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UvoD

*Norme bijahu ruzno pafe medicinske informatike,
di sada se to ruino pace pretvara u labuda« izjavio
je Edward Hammond, predsjedavajuci Radne grupe
73 normizaciju i predsjednik Americkog udruZenja
za medicinsku informatiku, na jednom skupu o in-
formatizaciji zdravstvenog sustava keji je odrZzan u
lipnju 2003. godine u New Yorku (1). Nakon dugog
viemena neuvaZavanja, norme su konacno prepoz-
nate kao nedto bez fega nema ni uspjednog razvoja
ni uspjesne primjene tehnologije ni u jednom seg-
mentu ljudske djelatnosti pa niti u medicini i zdrav-
stvu. Postalo je jasno da bi se normizacijom zapisa
i poruka unutar zdravstvenog sustava postigla bolja
koordiniranost zdravstvene zastite bolesnika (prijam,
otpust i premjestanje bolesnika, narudivanje i raspo-
redivanje posjeta i pretraga, narudivanje lijekova).
Normizaciia u podrudju medicinskih uredaja omo-
gudila bi razmjenu informacija s drugim dijelovima
sustava, primjerice razmjenu slika (DICOM — Digi-
tal Imaging COmmunications in Medicine) ili kli-
nitkolaboratorijskih rezultata (LOINC — Legical Ob-
servation Identifier Name Codes). Medutim, norme
LOINC u Hrvatskoj se ne rabe. Lak3a i jednostavnija
komunikacija ubrzala bi procese u zdravstvu, a ofe-
kivano je i da bi podigla kvalitetu zdravstvenih uslu-
e

Norma se definira kao »dokument donesen kon-
senzusom 1 odobren od mjercdavnog tijela, koji za
opéu i visekratnu uporabu daje pravila, upute ili
maajke za aktivnosti i njihove rezultate te jamdi
najbolji stupanj uredenosti u datim uvjetima« (3).
Normizaciji podlijezu proizvodi, usluge i procesi koji
pripadaju raznim podrudjima ljudske djelatnosti. Cilj
joj je postizanje vede razine sigurnosti, kvalitete,
svrsishodnosti uporabe (proizveda), zatim povecanije

ucinkovitosti, ogranicavanje raznolikosti, osigurava-
nje spojivosti 1 zamjenjivosti kao i otklanjanje teh-
ni¢kih zapreka u medunarodnoj razmjeni ljudi, rada,
proizvoda i usluga. Medicina moZda nema materijal-
ni proizved, ali svakako ima usluge i procese koje
treba normirati.

Informacijski sustav zdravstva vrlo je komplek-
san sustav. Kompleksan je po obimu informacija, po
mnoétvu segmenata odnosno podsustava zdravstva,
po vrsti podataka i nadinu zapisivanja te potrebi
stalne komunikacije izmedu raznih podsustava unu-
tar sustava zdravstva. Podaci u zdravstvenom infor-
macijskom sustavu velikim su dijelom meki podaci.
Osim uobidajenih kvantitativnih podataka medicina
i zdravstvo desto se sluZe podacima u obliku slobod-
nog teksta, slika, tona ili pokretnih slika. S obzirom
da je sustav zdravstva mnogostruko povezan, a lije-
¢enje bolesnika, preventivno djelovanje te organiza-
cija zdravstvene sluzbe ne dogadaju se izolirano u
samo jednom segmentu sustava, neophodno je kola-
nje informacija i njthova razmjena unutar sustava.
Takav zahtjev i nacin funkcioniranja zdravstva po-
vladi potrebu za oblikom informadija koji je primje-
ren svim zainteresiranim stranama, za brzim 1 sigur-
nim pristupom potrebnim informacijama te jedna-
kom interpretacijom informacija u svim segmentima
sustava zdravstva. 5 druge strane, medunarodne
zdravstvene organizacije i udruZenja te uvodenje te-
lemedicine odnosno zdravstvene telematike, dovode
do toga da medicina i zdravstve podinju prelaziti
drzavne granice. Stoga se javlja potreba za meduna-
rodnim ujednadavanjem sustava zdravstva barem na
onim razinama i pedrudjima gdje je to mogude uéi-
niti i gdje za tim postoji potreba.

Cilj ovoga rada je prikazati procese normizacije u
svietskim razmjerima, glavna podru¢ja normizacie u
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medicini i zdravstvu te dosege i probleme hrvatske
normizacije.

NORMIRNA TIJELA T ORGANIZACIJE U SVIJETU

Europski odbor za normizaciju CEN je sluzbeno nor-
mirno tijelo koje promovira tehnicku harmonizaciju
i radi u suradnji sa drugim normimim tijelima i
njihovim partnerima u Europi, u prvom redu CENE-
LEC-om (http://www .cenelec.org) i ETSI-em
(http://www.etsrorg). Clanice CEN-a su prvenstveno
zemlje Europske Unije. Zadatak zemalja ¢lanjca od-
nosno njihovih nacionalnih normimih tijela je da
razvijaju i prihvadaju europske norme te da svoje
postojece norme, koje nisu u skladu s europskim
normama, prilagode europskim. Medunarodno nor-
mimao tijelo je 15O (International Standardization Or-
ganization) te IEC {International Electrotechnical
Commission). Medunarodna normima tijela suradu-
ju s europskim na nacin medusobnog uskladivanja
normi. Hrvatska zasad jo$ nije ¢lanica CEN-a j [SO-
a, ali u sklopu Drzavnog zavoda za normizaciju i
mieriteljstvo djeluje niz tehni¢kih odbora koji slijede
dogadanja u CEN-u i ISO-u. Medu njima je i Teh-
nicki odbor 215 zaduZen za normizaciju u medicin-
skoj informatici.

Norma ima oznaku koja se sastoji iz predmetka,
rednog broja i godine izdanja norme. Predmetak
moze biti EN (europska norma), ENV {europska
prednorma), prENV (prijedlog europske prednor-
me), CR (struéni izvjedtaj odbora), HD (dokument o
uskladenju — harmonizaciji), ISO (ISO-ova norma),
a moZe biti i oznaka da je odredena norma prih-
vadena kao nacionalna norma. Primjerice, HRN je
predmetak za hrvatsku nadonalnu normu. Kao pri-
mjere medunarodnih norma relevantnih za zdrav-
stvo moZe se navesti europsku normu EN 12251
2004 koja se odnosi na sigurnost identifikacije i au-
tentikacije korisnika unutar zdravstvenog sustava
pomocu lozinke, ii EN 12252: 2004 kao normu za
razmjenu  digitalnih medicinskih slika. EN 12252
2004 u potpunosti uvazava i podrzava DICOM.

Europska prednorma koja regulira stupanj sigur-
nosti i zastite u zdravstvenim informacijskim susta-
vima ima oznaku ENV 12924, Komunikaciju u su-
stavu zdravstva regulira prijedlog europske prednor-
me koja se sastoji iz Cetiriju dokumenata prENV
13606-1: 1999, prENV 13606-2: 1999, prENV 136(16-3:
1999, prENV 13606-4: 1999, Ona je trenutno u fazi
prihvadanja od Europskog normimog tijela, Sto znadi
da ¢e uskoro postati europska norma (EN). Katalog
normi moZe se nadi na web stranicama normimih
tijela (http:/www.cenorm be/catweby/). SO 17799 je
medunarodno priznata norma za upravljanje sa si-
gurnoséu informacijskih sustava. Po definiciji norme
ISO 17799, informacijska je sigurnost karakterizirana
kao zadtita: privatnosti — informacija je dostupna
same onima keji Imaju autorizirani pristup, integri-
teta — oCuvanje tofnosti i potpunosti informacije i
procesnih metoda te dostupnosti — auterizirani ko-
risnici mogu pristupiti informaciji 1 povezanim restir-
stma u bilo kojem trenutku.
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HRVATSKA NORMIZACTJA

Hrvatska se normizacija temelji na Zakonu o normi-
zaciji kojim se ureduju nacela i ciljevi hrvatske nor-
mizacije, osnivanje, ustrojstvo i djelatnost nacional-
noga normirnog tijela te pripremanje i izdavanje hr-
vatskih norma 1 njihova uporaba. Zakon definira
medunarodnu i europsku te nacionalnu normu. Me-
dunarodua norma je norma dostupna javnosti koju je
prihvatila neka medunarodna normizacijska/normir-
na organizacija. Europska norma je norma dostupna
javnosti ako ju je prihvatila neka europska normiza-
cijska/mormirna organizacija. Nacionalna norma je nor-
ma dostupna javnosti koju je prihvatilo nacionalno
normirno tijelo odredene drzave. U skladu s tim
hrvatska je norma zapravo nacionalna norma koja
postaje dostupna javnosti kada je prihvati hrvatsko
nacionalno normirno tijelo.

Hrvatska se normizacija temelji na nacelima dra-
govolfrosti u pripremi, prihvacanju i uporabi hrvat-
skih norma, konsenzusu o sadrzaju tih norma, javisti
rade 1 svim njegovim fazama i obavjestavaniju, sprie-
Grwanju prevladavanja pojedina¢nih interesa nad za-
jednickim interesom, uskladenosti hrvatskih norma, te
uzimanju u obzir dostignutog stanja tehnike i rezul-
tata medunarodne i europske normizacije.

Hruatske norniirne tijelo obavlja niz poslova veza-
nih uz pripremu, prihvadanje i izdavanje hrvatskih
norma, predstavlja hrvatsku normizaciju u meduna-
rodnim i europskim normizacijskim organizacijama,
odriava zbirku hrvatskih normi i vodi registar hrvat-
skih norma, ureduje, izdaje i raspacava hrvatske nor-
me, uspostavlja i odrzava baze podataka o normama
te daje obavijesti o normama. Hrvatsko normirmo
tijelo daje obavijesti o hrvatskim normama putem
sluzbenog glasila te osigurava informacije o nacional-
nim, europskim ivmedunarodnim normama cjelo-
kupnoj javnosti. Clan hrvatskoga normirmog tijela
moze biti pravna ili fizicka osoba sa sjedidtem, od-
nosno prebivalistem u Republici Hrvatskoj. Hrvatske
se norme izdaju kao posebne publikacije i zasticene
su u skladu sa zakonom, nacionalnim propisima i
medunarodnim propisima o autorskim pravima.

Zakon o normizaciji prihvaéen 2003. godine poci-
nje se¢ primjenjivati od 1. sijeénja 2005. Dotada je
funkdije Hrvatskog normirmog tijela obavljac Drzav-
ni zavod za normizaciju i mjeriteljstvo preko svojih
tehnickih odbora. Tehnicki odbor TO 215 oformijen
je na inicijativu Hrvatskog drudtva za medicinsku
informatiku.

RELEVANTNE SKUPINE NORMA

Elektronicki zdravstvent zapis

Svaki korisnik zdravstvene zadtite ima svoj zdrav-
stveni karton, svoj zapis u kartoteci lije¢nika primar-
ne zadtite. Posjet specijalistu ili laboratoriju zavriava
opet zapisom, nizom podataka relevantnih za dija-
gnostiku i lijecenje. Primitkom u stacionarnu zdrav-
stvenu ustanovu otvara se povijest bolesti, doku-
mentirant proces lijeCenja, koja prati bolesnika sve
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do njegova otpusta iz bolnice. Otpust bolesnika pri-
javljuje se Zavodu za javno zdravstvo, opet zapison.
Zapisom se prenose i druge informacije kao primje-
rice prijava smrti, prijava zarazne bolesti itd. Svi tak-
vi pojedinacni zapisi ¢ine jedinstveni zdravstveni za-
pis 0 osobi koji nije nuzno fizicki na jednom mijestu.
Osobni podaci omoguéuju njihovo medusobno po-
vezivanie.

Elektronicki zdravstveni zapis — EZZ (engl. Elec-
tronic Health Record — EHR) je kolekcija ra¢unalno
pohranjenih podataka/informacija ¢ jednoj osobi ko-
je se mogu povezati zahvaljujudi identifikatoru do-
tiéne osobe.

Podaci iz elekironi¢kog zdravstvenog zapisa mo-
raju biti dostupni uvijek kada je to potrebno, svima
koji imaju na to pravo. Svi ih korisnici moraju modi
proditati i interpretirati nedvojbeno na isti nadin, a
dodavanje novih podataka proizaslih iz novih »mje-
renja« mora biti pouzdano. Jednom upisani podaci
moraju se moci rabiti visestruko: za direktni rad s
bolesnikom odnesno korisnikom zdravstvene zastite,
7a izvieStavanje i poslovanje, za unapriedenje kvali-
tete rada te za istraZivanja. Zbog toga je vaino da
elektronicki zdravstveni zapis ima strukturu i arhi-
tekturu koja e to omoguditi. Arhitektura elektro-
nitkog zdravstveniog zapisa je model generickih ele-
menata nuznih da bi se izgradilo zapis prikladan za
komunikaciju, potpun i sposoban da safuva integri-
tet kroz cijeli sustav, nezavisnc o vremenu i zemlji
u kojoj je izgraden, te da bude koristan i ucinkovit
s obzirom na eticki i zakonodavni okvir pruZene
zdravstvene zajtite (4). Osim toga, elektronicki
zdravstveni zapis je temelj argumentiranog odluciva-

nja {5)
Kiasifikacijski sustavi, nomenKiature

Kasifikacija se moZe definirati kao sustav kategoriia
koje se dadjeljuju po utvrdenim kriterijima.
Kiasiftkacije bolesti i ostecenja zdravljn. Deseta revi-
ziia Medunarodne klasifikacije bolesti ili srodnilt zdrav-
stvenil problema (MKB ili ICD) posljednja je objav-
liena, a odobrena je na 43. skupstini Svietske zdrav-
stvene organizacije (SZO) 1989. godine (6). Povijest
statisticke klasifikacije seZze u 18. stoljede. Prve su se
Kasifikacije bavile uzrocima smrti, a VI revizija iz
1948. godine proSirena je i na nesmrtonosne bolesti.
Radi prilagodbe potrebama korisnika stvorena je
koncepcija »obitelji« medunarodnih klasifikacija SZO
5 osloncem na tradicionalnu MKB, koja bi zadovo-
liavala potrebe za pruzanje dijagnostickih podataka
za ope potrebe, a uz nju bi se koristile i druge
Kasifikacije, koje istim informacijama pristupaju
drukéije ili pak sadrze drukéije informacije (o medi-
dnskim postupcima, kirurskim zahvatima, razlozima
dolaska i invaliditetu). Zadnja, 10. revizija MKB zadr-
ala je tradicionalnu strukturu (21 poglavije), ali je
brojéano Sifriranje zamijenjeno slovno—brojéanim (25
od raspolozivih 26 slova). Postoje tri sveska klasifi-
kacije: 1. tablitni popis na razinama s tri i Cetiri
znaka, klasifikaciju morfologije novotvorina, posebne
tabliéne popise za mortalitet i morbiditet, definicije i

propise o nazivlju; 2. priru¢nik za uporabu i 3. abe-
cedno kazalo. Napravljene su i prilagodbe kasifika-
cije zasnovane na specijalnostima, kao sto je za po-
drugje onkologije (ICD-0), stomatologije {ICD-DA),
psihijatrije, dermatologije, pedijatrije, djelatnost opée
medicine itd.

Klasifikacija treba jasno naznaditi $to se klasificira:
podrudje, velidina podrudja, jedinice klasifikacije, or-
ganizacija klasifikacije i kako su ti elementi struktu-
rirani u pogledu njihovog medusobnog odnosa.

Medunarodna klasifikacija funkcioniranja, invali-
diteta i zdravlja poznata kao MKF objavljena 2001.
godine, ima za svrhu osigurati jedinstveni i stan-
dardizirani jezik i okvir za opis zdravlja i stanja u
vezi sa zdravljem (7). MKF pripada »obitelji« medu-
narodnih klasifikacija koje je izradila SZO. Obitelj
medunarodnih klasifikacija osigurava okvir za Sifrira-
nje velikog broja raznib informadija o zdravlju te
koristi standardni jezik koji omoguduje komunikaciju
o stanju zdravlja | zdravstvene zadtite Sirom svijeta
u razli¢itim disciplinama i znanosti.

U medunarodnim klasifikacijama SZ0-a, stanja
»difagnoze« {bolesti, oitecenja, czljede itd.) svrstana
su prvenstveno u MKB-10, koja se u Hrvatskoj ko-
risti u sustavu zdravstvene zaltite od 1995. godine.
Funkcioniranje i invaliditet povezani sa zdravstve-
nim stanjem klasificirani su u MKF Kklasifikaciji.
MKB-10 i MKF su stoga komplementamne klasifika-
cije, te se korisnicima preporu¢uje da ta dva ¢&lana
obitelji SZO Klasifikacija usporedno koriste. Zajedno,
informacije o dijagnozi uz funkcioniranje osiguravaju
Siru i jasniju sliku o zdravlju ljudi ili populacija.

Obitel] medunarodnih klasifikacija SZ0-a odli¢no
su sredstvo za opis i usporedbu zdravlja populacija
u medunarodnom kentekstu. Informacije o meorbidi-
tetu i mortalitetu (koje pruza MKB-10 klasifikacija)
te o zdravstvenim posliedicama (koje pruza MKF
Kklasifikacija) mogu se kombinirati kao skupna mjere-
nja zdravlja populacije. MKF je iz klasifikacije »pos-
liedica bolesti« (Medunarodna klasifikacija oSteéenja,
invaliditeta i hendikepa — MKOIH, engleski ICIDH
— tzdanje iz 1980.) presla u klasifikaciju »komponen-
te« zdravlja. Komponente zdravlja identificiraju sa-
stavne dijelove zdravlja, dok se posljedice usredo-
to¢uju na utjecaj bolesti ili drugih stanja zdravija
koja slijede kao posljedica toga. Prema tome, MKF
se ne bavi etiologijom, pa istrazivadi mogu izvesti
zakljucke o uzrocima uporabom primjerenih znan-
stvenih metoda. Podjednako tako, taj se pristup ra-
zlikuje od pristupa »determinante zdravija« ili »rizié-
ni ¢imbenici«. U svrhu olakSavanja proucavanja de-
terminanti ili rizi¢nih ¢imbenika, MKE ukljuéuje listu
¢imbenika okruZenja koja opisuje kontekst u kojem
osobe Zive.

MKEF je vid¢enamijenska klasifikacija sastavljena za
pomoé u razliditim disciplinama i razkicitim sektori-
ma. Specifiéne svrhe su:

e osiguravanje znanstvene baze za razumijevanje

i proucavanje zdravla i uz zdravlje povezanih
stanja, rezultata i edrednica;
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e osiguravanje zajednickog jezika za opisivanje
zdravlja i uz zdravlje vezanih stanja kako bi se
poboljsalo komunikaciju izmedu raznih korisni-

* omogudavanje usporedbe podataka u raznim dr-
Zavama, disciplinama zdravstva, sluzbama i raz-
dobljima;

s pruzanje sistematske sheme 3ifri za zdravstvene
informacijske sustave,

Otkada je objavljena ogledna verzija 1980. godi-
ne, MKOIH se rabilo u razlidite svrhe, na primjer:
kao statisticko sredstvo — za prikupljanje i snimanje
podataka u populacijskim studijama i istraZivanjima,
ili u sustavima za informiranje; kac istrazivacko
sredstvo — za mierenje rezultata, kvalitete Zivota ili
dimbenika okruZenja; kao klini¢ko sredstvo — pri
procjeni potreba, pri uskladivanju lijeenja sa speci-
fiénim stanjima, procjene za profesiju, za rehabilita-
ciju i ocjenu rezultata; kao sredstvo pri izradi soci-
jalne polittke — pri planiranju socijalnog osiguranja,
sustava naknada, te u zacrtavanju i primjeni zdrav-
stvene politike; kao sredstvo za obrazovanje — u
izradi nastavnog programa, podizanju svijesti te po-
duzimanju odgovarajudh drustvenih akcija.

Bududi da je MKF sama po sebi klasifikacija ve-
zana uz zdravlje i stanja vezanih uz zdravlje, koristi
se u razlitiim sektorima kao $to su osiguranje, soci-
jalno osiguranje, rad, obrazovanje, ekonomija, soci-
jalna politika i izrada opdeg zakonodavstva, kao i
mijenjanje okruZenja. Prihvadena je kao jedna od
socijalnih Klasifikacija koja se odnosi i ugraduje u
Standardna pravila za izjednacenje prilika za osobe s in-
validitetorr. Prema tome, MKF je odgovarajudi instru-
ment za provedbu usvojenih medunarodnih ljudskih
prava, kao i za nacionalno zakonodavstvo.

Klasifikacija ne pokriva okelnosti koje nisu pove-
zane sa zdravljem, kao Sto su okolnosti zbog socio—
—ekonomskih &imbenika. Na primjer, zbog rase, spo-
la, vjeroispovijesti i drugih socio—ekonomskih karak-
teristika, fjudi mogu biti ograni¢eni u obavljanju za-
dataka u svom postojecem okruZenju, ali to nisu
ogranifenja koja se odnose na zdravlje pa nisu ni
uvritena u MKF.

MKF daje opis situacija s obzirom na ljudsko
funkcioniranje i njegove restrikcije i osigurava okvir
za organizaciju tih informacija i to na jasan, medu-
sobno povezan i lako dostupan nacin.

MKF ima dva dijela, svaki s dvije komponente:
1. dio Funkcioniranje i invaliditet — a) funkcije tijela
i strukture b) aktivnosti i participacija te 2. dio Kon-
tekstualni cimbenici, ¢) ¢imbenici okruZenja d)
osobni ¢imbenici.

Svaka komponenta moZe se iskazati i u pozitiv-
nom i u negativnom smislu, a sastoji se od razlicitih
domena. Unutar svake domene su kategorije koje su
jedinice za klasifikaciju. Zdravlje i sa zdravljem po-
vezano stanje neke osobe mogu se biljeziti odabirom
sifre ili odgovarajudih Sifri uz dodatak atributa koji
su brojane Sifre i pobliZe spedficiraju domet ili veli-
¢inu funkcioniranja ili invaliditeta u toj kategoriji ili
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domet u kojem &mbenik okruzenja djeluje kao olak-
Sica ili kao prepreka.

Za sada je samo MKB, ali ne MKF, obvezna za
uporabu u procesima lije¢enja. MKF se rabi samo za
potrebe informacijskog sustava Hrvatskog registra
osoba s invaliditetom. Za potrebe primarne zdrav-
stvene zaitite kreirana je posebna Klasifikacija ICPC
(International Classification in Primary Health Care),
kompatibilna s MKB i usmjerena prema utvrdivanju
subjektivne informacije pacijentovog razloga dolaska,
dijagnoze i informacije o procesu lijecenja, lije¢niko-
ve intervencije i provedenih postupaka (8-10). Treba
takoder spomenuti i SNOMED (the Systematized
Nomenclature of Medicine), univerzalnu terminolo-
giju u zdravstvenoj zastiti koja omogucuje klini¢ari-
ma, istrazivadima i pacijentima zajednicki jezik u ko-
municiranju. Vrlo se Siroko rabi po svijetu, posebice
engleskom govornom podrudju. Rezultat je 40 godis-
njeg istrazivanja i razvoja Amernickog drustva za pa-
tologiju (College of American Pathologists) (11).

Komunikacija

Kad su se krajem 20. stoljeca, u eri tzv. informacij-
skog drustva, pocele siroko primjenjivati nove infor-
macijske i komunikacijske tehnologije kojima je po-
dloga tehnologija elektronickih racunala, kao 3to su
mobilni telefoni, televizijski teletekst, telefaks, elek-
tronicka posta {e-mail) i Internet, to je znadajno ut-
jecalo na razvoj zdravstvenih informacijskih sustava.
Dotad su ih razvijali pojedinaéni projektanti za razne
namjene, na raznim mjestima i s razliditim koncep-
cijama. Premda su se neki od tih sustava afirmiral
svojom kvalitetom, djetovali su izolirano i nisu mogli
medusobno komunicirati. Problemi su se javljali i
unutar pojedinth zdravstvenih ustanova, jer su se za
razli¢ite namjene primjenjivali sustavi razli¢itih proiz-
vodada (npr. za vodenje medicinske dokumentacije,
radiologiju, klini¢ki laboratorij, administrativno-fi-
nancijsko poslovanje, itd.). Isto tako zdravstveni in-
formacijski sustavi koji povezuju mnostvo zdravstve-
nih institucija i zdravstvenih djelatnika na razli¢itim
razinama (institucijskoj, regionalnoj, nacionalnoj, in-
termacionalnoj) po svojoj prirodi zahtijevaju primje-
nu komunikacijske norme.

Uvidjelo se da se integracija zdravstvenih infor-
macijskih sustava treba rjefavati razvojem norma za
razliCite potrebe, kao 3to su norme za komunikadiju,
za razmjenu podataka, za informacijske modele i dr.
(12). Medu tim medicinskoinformatickim normama
posebno mijesto imaju komunikacijske norme koje
razvijaju posebne organizacije specijalizirane za nji-
hov razvoj, kao Sto su HL7 (Health Level Seven),
osnovana 1987. i DICOM (Digital Imaging and Com-
munications in Medicine), zapocela s radom 1983. a
pod tim imenom poznata od 1993. Bududi da je
DICOM specifi¢no orijentiran na komuniciranje me-
dicinskih slika, ovdje ¢e se posebno razmatrati nor-
ma HL7 koja je namijenjena komuniciranju u opdem
smislu,

Naziv »HL7« (»Sedma =zdravstvena razina«) od-
nosi se na najvisu (sedmu) razinu 15O/OSI referen-
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tnog komunikacijskog modela Medunarodne organi-
zadje za normizaciju (ISO — International Stand-
ardization Organization) za povezivanje otvorenih
sustava (OS5I — Open System Interconnection) (13).
Aplikacijska se razina odnosi na definiciju podataka
koji se razmjenjuju, razdoblje razmijene, te komunici-
nnje pojedinih pogresaka aplikaciji. Sedma razina
podupire provijeru sigurnosti, provjeru raspolozZivo-
sti, dogovaranje mehanizama razmijene, strukturira-
nje razmjene podataka i sk. Norma HL7 pocetno je
razvijana za primjenu u bolnickim informacijskim
sustavima, ali se danas prosirila na sve slozene mre-
Ze sustava za razliCite zdravstvene namijene.

Komunikacijska norma u zdravstvu HL7 u svije-
tu uskoro se znatno prodirila, jer uz sredidnju orga-
nizaciju u SAD (HL7 Inc.) danas postoji niz meduna-
rodnih podruZnica HL7 (HL7 International Affiliates)
koje su povezane s americkom maticom u meduna-
rodnu mrezu. Norma HL7 postala je vrlo populama
buduéi da je njen osnovni zadatak sluziti razmjeni,
upravljanju i integraciji podataka koji podupiru kli-
ricku skrb bolesnika, te upravljanju zdravstvenim
uslugama i njihovom vrednovanju. Specifitan zada-
tak same organizacije HL7 Inc. je stvaranje fleksibil-
nih, djenom povoljnih pristupa, norma, uputa, me-
todologija i slicnith pomagala za povezivanje zdrav-
stvenih informacijskih sustava.

Primjena HL7 norme omoguéila je korisnu i dje-
lotvornu komunikaciju izmedu pojedinih dijelova
zdravstvene zajednice u kojoj sudjeluju zdravstvene
ustanove, proizvodadi i prodavadi zdravstvenih in-
formacijskih sustava, konzultanti i integratori takvih
sustava, te odgovarajuce javne i privatne ustanove
koje se brinu za razvoj zdravstva. Osobit uspjeh
HL7 programa bio je u tome 3to je razvoj norma
obuhvatio potpuni »Zivotni cildus« njihovih specifi-
kacija — razvoj, preuzimanje, prepoznavanje na tr-
#éty, primjenu 1 prihvadanje — te u dinjenici da su
HL7 spedifikacije ujedinjene zajedni¢kim referentnim
modelima s podrudja zdravstva i tehnike (14).

Za razvoj HL7 vazino je 5to je ve¢ 1991. HL7 Inc.
postala Elanicom ANSI (American National Stand-
ards Institute), te je na taj nadin usla u krug orga-
nizacija koje se bave razvojem americkih nacionalnih
norma. S obzirom na Siroki prihvat na nacionalnoj
razini i pobudeno zanimanje u svijetu. HL7 Ine, ubr-
zo podinje suradivati u ISO/TC 215 i uw CEN/TC 251.

I u Hrvatskoj se pojavilo zanimanje za HL7 nor-
me (15). Nakon visegodidnjih pojedinaénih inicijati-
va, u Zagrebu je u travnju 2001. odrZana radionica
u okviru promotivne turneje HL7 (HL7 Roadshow)
kroz Hrvatsku, Madarsku, Cesku, Poljsku i Litvu
kaju su organizirali i financirali HL7 Inc. i Podruznica
HL7 Njemacka. iste godine, 11. listopada 2001, os-
novana je PodruZnica HL7 Hrvatska u Zagrebu kao
neprofitna organizacija u skladu s principima sredis-
njice HL7 Inc., s osnovnim zadatkom da se brine za
primjenu medunarodne komunikacijske norme HL7
u Republici Hrvatskoj. Osnivadi Podruznice HL7 Hr-
vatska su Hrvatsko drustvo za medicinsku informa-
tiku i Hrvatsko drudtvo za medicinsku i biolosku

tehniku (15). Od 17. rujna 2002. Podruznica HL7
Hrvatska djeluje kao medunarodna podruznica u
medunarodnoj HL7 mrezi, koja ve¢ ima podruznice
u vide od dvadeset zemalja i koja se i dalje 3iri.

PodruZnica HL? Hrvatska je osnovana kao nacio-
nalna podruZnica, a njeno dlanstvo su organizacije
{korperativni ¢lanovi) i pojedinci (individualni ¢lano-
vi). Korporativni su ¢lanovi korisnici informacijske
tehnologije (bolnice, medicinski laboratoriji, jedinice
primarne zdravstvene zaétite, specijalisticke ordinaci-
je itd.), proizvodaéi i prodavadi zdravstvenih infor-
macijskih sustava, te javne i akademske ustanove u
podrucju zdravstva.

Glavni je zadatak Podruznice HL7 Hrvatska una-
prijedivanje komunikacije u zdravstvu uz prevodenje
komunikacijske norme HL7 i njeno prilagodavanije
hrvatskim prilikama. PodruZnica se brine i za osniva-
nje projekata u podru¢ju HL7 normizacije, prirediva-
nje seminara i radnih sastanaka, pruzanje individual-
nih savietnickih usluga u podrudju HL7 normizacije,
te suradnju sa svim institucijama, drustvima i rad-
nim grupama na podrudju normizacije komunikacija
u Republici Hrvatskoi, kao i s HL7 Inc. te ostalim
podruZnicama i radnim grupama L7 u svijetu. Bu-
dudi da zdravstvene informacijske sustave u pravilu
isporucuje vide proizvodaca, ofekuje se da de prim-
jena norme HL7 osigurati racionalno povezivanje i
komuniciranje pojedinih komponenata sustava, te na
taj na¢in pridonijeti ekonomidnijem poslovanju u na-
Sem sustavu zdravstvene zastite na raznim razinama
— od lokalne do nacionalne, ukljucujudi meduna-
rodne veze — te u razliGitim zdravstvenim instituci-
jama — bolnicama, hjecnickim ordinacijama, klini¢-
kim laboratorijima itd. Takoder treba istaknuti da je
medunarodno komuniciranje osobito vaino za Hr-
vatsku kao europsku zemliu u mnogojeziénom eu-
topskom okolidu.

Sigurnost 1 zastita

Elektroni¢ki zdravstveni zapis se ne smije tretirati
kao stvar. Treba ga tretirati jednako kao osobu na
koju se odnose informacije unutar zapisa i o kojoj
se odlucuje (16).

Informacijski sustavi zdravstvene zastite osigura-
vali su godinama neophodnu podr$ku za admini-
strativne i upravljacke funkcije. U novije vrijeme ta
je podrika profirena na osiguranje informacija u kh-
ni¢kom kontekstu, ne samo u bolnicama, nego u
mreZi primame zdravstvene zastite. Posebna vaznost
zastite podataka proistjece iz ¢injenice da su zdrav-
stveni informacijski sustavi danas i u bududénosti di-
stribuirani sustavi koji medusobno komuniciraju. Te-
lematika postaje sve vide rutinski dio praktiénog ra-
da a telemedicina nezamjenjivi nadin pruzZanja
zdravstvene zajtite. Na takav nacin rada postavljaju
se tri bitna zahtjeva: raspoloZivost, povierljivost i
cjelovitost podataka, 3to spada u podruéje zastite i
sigurnosti. Taj je napredak u upravljanju informaci-
jama sam po sebi uveo nove prijetnje statusu infor-
macija i potrebu mjerenja povijerljivosti i integriteta
informacija. Stoga je vaZna normizacija, odnosno
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specifikacija modela i metode kategorizacije automa-
tiziranih zdravstvenih informacijskih sustava u kon-
tekstu sigurnosti i privatnosti. Sigurnost (zastita) se
poduzima radi ofuvanja do prihvatljive razine raspo-
JoZivosti, povijerljivosti i cjelovitosti u zdravstvenim
informacijskim sustavima, sustavima koji se bave po-
dacima zdravstvene zastite. Ne odnosi se samo na
one koji direktno doprinose zastiti pacijenata, kao
Sto su primjerice laboratorijski nalazi, nego i na one
koji osiguravaju operacijsku podrsku za samu zdrav-
stvenu instituciju kao $to su place, kadrovi, planira-
nje i financije.

HRVATSKA NORMIZACIJA U MEDICINSKOJ
INFORMATICI

Hrvatska je dosad prihvatila petnaest normi iz po-
drudja medicinske informatike (17). Norma HRN
ENV 13606, europska prednorma prihvadena kao hr-
vatska norma odnosi se na elektroni¢ki zdravstveni
zapis. Ona podrZzava arhitekturu elektroni¢kog
zdravstvenog zapisa. Primarna je svrha te norme da
definira moguénost razmjene informacija sadrZanih
u EZZ unutar distribuiranih zdravstvenih informacij-
skih sustava.

EN 1828 je europska norma, prihvadena u izvor-
niku 2003. godine. Bavi se klasifikacijama kirurskih
zahvata. Definicija kirurSkih zahvata smatra se ne-
mogudim zadatkom, jer nema specifiénih kriterija,
koji bi definirali granicu izmedu onog $to se smatra
kirurskim zahvatom, a Sto ne. Klasifikacija stoga tre-
ba definirati svoj vlastiti sadrZaj kojim bi se jasno
znalo to je zaista kirurski zahvat.

ENV 13608 je prednorma koja brine o sigurnosti
komunikacije u zdravstvu. Odnosi se na zadtitu po-
dataka kao objekata te na zaStitu komunikadijskih
kanala preko kojih se informacija prenosi. Godine
2003. ta je prednorma prihvadena u izvomiku, dakle
bez prevodenja, kao uostalom i druge dosad prih-
vacene norme. Prednorma ENV 12924 koja se bavi
problematikom kategorizacije sigurnosti zdravstve-
nih informacijskih sustava je prihivadena u Hrvatskoj
2003. godine.

EN ISO 21549 normira zdravstvenu karticu, nje-
nu opéu strukturu i izbor podataka na njoj Sto je
osobito vazno za mobilnost, kako korisnika zdrav-
stvene zastite tako i zdravstvenih informacija o niji-
ma. ENV 12967 normira softver koji posreduje izme-
du operacijskog sustava i zdravstvene aplikacije, a
ENV 13607 se bavi porukama relevantnim za ra-
zmjenu informacija na receptu za lijek. ISO 22857
daje smijernice odnosno pokriva zastitu podataka pri
prekograniénom protoku osobnih zdravstvenih in-
formacija, posebno vainim pri prakticiranju teleme-
dicine.

TO 215 i dalje radi na prihvaéanju europskih i
medunarodnih normi iz djelokruga rada normimih
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tijela CEN i ISO. Proritete zasad odreduju ¢lanovi
samog tehnitkog odbora, ali dobrodofac bi i svaki
drugi zahtjev za normom relevantnom za informa-
tizaciju hrvatskog zdravstva.
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SUMMARY

ROLE OF STANDARDIZATION IN HEALTH CARE SYSTEM COMPUTERIZATION

J. KERN, M. STRNAD' and B. DEZELIC
Andrija Stampar School of Public Health, School of Medicing, University of Zagreb, and 'Croatian Iustitute of Public Health, Zagreh, Croatia

Standardization system includes development, publishing and promotion of standards, as well as their use in practice. Products, serv-
ices and processes in a variety of human activities should be standardized. The goal of standardization is to achieve a high security
level, 2 high quality, usefulness and effectiveness as well as limitation of variability, ensuring compatibility and replacement (of prod-
ucts), and to eliminate technical problems in the imternational exchange of people, work, products and services. The leading areas/ob-
jects of standardization in medical informatics are electronic health record, classification in health care, communication and message
exchange as well as data security and protection of the whole health information system. Technical Committee for Standardization in
Medical Informatics (TC215) has so far accepted fifteen standards and prestandards. The affiliate HL7 Croatia works on localization of
communication standard HL7 and adaptation to the Croatian requirements.

Key words: standard, electronic health record, classification, security, communication
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