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Введение.
По мнению большинства экспертов, прогнозирующих развитие науки и техники, двадцать первый век должен стать “веком коммуникаций”, что подразумевает повсеместное использование глобальных информационных систем. Использование таких систем в медицине открывает качественно новые возможности:

a) в обеспечении взаимодействия  региональных клиник с крупными медицинскими центрами;

b) в вопросах интеграции отечественных систем в международные медицинские ассоциации;

c) в оперативном получении результатов последних научных исследований;

d) в деле подготовки и переподготовка кадров.
Перечисленные возможности можно охарактеризовать одним общим понятием - телемедицина. Следует отметить, что под термином “телемедицина” здесь подразумевается гораздо более широкий спектр задач, чем отдельные узкие направления, иногда под телемедициной подразумеваемые (телеконференции, обмен корреспонденцией, специализированные АРМы).
С этой точки зрения, сложившаяся на сегодняшний день в отечественной медицине ориентация на решение узких, специализированных  задач телемедицины, отсутствие стандартных способов хранения, преобразования и передачи медицинских данных в едином информационном пространстве, как, впрочем, и отсутствие такового, становятся существенными препятствиями на пути эффективной информатизации здравоохранения. В результате возникает противоречие между постоянно растущими информационными потребностями и узкими рамками информационного обеспечения учреждений здравоохранения. 
Время автономных медицинских компьютерных систем, которые создаются отдельными медицинскими подразделениями для решения частных задач, уходит в прошлое. Наступил период телекоммуникаций - период интеграции разнообразных медицинских ресурсов в глобальные системы. Создание современных информационных систем и интеграция в них представляют собой гораздо более сложные задачи, что связано с многоплатформенностью, различием архитектур, многообразием форматов данных в глобальных сетях. По этой причине исключительно актуальной представляется задача выработки не связанных с конкретными платформами соглашений, стандартов о способах структуризации и передачи медицинской информации. 
Стандарты в современных медицинских информационных системах являются средством решения многих проблем:

- позволяют обмениваться информацией не только внутри своей локальной сети, но и с внешними системами, что обеспечит эффективное взаимодействие региональных медицинских учреждений с крупными центрами, российских учреждений с международными и т.д.
- создание распределенных медицинских приложений, основанных на компонентах независимых производителей, включая автоматизацию оборудования, специализированные АРМы, архивы и т.д.
- облегчению внедрения в медицину современных информационных технологий: используя программное обеспечение, поддерживающее единый стандарт, медицинские учреждения имеют возможность поэтапного введрения информационных ресурсов в системы большого масштаба.

- программное обеспечение, поддерживающее стандарты, дольше не устаревает, легко модернизируется и обновляется, и, как показывает практика, работает стабильнее. К тому же оно дешевле, так как введение стандартов обеспечивает конкуренцию на рынке программного обеспечения.
Данная работа посвящена обзору существующего международного опыта в области систем информационных стандартов для медицины, понимаемых как совокупность методов, способов и средств для представления, передачи и структурирования медицинских данных. 
Опыт ведущих организации по разработке информационных стандартов для медицины.
На сегодняшний день среди довольно многочисленной группы как общественных, так и коммерческих организаций - разработчиков медицинских стандартов, следует выделить двух лидеров, стандарты которых претендуют на роль широкого международного использования- HL7 (Health Level Seven) и CEN/TC 251 (Comité Européen de Normalisation / Comité 251). 

HL7, американская общественная организация, разрабатывает наиболее широко распространненый в Северной Америке стандарт для обмена медицинскими электронными данными, в то время как комитет CEN/TC 251 работает на европейском пространстве и ориентирован на разработку медицинских информационных стандартов для Европы. Стандарты HL7 и CEN/TC 251 являются основными на американском и европейском информационном медицинском пространстве, составляющем на сегодняшний день 80% мирового. На сегодняшний день эти стандарты не совместимы, но было организовано несколько встреч специалистов из HL7 и CEN/TC 251 с целью более тесного сотрудничества между этими организациями и разработки совместимых стандартов для Европы и Америки.
HL7.
Организация HL7 (Health Level Seven) (http://www.hl7.org) была основана в 1987 году, чтобы развить стандарты для электронного обмена клинической, финансовой и административной информацией среди независимых компьютерных медицинских систем, к которым относятся: стационарные информационные системы, клинические лабораторные системы и другие.
За последние четыре года стандарт стали поддерживать более чем 1,500 больниц, профессиональных обществ, промышленных организаций здравоохранения, включая почти всех главных консультантов по системам здравоохранения и продавцов в США. Он также используется в Австралии, Австрии, Германии, Голландии, Израиле, Японии, Новой Зеландии и Великобритании.
В июне 1994 Американский Национальный Институт Стандартов (ANSI) объявил HL7 ANSI-аккредитованным стандартом. HL7 выпустил четвертую версию стандарта (Версия 2.2) в декабре 1994, в 2000 году появилась версия 2.4. Текущая версия стандарта 3.0 находится на стадии утверждения комитетом.

В 1997 году Главный научно-исследовательский вычислительный центр Медицинского центра Управления делами Президента Российской Федерации обеспечил перевод версии 2.2 на русский язык и получил право на ее распространение в России.

Термин «Level 7» относится к верхнему уровню модели «Взаимодействия открытых систем» (Open System Interconnection (OSI)) Международной Организации по Стандартам ISO (рис. 1). Однако, это не означает, что стандарт полностью соответствует элементам седьмого уровня модели OSI, и он не опирается на спецификации нижних уровней, одобренные ISO. HL7, однако, соответствует концептуальному определению интерфейса приложений, соответствующему седьмому уровню этой модели. Он включает определение и структуру передаваемых данных, синхронизацию обмена и связи приложений, обнаружение и обработку ошибок передачи сообщений.
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Рис. 1. Модель семиуровнего протокола взаимодействия открытых систем OSI.
Стандарт в настоящее время адресует интерфейсы различных медицинских систем, которые посылают или получают миграционные данные о пациенте: прием/регистрация, выписка или направление (ADT данные) и различные запросы, осуществляют планирование ресурсов, заказы, фиксирование результатов, клинические наблюдения, расчеты за электроэнергию, сохранение и модифицирование информации, медицинские записи и контроль за пациентом.
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Еще надо придумать название
CEN/TC 251.

Европейский комитет CEN/TC 251 (Comité Européen de Normalisation / Comité 251) (http://www.centc251.org) по разработке и внедрению стандартов обмена данными между независимыми компьютерными системами в медицине образован в 1990 г. по решению Европейской комиссии по стандартизации и имеет спектр разработок стандартов, охватывающий все стороны медицинской информатики. СЕТ/TC 251 разрабатывает требования к медицинским информационным структурам, чтобы обеспечить 
1) внутренний обмен данными между устройствами и информационными системами,
2) интеграцию данных для мультимедийного представления 

3) внешний обмен данными между отделами и другими легальными пользователями в каком-либо другом медицинском секторе, а так же разрабатывает требования относительно сохранности, безопасности передачи и хранения информации.
В комитет входят 7 рабочих групп, в работе которых принимают участие представители стран Европейского Содружества:

- группа 1 - информационные модели и форматы данных в здравоохранении;
- группа 2 - терминология, семантика и базы знаний в здравоохранении;

- группа 3 - коммуникации и передача сообщений в здравоохранении;

- группа 4 - медицинские изображения и мультимедиа;

- группа 5 - передача данных между медицинскими устройствами;

- группа 6 - защита, обеспечение конфиденциальности и сохранности информации в здравоохранении;

- группа 7 - обмен данными со сменными устройствами (включая магнитные карты).

Престандарт ENV 13606 "Передача электронных медицинских отчетов" предложен на рассмотрение рабочей группой WG1. Стандарты, разрабатываемые коммитетом CEN/TC 251, одобрены Международной Организацией по Стандартизации (ISO).
Стандарт комитета CEN/TC 251 ориентирован на Австрию, Бельгию, Чехию, Данию, Финляндию, Францию, Германию, Грецию, Исландию, Ирландию, Италию, Люксембург, Мальту, Нидерланды, Норвегию, Португалию, Испанию, Швецию, Швейцарию и Великобританию. 

Комитет CEN/TC 251 решением 400 от 12 марта 1997 г. включил подкомитет 55 (подкомитет 55 "Информационные технологии в охране здоровья" сформирован по приказу № 11 от 21 ноября 1996 г. в составе Технического комитета 22 "Информационные технологии" Госстандарта России) в качестве полномочного представителя Госстандарта России для ведения технических вопросов. Российское представительство в CEN/TC 251 имеет статус наблюдателя.
Подходы к разработке информационных стандартов и используемые технологии HL7 и CEN/TC-251.
Процесс разработки современных стандартов заключается не в фиксации существующих, сложившихся способов структурирования медицинской информации, а представляет собой систематический процесс проработки всего круга связанных вопросов телемедицины – от фазы выработки требований до фазы реализации. При этом методология разработки функциональных стандартов должна принимать во внимание и такие аспекты, как совместимость, качество, время реализации стандарта, наличие в сети разнообразных платформ и приложений, языковых различий. 

Наибольший интерес в системах стандартов HL7 и CEN/TC-251 представляют подходы к разработке структуры сообщений -  HL7 Версия 3 Структурирование Сообщений (Message Development) и CEN TC251 CR12587. По предложению HL7, с которым принципиально согласился комитет CEN TC251, разработка стандартов должна включать три основных фазы: выработка требований (ТЗ) – анализ – реализация. В свою очередь каждая фаза может подразделяется на этапы. Количество этапов может зависеть от сложности предметной области, но в целом в фазе анализа можно выделить:
· Функциональный анализ
· Информационный анализ
в фазе реализации можно выделить этапы:

· Формализация взаимодействия

· Формализация сообщений 

· Стандартизация сообщений
В данном контексте подходы и используемые технологии HL7 и CEN/TC-251 могут быть суммированы следующим образом:
	Фаза
	CEN TC251 Method
	HL7 V3 MDF

	Функциональный анализ


	· Определение сторон обмена сообщениями.

· Определение целей обмена сообщениями.

Сценарии обмена сообщениями (формализованные на основе UML-диаграмм).
	USM – Use-Case Model.

Формальное моделирование на основе диаграмм использования (Use-Case) UML.

	Информационный анализ
	Построение модели области медицины.

· предназначается для конкретной области 

· не предполагается моделирование обмена между различными областями, хотя возможно использование некоторых общих метаданных.

· реализуется на основе диаграмм UML или специализированного средства CIC message modelling tool, разработанного для целей CEN (ENV12537 док. )
	В основе лежит RIM- модель (Reference Information Model – базовая информационная модель).

· RIM ориентирована на все области медицины.

· Ответственность за стандарты в конкретной области лежит на разработчиках и комитетах данной области.

RIM документирована с использованием синтаксиса UML, реализованного Rational Rose, причем введены дополнительные стили.

	Формализация взаимодействия
	Никак не реализовано.
	IM – Interaction model (Модель взаимодействия).

	Формализация сообщений
	Обобщенное описание сообщений и иерархическое обобщенное описание.
	HMD - Hierarchical message description (Иерархическое описание сообщений).

	Стандартизация сообщений
	Спецификация по реализации сообщений присутствует в виде неформальных рекомендаций в виде престандартов XML правил оформления
	ITS – Implementation Technology Specification. 
Спецификации для технологий реализации сообщений, включая технологии HL7, CORBA, OLE, SGML, XML и EDIFACT.


Из приведенной таблицы видно, что подход HL7 V3 MDF (Структура Разработки Сообщений) обладает большей общностью и универсальностью. Это же признали и специалисты из CEN/TC 251, что выражается в их намерении изменения собственной методологии для интеграции с HL7. В частности, находящийся на стадии обсуждения проект предполагает выбрать за основу европейских стандартов базовую информационную модель HL7- RIM-модель, которая будет наращиваться в соответствии со спецификой европейского здравоохранения.
Обзор методологии HL7.
Методология разработки стандартов HL7 исходит из того, что существующие программные приложения, обменивающиеся сообщениями, могут быть построены на различных платформах, реализовывать различную архитектуру, иметь собственные форматы обмена и хранения информации. Поэтому для эффективного взаимодействия им необходимо разделять некоторый общий для всех стандарт представления информации в сообщениях. 

Одной из основных целей процесса разработки стандартов является достижение оптимального решения задачи создания качественного конечного продукта за минимальное время. Для достижения этой цели используются современные подходы к проектированию сложных систем, включая специально разработанный для этих целей язык диаграмм и обозначений (UML - Unified Modeling Language).

Методология существенно опирается на объектно-ориентированный подход и выработанную для этих целей систему обозначений (UML), которые на сегодняшний день являются наиболее эффективными средствами проектирования информационных приложений и систем. Вместе с тем, следует отметить, что методология не сводится к системе обозначений (нотации) с целью удовлетворения принятых в HL7 правил оформления стандартов. Методология предполагает систематический процесс разработки стандартов сообщений начиная от формализации требований к стандартам  вплоть до их реализации.

Методология разработки стандартов HL7 отражает типичный жизненный цикл процесса проектирования информационных систем и подразделяется на три фазы: выработка требований – анализ – реализация. На каждой фазе разрабатываются свои модели проектируемой системы и методология призвана обеспечить согласованность моделей как в рамках каждой из фаз, так и между фазами. 
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Рис. 2. Жизненный цикл процесса проектирования стандартов

Процесс проектирования стандартов HL7 является последовательно – итерационным. Последовательный характер процесса выражается в том, что построение моделей каждой фазы существенно опирается на результаты моделирования предыдущей. Вместе с тем, как показывает опыт ООП, часто оказывается необходимым по завершении определенной фазы уточнить предыдую и провести дополнитнльную итерацию разработки. Число итераций зависит от сложности разработки и стандартом HL7 не уточняется. Стандарт HL7 определяет только последовательную составляющую процесса.

Содержание каждой фазы проектирования и разработки стандартов сообщений HL7 подробно описано в нижеследующей таблице.
	Фаза
	Содержание

	Выработка требований 

к системе сообщений


	Выработка требований должна начинаться с определения предметной области, ее границ и основных задач, решаемой системой. Требования оформляются в виде диаграмм использования (use case diagrams).

Диаграммы использования в совокупности составляют модель использования (Use Case Model) системы, которая должна отражать все имеющиеся требования к системе (ТЗ). Модель использования является основой последующих этапов и ее качество играет определяющую роль для проекта в целом.

	Структурный анализ  содержания сообщений


	Целью структурного анализа является построение информационной модели сообщений (Information Model), в которой определяются данные, передаваемые сообщениями и анализируются состояния и изменения состояний основных классов сообщений. Информационная модель оформляется при помощи диаграмм классов и состояний. 

Основная задача информационной модели – обеспечить ясные и самосогласованные определения содержания различных сообщений и групп сообщений.

Построение информационной модели должно осуществляться на основе (в контексте) разработанной HL7 базовой информационной модели (RIM - Reference Information Model).  RIM построена на основе анализа наиболее общих концепций телемедицины с целью повышения эффективности разрабатываемых стандартов. 

Диаграммы состояния классов играют ключевую роль для последующей разработки динамической модели поведения сообщений.

	Анализ  

динамического 

поведения сообщений


	Целью анализа динамического поведения является построение модели взаимодействия сообщений (Interaction Model), которая отражала бы основные требования к системе. Взаимодействия определяют те инициирующие события (trigger events), которые запускают обмен информацией и необходимые для каждой ситуации сообщения.

Модель взаимодействия строится на основе определения класов ролей (application role classes), таблиц взаимодействия и диаграмм последовательностей. Она должна быть согласована с разработанными вариантами использования (use cases) и сценариями.

Модель взаимодействия является прототипом потоков сообщений между приложениями, поддерживающими HL7, и должна отражать требования соответствия стандартам таких приложений.

	Реализация стандартов
	На основе разработанных моделей формируются стандарты (specification) сообщений, которые точно и полностью определяют систему совместимых с HL7 сообщений.

Результирующая информационная модель сообщений (MIM - Message Information Model) должна представлять собой подмножество базовой информационной модели (RIM) и содержать описание содержащихся в сообщенях и их группвх данных. 

Для табличного представления информационной модели сообщений используется подход иерархического описания сообщений (HMD - Hierarchical Message Description).  В данном представлении для каждого сообщения должны быть определена его атрибуты и наличие/отсутствие компонент для каждого инициирующего события.

Для сжатого представления иерархического описания сообщений существует специальный синтаксис – технологическая спецификация реализации (ITS - The Implementation Technology Specification).


Отдельные этапы процесса разработки стандартов сообщений  и зависимость между ними (результирующими моделями) представлены в виде диаграммы на рисунке 3:
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Рис. 3 Процесс разработки стандартов сообщений HL7.
На основе представленной методологии разработки функциональных стандартов в рамках  проекта сотрудничества научно- исследовательской группы ИРЭ РАН и группы врачей онкологического центра Москвы планируется создание и апробация стандартов для конкретных областей медицины – обмена результатами цитологических и гистологических  исследований в онкологии и результатами исследований и диагностическими данными в гастроэндоскопии.

Заключение.
В силу ряда обстоятельств, в частности, из-за некоторого отставания в области приложений информационных технологий в медицине, на данный момент не существует отечественных аналогов рассмотренных в данной статье стандартов. Хотя в отдельных медицинских центрах проведена или ведется работа по унификации способов хранения, использования  и эффективного электронного обмена медицинскими данными, данные способы не являются общепринятыми, универсальными и используются, как правило, только самими разработчиками.

В соответствии с отмеченной тенденцией развития международных стандартов и, учитывая примерно десятилетний европейский и американский опыт разработки стандартов, нам представляется целесообразным и для отечественной медицины в качестве базовых, общих определений ориентироваться на рекомендации HL7, в частности на их базовую информационную модель. Это будет способствовать решению ряда задач:
·  созданию условий для интеграции отечественных систем в международные;
·  упрощению использования в отечественной медицине удачных технологических  решений ведущих западных разработчиков;
·  облегчению процесса продвижения отечественных технологий на международный рынок;
·  экономии усилий на общем моделировании и концентрации сил на разработках для конкретных областей медицины.
Медицина в России и странах СНГ имеет ряд особенностей, поэтому поддержка российскими информационными системами медицинских стандартов не может быть осуществлена простым применением американских или европейских стандартов – это отдельная исследовательская работа. На сегодняшний день стоит острая необходимость в государственной  поддержке подобных исследований,  как в правовой, так и в финансовых областях. Нужно создавать и поддерживать отечественные медицинские системы, уделять этой проблеме больше внимания. 

Привлекать молодые кадры, создавать кафедры с учебным планом, включающим аспекты применения информационных технологий в медицине. 
Литература:

1. И.В. Емелин. Интеграция стандартов медицинской информации. "Кремлевская медицина. Клинический вестник" №4 октябрь — декабрь 2000 г.
2. А. Э. Мационис, Г. И. Самсоненко, А. Н. Литвиненко, А. Н. Павличенко, А. Я. Зеньковский. Состояние и тенденции развития медицинских информационных систем для морфологических исследований. Архив патологии №3. 
3. Message Development Framework Version 3.3 December 1999. George W Beeler, Stan Huff, Wesley Rishel, Abdul-Malik Shakir, Mead Walker, Charlie Mead, Gunther Schadow.
4. Strategic review of Healthcare Message Standards. Alignment - Draft final report v0.5. David Markwell. 
5. Harmonizing CEN and HL7 work - Some issues for discussion. CEN/TC 251 chairman.
6. First Working Document (FWD) of the draft European standard. CEN/TC 251 chairman.
Функция





    7	Прикладной





    6	Представительный





    5	Сеансовый





Коммуникация





    4	Транспортный





    3	Сетевой





    2	Канальный





    1	Физический





Выработка требований   





Анализ   





Реализация





Стандарты





Начало разработки








итерации





итерации

































































� EMBED PI3.Image  ���







































































PAGE  
2

_1095672711.bin

_1085326324.bin

