocnicich, ¢i programi jako je PC DOKTOR pro spravu
ordinace, dal$im piikladem miiZe byt systém poradniki pro pristup do
ordinace, nebo programy pracujici s obrazovou technikou jakou je
napriklad rentgen)

Technologie, jejich rozvoj a obsluha, jsou dnes jiz nedilnou soucasti svéta zdravotnictvi.
Jejich prohlubovani a vyznam ve vSech segmentech poroste. Jsou to pateini systémy, na
kterych dnes moderni zdravotnictvi stoji.

3. Mate prredstavu, jak priblizné probiha proces ukladani medicinskych
dat v IS?

Ano, mam.

4. Vite, jak mezi sebou jednotlivé systémy zdravotnické informatiky
komunikuji, mate predstavu, jak to probiha?

Ano vim, pfedstavu mam.

5. Je podle vas standardizace v HealthIT diilezZita a jak obecné vnimate
problematiku standarda ve zdravotnictvi?

Standardizace dat ma svoje nesporné vyuzité ve statistickych datech a jejich vyhodnocovani.
Co se ty¢e samotné 16¢by a piistupu k pacientovi je standardizace spise na $kodu. Clovék
neni stroj a jakékoliv obecné pristupy nebudou dobie fungovat za predpokladu, ze kazdy
pacient je original.

6. Jaky je vas nazor na postaveni obecné zdravotnictvi u nas vici EU?

Mame Spic¢kové zdravotnictvi (srovnatelné se zapadni Evropou), s okamzitym narokem i
dostupnosti péée. Nicméné to vSe za finanénich podminek, které zcela evidentné
nepostacuji pro pokryti kvality a rozsahu péce. Nejprve ptijde doli kvalita a néasledné
samotny rozsah péce o pacienta. Soucasny stav je jednoduse neudrzitelny.

7. Myslite si, Ze je CR dostateéné otevicena EU v problematice e-
zdravotnictvi?

CR je oteviend i tviiréi v této problematice. Diikazem tomu jsou i Géasti na mnohych
mezinarodnich konferencich, kam se vydavaji ¢lenové ministerstva zdravotnictvi.

8. Jaky je vas nazor na sdileni pacientskych dat s ¢clenskymi staty EU?
(Samoziejmé pouze na profesni rovni a za respektovani vztahu
pacient-lékar)

Z4klad je umoznit sdileni dat v ramci CR. Potom je miizeme nabidnout svét
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