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Аннотация


Основу регионального информационного ресурса здравоохранения составляет обмен электронными медицинскими картами. В работе рассматривается понятие электронной медицинской карты и предлагается описание выписки из электронной медицинской карты.

Abstract
The basis of a regional health information resource is made by an exchange of electronic health record. In work the concept of an electronic health record is considered and the description of an extract from an electronic health record is offered.

Введение

Президентом и Правительством Российской Федерации поставлена задача создания Государственной информационной системы персонифицированного учета в здравоохранении Российской Федерации, которая будет решаться в рамках модернизации всей системы здравоохранения. Одним из важнейших элементов такой системы будет являться электронная медицинская карта (ЭМК), требования к которой активно обсуждаются в настоящее время. Очевидно, что формирование требований к ЭМК должно базироваться на передовом международном опыте и предполагать консолидацию накопленных знаний ведущих отечественных разработчиков медицинских информационных систем. Поэтому выработка единых стандартизованных подходов к ее построению является важной и, несомненно, актуальной. В настоящей статье авторами анализируются основные подходы к стандартизации электронных медицинских данных и ЭМК, которые в дальнейшем можно использовать при формулировании требований к медицинским информационным системам.

1. Процессы обработки медицинских данных


Данные о состоянии здоровья пациента и об оказанной ему медицинской помощи, используются в ряде процессов обработки информации:

· статистика здоровья населения,

· оплата оказанной медицинской помощи,

· ведение лечебно-диагностического процесса,

· научная работа, 

· внедрение систем автоматизированной поддержки принятия решений (врачами и администраторами)

· обмен медицинской информацией при переводе пациента в другое медучреждение (или к другому врачу).


Каждый процесс предъявляет свои требования к составу и объему собираемых данных, к их формализации и кодированию.

Первичным источником информации служат записи, внесенные в медицинскую карту (карту развития ребенка, амбулаторную медицинскую карту, карту стационарного больного и другие разновидности). Во многих случаях запись имеет все атрибуты самостоятельного документа в явном виде (например, результат диагностического исследования, выполненного во внешней организации), в других случаях атрибуты документа подразумеваются контекстом, и в явном виде присутствует только подпись медицинского работника, сделавшего или инициировавшего запись. В каждом процессе (и в каждом медицинском учреждении) эти записи группируются по-своему. Группы могут быть вложенными друг в друга. При этом запись может содержать сведения, относящиеся к нескольким группам. Требования процессов обработки информации с течением времени меняются, например, в связи с изменениями правил оплаты лечения.

Традиционно медицинские записи ведутся в виде «человекочитаемого» текста и рассчитаны на прочтение, обработку, оценку и анализ именно человеком, медицинским сотрудником, использующим для этого свой опыт, специальное образование и мыслительные способности (пока мало изученные современной наукой). И именно такой способ обработки информации является пока основным в лечебно-диагностическом процессе.


Автоматизированная же обработка информации выдвигает дополнительные требования к ведению медицинской информации, а именно к ее формализации и кодированию. Именно формализация и кодирование информации обеспечивают огромные успехи и преимущества компьютерной обработки. При этом надо понимать, что формализация и кодирование являются процессами внешними по отношению к основной работе врача. Они, как правило, не нужны ему в его основной лечебной работе.


Под формализацией в данном случае понимается структурирование информации, разделение ее на конкретные разделы и подразделы, вплоть до выделения признаков и атрибутов каждой медицинской сущности и четкого описания всех этих признаков в медицинском документе. Например, описание состояния органов дыхания пациента врач может сделать в виде нескольких фраз
, а может расставить галочки и цифры в 50-страничном вопроснике
.  Ясно, что какая-то степень формализации (структурирования) информации всегда присутствует, но очень важно, чтобы «глубина» этой формализации соответствовала потребностям и возможностям лечебного процесса в конкретной ситуации. Врач, ведущий научную работу, станет заполнять 50-страничный вопросник
, а вот другие врачи только «из-под очень большой палки».   Таким образом, ключевым моментом является глубина формализации и структурирования. Нахождение разумной глубины структурирования медицинских данных пока является «искусством» и от этого искусства в огромной степени зависит успех информатизации медучреждений. При этом необходимо четко понимать цели такого структурирования и соразмерять их с размером имеющейся «палки».


Кодирование информации предполагает замену словесных выражений
 сочетаниями кодов, причем кодов из четко определенных списков (справочников, классификаторов). Отсутствие классификатора делает кодирование бессмысленным. Понятно, что  кодирование делается для последующей обработки больших объемов информации,  учета и анализа медицинской деятельности. Этот процесс также является внешним по отношению к основной лечебной деятельности врача. Более того, в процессе кодирования требуется «втиснуть» широкий спектр медицинских сущностей в ограниченный список кодов
. Присвоение  кодов и значений неоднозначны и требуют определенных навыков и значительного времени. Поэтому нередко эти действия поручаются специально назначенным работникам. В США и Канаде таким работникам присваивается квалификация «специалистов по ведению историю болезни», в России есть врачи – медицинские статистики. Кодирование информации весьма трудоемко и не имеет самостоятельной ценности. Оно лишь является подготовительным этапом к обработке и анализу информации. Именно поэтому при разработке системы кодирования необходимо сразу же определить цели обработки и справочник (классификатор) кодов. Без этих 2-х составляющих, кодирование медицинской информации обернется только лишними трудозатратами.  


Все эти вопросы очень важны при информатизации конкретного медицинского учреждения, но особую важность и сложность они приобретают при создании единого информационного пространства, охватывающего многие медицинские учреждения. Задачи информационного обмена многократно усложняются именно потому, что каждое медучреждение решает задачи формализации и кодирования по своему (а большинство их вообще не решает). Сегодня ставится задача создания информационного общества, которая в сегменте здравоохранения значительно лучше обеспечена технически (компьютерной техникой и средствами телекоммуникации) нежели научно и организационно. Это в первую очередь связано со значительной сложностью в формализации и структурировании именно медицинской информации
. 

Сейчас, когда у нас в России планируются масштабные системы сбора и обмена медицинской информацией, необходимо выбрать правильный подход к структурированию и стандартизации информации. От правильности выбранных решений в большой степени будет зависеть успех всего проекта. Для выбора подхода очень важно определиться с целями сбора информации и информационного обмена.


Можно выделить два полярных подхода:
1. Ставится задача наиболее полного сбора медицинской информации о каждом пациенте для предоставления ее врачу (заинтересованному и имеющему право) для улучшения лечебно-диагностического процесса вне зависимости от того в каком медицинском учреждении работает данный врач. В этом случае можно минимально формализовать саму медицинскую информацию (все равно врач прочтет ее глазами), но очень аккуратно прописать "конверт" для этой информации (ее автор и источник, дата, медицинское учреждение, идентификаторы, подписи, доступ и др.). Если у этой информации есть какие-то формализованные и закодированные элементы (построенные в той медицинской информационной системе, где информация создавалась), то их хорошо бы сохранить для тех организаций, которые сумеют ими воспользоваться. Другие врачи и медицинские учреждения смогут воспользоваться текстовой неформализованной информацией. 
2. Информация собирается для агрегирования, учета, статистической отчетности и  анализа. Эти функции могут быть применены только к четко структурированной и закодированной информации. Все, что не было закодировано на основе предварительно созданных справочников и классификаторов, не поддается учету и анализу. Для этого подхода надо четко сформулировать список обрабатываемых полей. Впрочем, выстроить его нужно так, чтобы он был пополняемый и мог бы достаточно легко модифицироваться.

Сегодня ставятся обе вышеозначенные цели. Для их решения необходимо найти разумный баланс в представлении структурированной и неструктурированной информации. Единого успешного решения этой проблемы нет пока нигде в мире. Но при этом многие зарубежные организации  (в том числе и международные) предприняли значительные усилия для структурирования информации медицинской карты.


2. Структура электронной медицинской карты


Определение и структура ЭМК нами достаточно полно проанализированы в [5], укажем основные определения, введенные в национальной стандартизации. ЭМК это:


1. Электронная последовательная совокупность персональной информации о здоровье, обычно относящейся к отдельной личности, введенная или принятая поставщиками услуг здравоохранения, которая может быть распределена по нескольким местам размещения или агрегирована в конкретном источнике. Информация систематизируется главным образом для поддержания непрерывного, эффективного и качественного здравоохранения. ЭМК контролируется потребителем,  хранится и передается безопасным способом.


2. Последовательная совокупность персональной информации о здоровье отдельной личности, введенная или принятая поставщиками услуг здравоохранения и хранящаяся в электронной форме. Учет может быть доступен в любое время поставщикам,  авторизованным данной личностью, в качестве инструмента при предоставлении услуг здравоохранения. Данная личность имеет доступ к учету и может направлять запрос на изменение его содержимого. Безопасность передачи и хранения учетных записей находятся под строгим контролем.


3. Совокупность данных и информации, собранная или сгенерированная для регистрации медицинских услуг, предоставленных отдельной личности

4. Исчерпывающий структурированный набор клинических, демографических, экологических, социальных и финансовых данных и информации в электронной форме, документирующий услуги здравоохранения, предоставленные отдельному индивидууму.


5. Медицинская карта в машинно-воспринимаемом формате.


6 Электронная карта данных о пациенте, хранящийся в системе, предназначенной для поддержки пользователей посредством обеспечения доступности полных и точных данных, рекомендаций и предостережений лечащего врача, клинических систем поддержки принятия решений, ссылок на базы медицинских знаний и другой  полезной информации.


7. Виртуальная компиляция основных данных о здоровье человека в течение его жизни, включая факты, наблюдения, интерпретации, планы, действия и результаты. Данные о здоровье человека включают в себя информацию по иммунологии (аллергические реакции), истории болезни и травмам, функциональному состоянию, диагностическим исследованиям, заказанным и проведенным консультациям, проведенном лечении и т.д. Данные о здоровье человека также охватывают периоды хорошего состояния здоровья, включая историю иммунизации, поведенческие данные, воздействие экологической среды, демографию, страхование здоровья, административные данные для процессов, связанных с оказанием медицинских услуг, и правовые данные, например согласие, выданное пациентом на оказание медицинских услуг.


Основным назначением ЭМК является обеспечение документированного учета медицинского лечения, который поддерживает текущее и будущее лечение, осуществляемое тем же или другими врачами. Данная информация обеспечивает возможность общения между врачами, привлеченными к лечению пациента. Основными субъектами, получающими пользу от такого учета, являются пациент (потребитель) и врач (врачи).


Любое другое назначение, для которого используется ЭМК, считается вторичным, как и любое другое лицо, извлекающее из этого пользу. Большая часть содержания ЭМК в настоящее время определена его вторичными назначениями, поскольку информация, собранная для основного назначения, была недостаточной для многих вторичных назначений, например для выписки счетов, определения политики и планирования, статистического анализа, аккредитации и т.д.

Вторичными применениями ЭМК являются:
· судебная медицина – подтверждение проведенного лечения, признаки соответствия  законодательству, отражение компетентности врачей;
· управление качеством – изучение непрерывного повышения качества, обзор использования, мониторинг исполнения (экспертная оценка, клинический аудит, анализ результатов), проведение оценочных испытаний, аккредитация;
· образование – обучение студентов медицинских специальностей, пациентов/потребителей и врачей;
· исследования – разработка и оценка новых диагностических методов, мер и средств предупреждения заболеваний, эпидемиологические исследования, анализ здоровья населения;
· здоровье общества и населения;
· выработка политики – анализ статистики здоровья, тенденций, клинических случаев;
· управление службой здравоохранения – распределение и управление ресурсами, управление затратами, управление рисками, отчеты и публикации, маркетинговые стратегии;
· платежи, финансы, компенсации – потребителями ЭМК являются страховщики, правительственные агентства, финансирующие органы.

Появление языка XML и описаний структуры документов на языке DTD вызвало к жизни попытки иерархического структурирования электронной медицинской карты (ЭМК): определить основные разделы ее содержания, затем вложенные разделы и так далее. Например, раздел «Лабораторные анализы» может содержать вложенный раздел «Биохимические анализы», у которого есть вложенные разделы для каждого вида исследованного биоматериала, а раздел вида материала структурирован по конкретным исследованиям, скажем, «Билирубин прямой». Подобная идея предлагалась, к примеру, в спецификации первого издания Архитектуры клинических документов HL7 CDA (Health Level Seven Clinical Document Architecture, Release 1).

От этой идеи достаточно быстро отказались как раз в связи с тем, что при таком подходе нет места для группировок элементов, необходимых для описанных выше процессов обработки информации. Например, лабораторные анализы могут назначаться не по отдельным видам исследования, а в форме профилей, и полученные результаты анализов должны трактоваться в целом, а не по отдельности. Это значительно умножает число сущностей, для которых надо предлагать отдельные структуры или XML-схемы. Поэтому для структурирования содержания ЭМК стали использоваться компоненты более общего характера (например, «том», «композиция», «раздел», «элемент», «кластер» в серии стандартов электронного обмена медицинскими картами ISO 13606 [1], «раздел», «запись» в стандарте электронного обмена медицинскими документами ISO 27392:2009 [2]), а для отражения медицинской специфики применяются шаблоны или «архетипы», представляющие собой определенные сочетания этих компонентов.

Отображение конкретной формы учетного медицинского документа на структуры, описанные в стандартах ISO 13606 и ISO 27392, возможно многими способами. Чтобы обеспечить интероперабельность отображений, выпускаются «руководства по реализации», например, «руководство по реализации выписного эпикриза» или «руководство по реализации анамнеза и физикального осмотра». Тем самым минимизируется состав базовых информационных объектов и обеспечивается возможность добавления или изменения формы учетного медицинского документа без изменения XML-схем сообщений, в которых передаются данные этих документов.


3. Архитектура ЭМК


Под архитектурой ЭМК будем понимать модель обобщенных свойств, необходимых для любой ЭМК для того, чтобы она могла быть передаваемой, полной, полезной и эффективной нравственно-правовой картой лечения и сохранять свою целостность во всех системах, странах и времени. Архитектура ЭМК не предписывает или не устанавливает того, какая информация может храниться в записях. Также она не предписывает или устанавливает того, как будет реализовываться любая система ведения ЭМК. Архитектура ЭМК не накладывает никаких ограничений на типы данных, которые могут присутствовать в записях, включая не имеющие аналогов в записях на бумаге. Такие детализации как «размеры полей», происходящие из области физических баз данных, не относятся к архитектуре ЭМК.


ЭМК ориентирована на пациента (потребителя) и должна содержать информацию, относящуюся ко всем видам медицинского обеспечения, включая вспомогательные и экстренные услуги, а также к самим пациентам. В этом ЭМК отличается от карты, ориентированной на поставщика услуг, или исключительно эпизодического учета.

ЭМК содержит результаты наблюдений (что произошло), мнения (решения о том, что должно произойти) и планы лечения (планы относительно того, что должно произойти).

Уровнем обобщения информации ЭМК должен заниматься врач общего профиля, то есть сама по себе специализированная информация, например в виде изображений, руководств или алгоритмов поддержки принятия решения, как правило, не является частью ЭМК. Скорее в ЭМК должны существовать интерфейсы, связывающие его со стандартами других специализированных систем.

ЭМК является приемником и хранилищем диагностических и других тестовых данных.

ЭМК является многофункциональной базой клинических данных, необходимых для лечения, поддержки принятия решений врачом, научно-исследовательских целей, работы правительственных органов, статистических бюро и других потребителей. 

ЭМК является долговременным накопителем информации о том, что произошло у пациента или было сделано для него.


4. Электронная выписка из медицинской карты


Создание систем ведения ЭМК, в которых в том или ином виде реализуются структуры, предложенные в стандартах ISO 13606 и ISO 27392, или которые обеспечивают обмен данными ЭМК на основе этих стандартов, является достаточно трудоемким и требует высокой квалификации разработчиков. Поэтому в 2006 году в США был выпущен стандарт ASTM E2369 [3], известный также как стандарт CCR (Continuity of Care Record). Он описывает структуру электронной выписки из медицинской карты (ЭВМК), предназначенной для обеспечения преемственности лечения пациента. Такая выписка может быть сделана, к примеру, врачом общей практики при направлении пациента в стационар или лечащим врачом стационара при выписке пациента. Ответственность за полноту и достоверность информации, включенной в выписку, несет врач, подписавший выписку. Этот подход полностью соответствует стратегии выбранной Минздравсоцразвития РФ в отношении персонифицированного учета оказания медицинской помощи. В соответствии с известным нам проектом концепции такого учета в региональные и федеральные информационные ресурсы передается информация о законченном случае оказания медицинской помощи. Наилучшим способом аккумулировать медицинскую информацию о законченном случае является именно стандартизованная ЭВМК
.

В отличие от стандартов ISO 13606 и ISO 27392, стандарт CCR определяет не универсальную структуру данных, пригодную для всех или большинства электронных медицинских документов, а совершенно конкретную структуру, специфичную для выписки из медицинской карты. Такой подход, как уже было сказано выше, не масштабируется на все многообразие структур данных, содержащихся в ЭМК, но зато существенно упрощает реализацию стандарта и делает ее доступной для средних и малых предприятий – разработчиков медицинского программного обеспечения. Поэтому стандарт CCR получил достаточно широкую поддержку, в том числе со стороны таких мощных фирм, как Microsoft и Google.

Наиболее востребованными приложениями стандартизованных ЭВМК в отечественном здравоохранении могут стать:

· электронные реестры счетов на оплату лечения, к которым ЭВМК могут прилагаться в качестве обоснования объемов оказанной медицинской помощи,

· электронный обмен документами при оказании высокотехнологичной медицинской помощи;

· информационный обмен результатами дополнительной диспансеризации работающего населения.

Перспективным направлением является обеспечение взаимодействия систем ведения персональной ЭМК (ПЭМК) с системами ведения ЭМК поликлиник и стационаров. Этот стандарт уже сейчас используется для взаимодействия с системами ведения ПЭМК Microsoft Health Vault и Google Health.

5. Основные особенности стандарта CCR

Согласно стандарту CCR, ЭВМК состоит из административных данных и тела, содержащего медицинские данные. Примерами административных данных могут служить:

· идентификация пациента;

· идентификация учреждения, оформившего выписку;

· идентификация учреждения, которому предоставляется выписка;

· цель предоставления выписки;

· электронная цифровая подпись документа.


Тело содержит семнадцать разделов, часть из которых тоже можно отнести к административным данным, например:

· информация о плательщиках медицинской помощи,

· список родственников и представителей пациента,

· упреждающие указания,

· список медицинских работников, участвовавших в оказании медицинской помощи.


Медицинские данные в составе тела распределены по следующим разделам:

· оценка функционального состояния,

· причины обращения, симптомы и диагнозы,

· семейный анамнез,

· анамнез жизни,

· сигнальные отметки и непереносимости,

· лекарственная терапия,

· изделия медицинского назначения,

· иммунопрофилактика,

· жизненно важные показатели,

· результаты лабораторных анализов и диагностических исследований,

· выполненные процедуры и манипуляции,

· обращения к врачам,

· план ведения пациента.


Каждый раздел, будь то административный или медицинский, имеет собственную структуру. 


Опыт проектирования подобных структур и участия в разработке стандартов электронной истории болезни и электронного обмена медицинскими данными показывает, что разработка документа, подобного стандарту CCR, «с нуля» трудоемка и чревата ошибками. В особенности трудно обеспечить должную степень согласованности предложенной структуры с действующими и вновь разрабатываемыми стандартами электронного обмена медицинскими данными, медицинскими документами и медицинскими картами.


Текущая версия стандарта CCR содержит 100 страниц и детально описывает все элементы и атрибуты данных ЭВМК. Отдельно от него предоставляется XML-схема ЭВМК. Разработчик получает право использовать спецификацию CCR и XML-схему в создаваемых им прикладных системах, приобретя стандарт и схему у организации ASTM
. 

6. Выводы и предложения

С нашей точки зрения, применение стандарта, аналогичного CCR, или адаптации CCR к отечественным условиям оказания медицинской помощи, может значительно ускорить процесс внедрения электронных медицинских документов, имеющих юридический статус. Оформление стандартизованной ЭВМК можно обеспечить, не дожидаясь, пока в учреждении будет внедрена полноценная система ведения ЭМК. Для этого достаточно иметь одно-два специализированных рабочих места на районную поликлинику или больницу. Ввод и передача ЭВМК могут быть обеспечены с помощью веб-технологий (при условии обеспечения адекватных мер защиты персональной медицинской информации).


Целесообразно не разрабатывать собственную структуру ЭВМК, а адаптировать структуру, предложенную в стандарте ASTM E2369. Это потребует определенной организационной работы, включая приобретение у ASTM прав на использование или адаптацию этого стандарта, но зато позволит избежать многих ошибок и, кроме того, обеспечит определенную совместимость с архитектурой электронных медицинских документов, предложенных в стандарте ISO 27392. (Перевод стандарта ISO 27392 для его принятия в качестве российского национального стандарта ожидается в 2011 году. Упоминавшийся ранее стандарт ISO 13606-1 уже переведен. Его принятие в качестве российского национального стандарта ожидается в 2010 году.)


Хотелось бы также призвать к трезвой оценке эффективности централизованной или распределенной системы хранения и передачи ЭВМК на национальном уровне, а также сроков ее создания. Разработчикам подобных концепций стоило бы познакомиться с независимым оценкой английской системы Summary Care Record [4].
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� Кстати, правила написания этих нескольких фраз (а это уже элементы формализации) могут существенно розниться в различных медучреждениях. 


� Кстати, авторы этого вопросника особенно гордились тем, что после его обработки специальной компьютерной программой получались те самые несколько фраз на естественном языке.


� Все мы участвовали в разработке таких вопросников. Как правило, они живут в пределах одной диссертации.  


� Понятно, что одна и та же сущность может быть описана совершенно разными словосочетаниями. 


� Например, диагноз конкретного пациента понимается значительно шире, чем код МКБ-10, ему соответствующий. 


� Характерен пример Великобритании, в которой в 2002 году  стартовал масштабный национальный проект по сбору и обмену медицинской информацией. В последнее время  широко обсуждаются серьезные проблемы, возникшие при реализации этого проекта, и даже возможность его закрытия.  Проект уже обошелся английскому налогоплательщику в сумму, близкую к 20 млрд. долларов (14 млрд. фунтов стерлингов). Первоначальный срок завершения проекта – 2010 год – теперь передвинут на 2015-й, и многие эксперты сомневаются и в этом сроке. Главные проблемы – невозможность стандартизованных внедрений в медицинских организациях и сопротивление медработников. В то же время в рамках данного проекта реализована Национальная электронная кадровая система для работников здравоохранения Англии. Данная система обеспечивает единый централизованный кадровый учет и начисление заработной платы для более, чем 1,3 млн. медиков. Стоимость системы «всего» 100 млн. долларов. Этот грандиозный проект свидетельствует о том, что проблема именно в особенностях медицинской информации, а не в «размахе» проекта. Формализация административно-финансовой информации по естественным причинам продвинулась гораздо дальше, чем формализация медицинской. 





� Подобный подход реализуется в английской системе здравоохранения (NHS England). "Полная" ЭМК хранится в не стандартизованных системах ведения ЭМК отдельных учреждений или консорциумов, а на национальный уровень передается стандартизованная ЭВМК.


� На момент написания статьи цена приобретения составляла 100 долл. США.





