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Аннотация


Основу информационной системы здравоохранения составляет электронная медицинская карта. В работе рассматривается определение электронной медицинской карты, требования к ее архитектуре, области применения и контексту.

Abstract

The basis of a health informatics system is made by electronic health record. In work the electronic health record architecture, definition, scope and context is considered.

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 содержание национальных стандартов [1,2] и по материалам стандартов обсуждается определение ЭМК, требования к ее архитектуре, области применения и контексту.

1. Определения


Под ЭМК (Electronic Health Record – EHR) понимается:

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.


Архитектура ЭМК – это:
1. Обобщенные структурные компоненты, из которых строятся все ЭМК, определенные в терминах информационной модели.
2. 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.

Система ЭМК – это:
1. Набор компонентов, формирующих механизм, посредством которого записи ЭМК пациентов создаются, используются, хранятся и восстанавливаются. К этому относятся люди, данные, правила и процедуры, устройства обработки и хранения данных, а также средства связи и обслуживания
2. Система, обеспечивающая запись, восстановление и обработку информации в ЭМК.

2. Назначение ЭМК.

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.
3. Характеристики 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. Архитектура ЭМК
Для удобства восприятия архитектуру ЭМС сведем в следующую таблицу.
	Элемент архитектуры
	Требования

	· Структура 
	

	· Организация учета
	

	· Разделы
	Должна обеспечивать структурирование информации, содержащейся в ЭМК, по различным разделам для обеспечения пользователям возможности поиска данных и просмотра разделов в соответствии с их запросами

	· Формат ЭМК
	Должна гарантировать, что формат ЭМК в том виде, в котором его видит врач или пользователь, должен соответствовать набору спецификаций, установленных организациями по стандартизации, органами государственного регулирования и аккредитации, профессиональными группами, местными учреждениями здравоохранения и пользователями

	· Переносимость 
	Должна поддерживать ЭМК, которая может передаваться между ее пользователями и объединяться с информацией из других ЭМК независимо от аппаратных средств, программного обеспечения (прикладных программ, операционных систем, языков программирования), баз данных, сетей, систем кодирования и естественных языков

	· Вторичные применения
	Должна обеспечивать возможность организации и извлечения информации из ЭМК способом, облегчающим ее вторичные применения

	· Архивирование
	Должна поддерживать архивирование данных

	· Организация данных
	

	· Структурированные данные
	Должна обеспечивать:

· возможность хранения данных в виде списков с тем, чтобы сохранялся порядок данных при их выводе на экран
· возможность хранения данных в виде таблиц для сохранения связи данных с наименованиями соответствующих строк и столбцов

· возможность хранения данных в виде иерархических структур с тем, чтобы сохранялась связь между родительскими и дочерними узлами

· возможность такого хранения данных, чтобы сохранялись простые пары «имя – значение»

· возможность хранения множества значений какого-либо параметра, полученных как через короткие промежутки времени при неизменном положении измерительного инструмента, так и при проведении многократных отдельных измерений в одном или в разных местах. Контекст этих измерений (например, кто производил измерение, какой метод использовался и т.д.) должен быть сохранен. Должна быть обеспечена возможность выдачи этих значений по запросам и их упорядочения различными способами.

	· Неструктурированные данные
	Должна обеспечивать:

· включение повествовательного свободного текста
· должна поддерживать поиск в неструктурированных данных (текстовых и нетекстовых) и обеспечивать включение структурированного текста в такие данные

· включение комментариев в сохраненные данные, предоставляя врачу возможность соответствующим образом квалифицировать структурированную информацию. Должна иметься возможность устанавливать связи комментариев с отдельными атрибутами данных

· средства для связи выделенных элементов на различных уровнях с комментариями и другими элементами, которые могут изменять форму их вывода на экран или выдачи по запросу

	· Клинические данные
	Должна обеспечивать регистрацию, хранение и поиск исчерпывающей информации о лечении пациента, как минимум давать возможность регистрации, хранения и поиска всех структурированных и неструктурированных данных, касающихся:
· истории болезни;

· врачебного осмотра;

· психологической, социальной, экологической, семейной информации и проведенного самолечения; 

· аллергических реакций и других лечебных мер предосторожности; 

· профилактических и оздоровительных мер, например прививок и воздействия на образ жизни;

· диагностических тестов и лечебных воздействий, например лекарства и процедуры;

· клинических обследований, трактовок, решений и клинических обоснований; 

· запросов/распоряжений о дальнейшем исследовании, лечении или выписке;

· проблем, диагнозов, состояний, предпочтений и ожиданий; 

· планов здравоохранения, здоровья, функционального состояния и сводок о здоровье; 

· выявления болезней и получения согласий; 

· поставщиков, моделей и изготовителей технических средств (например имплантантов или протезов)

	· Административные данные 
	Должна поддерживать:

· регистрацию (и классификацию в целях идентификации) данных, включающих в себя идентификацию пациента, его местожительство (регистрацию по месту проживания и пребывания), демографические признаки, контактную информацию, род деятельности и другие административные данные
· стандарты информации, позволяющие однозначно идентифицировать субъект лечения, врачей, привлеченных к лечению, (включая их роли и контекст лечения), место, дату, время и продолжительность лечения, а также третьи стороны, например ближайших родственников или неклинические контакты

· упаравление процессами здравоохранения и эпизодами лечения, а также организацию данных о посещениях и случайных встречах.

· регистрацию финансовой и другой коммерческой информации, например плана лечения, информации об обладании правом, страховом покрытии, поручителе, затратах, издержках и использовании оборудования

· регистрацию правового статуса и полученных согласий, относящихся к здоровью пациента (например правового статуса распоряжения об опекунстве, согласия на проведение операций и других процедур)

· обработку запросов с целью агрегирования данных для поддержки сбора информации, необходимой для законодательных инициатив, касающихся народонаселения и здравоохранения, надзора и отчетности

	· Тип и формат данных
	

	· Типы данных
	Должна поддерживать определение логической структуры числовых и количественных данных, включая оперирование единицами измерения
Физические величины должны содержать меру точности, связанную с методом измерения

Должна существовать возможность выражения процентных отношений в количественной форме

Должна поддерживать определение логической структуры диапазонов данных,  то есть их максимальных и минимальных значений.

Должна поддерживать определение логической структуры отношений величин (например x из а к y из b)

Должна поддерживать определение логической структуры дат и времени

Должна поддерживать приблизительные, частичные и нечеткие даты и время, например:

· приблизительные даты/время (вчера, на прошлой неделе);

· частичные даты (??/Май/1997, ??/??/1928)
Должна поддерживать регистрацию запланированных на будущее событий или действий, таких как:

· время суток или периоды времени: например утро, день, вечер, смена (утренняя, вечерняя, ночная), во время бодрствования;
· приблизительные моменты, связанные с датой или временем: например, при пробуждении, во время еды (завтрака, полдника, обеда), во время сна;
· относительные моменты дня или связанные со временем: например, перед завтраком, после обеда, перед сном, два дня после разгрузки, через неделю после последней дозы;
· чередующиеся и систематические даты или время: например через каждые восемь часов, через каждые три дня, каждый понедельник/среду/пятницу, каждое воскресенье, каждый третий вторник
Должна поддерживать регистрацию времени в данный момент, времени, прошедшего с момента некоторого события, а также регистрацию продолжительности

Должна поддерживать регистрацию часового пояса, в котором эта регистрация производится

Должна поддерживать регистрацию времени во всех единицах измерения до миллисекунд

	· Поддержка различных типов данных
	Должна обеспечивать интеграцию с типами данных, определенных в других системах, например DICOM, MIME, ECG

	· Справочные данные
	Должна поддерживать регистрацию справочных данных, например стандартных диапазонов или атрибутов и контекста, относящихся к конкретному наблюдению или измерению

	· Контекстные данные
	Должна поддерживать:

· регистрацию контекстно-зависимых данных, связанных с датой и/или временем, когда событие произошло
· должна поддерживать регистрацию контекстно-зависимых данных, связанных с датой и/или временем, когда событие было зарегистрировано

· должна поддерживать регистрацию контекстно-зависимых данных, связанных с субъектом

· регистрацию контекстно-зависимых данных, связанных с лицом, ответственным за регистрацию и фиксацию события

· регистрацию контекстно-зависимых данных, связанных с обеспечением здравоохранения

· регистрацию контекстно-зависимых данных, связанных с местом, где событие было зафиксировано

· регистрацию контекстно-зависимых данных, связанных с причиной регистрации информации, связанной с событием

· регистрацию контекстно-зависимых данных, связанных с протоколом, который связан с зарегистрированной информацией

	· Связи
	Должна определять семантическое представление связей между различной информацией в ЭМК
Должна поддерживать связи с «внешними справочными данными», которые не могут храниться в рамках ЭМК, не подвергая при этом риску безопасность пациента

	· Требования, поддерживающие концепцию здоровья
	

	· Поддержка различных систем кодирования
	Должна поддерживать различные системы кодирования (терминологии ввода и интерфейса, терминологии и классификации справочных данных), обеспечивая интерфейсы с программными средствами, например с терминологическими браузерами, терминологическими редакторами и терминологическими серверами
На уровне атрибута данных должна поддерживать владение кодом, схемой кодирования (например системой кодирования/классификации), версией, исходным языком и исходными правилами

должна обеспечивать хранение терминологических данных и сохранять информацию о терминологическом комплекте, из которого они были выбраны

	· Однозначное представление информации
	В случае, если информация не является однозначной, связанной только с одним местом или одним способом, должна поддерживать подробные правила, позволяющие избежать двусмысленности (например, не должно быть несколько толкований значения того, что означает запись: «[не] [отсутствует пульс на нижних конечностях]»)
Должна поддерживать средства отображения между объектами в информационных и дедуктивных моделях, соответствующие конкретному множеству понятий в эталонной терминологии или концептуальной модели организации

	· Представление текста
	Исходное представление текста, введенное врачом, должно сохраняться в ЭМК при переводе информации с одного естественного языка на другой или при преобразовании терминов из одной системы кодирования/классификации в другую

	· Процессы
	Должна поддерживать клинические процессы, например размещение заказов, планирование лечения, выдача клинических рекомендаций, поддержка принятия решений. Должна также поддерживать процессы, связанные непосредственно с учетом, включая сбор, поиск, запросы, представление и автоматическую обработку данных о пациенте. Высококачественные данные необходимы для всесторонней оценки данных о пациенте и поддержки принятия диагностических и лечебных решений врачом, а также для большинства других аспектов исследования пациента, поэтому в системах ЭМК по мере возможности должны использоваться унифицированные методы сбора данных и определения данных. Должна также поддерживать локальные клинические и технологические процессы для того, чтобы обеспечить максимальную пользу и приемлемость систем ЭМК для врачей и других пользователей

	· Клинические процессы
	

	· Поддержка клинических процессов
	Должна поддерживать:

· регистрацию всех типов клинических событий, случаев или эпизодов, связанных с лечением пациента
· создание, реализацию и обслуживание клинических процессов, поддерживающих деятельность ее пользователей

· непрерывность клинического процесса, возможность запрашивать состояние клинического процесса, вносить изменения в существующий клинический процесс и проверять факт его завершения

· возможность фиксировать неполное завершение клинического процесса

	· Проблемы и состояние здоровья
	должна поддерживать регистрацию и презентацию целостного состояния здоровья, функционального состояния, проблем, обстоятельств, экологических условий и их последствий
должна предоставлять возможность регистрации и представления данных в проблемно-ориентированной структуре, включая состояние проблемы, планы решения и поставленные цели. Архитектура ЭМК должна также предоставлять возможность существования других структур, например хронологически-ориентированных, событийно-ориентированных, маршрутно-ориентированных и процессно-ориентированных

должна поддерживать наблюдение за пациентом на протяжении всей его жизни, последовательное ведение записей о состоянии здоровья и проведенном лечении, которые могут просматриваться в хронологическом порядке, т.е. являться:

· ретроспективный, т.е. историческим обзором состояния здоровья и проведенного лечения (например информация о завершенных событиях или действиях по обеспечению или сохранению здоровья); 

· текущей, т.е. «сегодняшним» взглядом на состояние здоровья и активные вмешательства (например информация о событиях или действиях в настоящее время по обеспечению или сохранению здоровья); 

· перспективным, т.е. представлением запланированных вмешательств в будущем (например информация о запланированных или ожидаемых событиях или действиях по обеспечению или сохранению здоровья)

	· Клиническое обоснование
	Должна поддерживать регистрацию всех клинических данных в различных режимах (включая автоматизированный) в целях обоснования диагнозов, заключений и предпринимаемых действий, направленных на сохранение здоровья и проведение лечения пациента

	· Поддержка принятия решения, руководства и протоколы
	Должна поддерживать:

· автоматическую выдачу разного вида предупредительных и тревожных сигналов и напоминаний, информирующих и предупреждающих специалистов об инфекционных состояниях пациента, аллергических реакциях и других терапевтических мерах предосторожности, включая напоминания о невыполненных процедурах, необходимости проведения срочных исследований и ознакомления с их результатами
· систематические призывы и напоминания населению (включая обязательные общественные программы здоровья), направленные, например на проведение профилактических прививок и эпидемиологического надзора

· поддержку руководства, протоколы и системы поддержки принятия решений

· представление ограничений и обязательств, которые должны учитываться в процессе принятия решений

	· Планирование лечения
	должна поддерживать формирование плана лечения, включая управление состояниями процесса лечения (например запланированное, заказанное, намеченное, текущее, отложенное, ожидающее, завершенное, измененное, проверенное, отмененное) в рамках процесса планирования лечения

	· Заявки и процессы обслуживания
	Должна поддерживать:

· регистрацию и отслеживание клинических заявок и запросов, включая выписанные рецепты и другие заявки на лечение, направления на исследования и направления к врачу
· связь между выписанными назначениями и данными наблюдений на основе результатов их выполнения (например между назначениями на проведение исследований или приема лекарственных средств и последствиями их выполнения)

	· Интегрированное лечение
	Должна поддерживать интегрированное лечение пациента, включая непрерывное совмещенное многоплановое лечение и управление течением заболевания, охватывающее различные разделы здравоохранения и места оказания помощи (например оказание различных видов помощи в амбулаторно-поликлинических, стационарных, домашних условиях, скорой и неотложной помощи и т.д.)

	· Обеспечение качества
	Должна поддерживать регистрацию и запросы данных для того, чтобы иметь возможность оценить оперативные и клинические действия, обеспечить соответствие стандартам здравоохранения и контроль качества лечения, а также количественно оценить результаты

	· Процессы учета
	

	· Сбор данных
	Должна поддерживать:

· ясные и последовательные правила для ввода, модификации, проверки, передачи, получения, перемещения и замены устаревших данных. Это требование не подразумевает, что для какой-либо конкретной реализации допускается удаление содержимого ЭМК. В конкретных случаях следует применять локальные правила сохранения данных
· реализацию правил контроля данных

· в процессе сбора данных возможность просмотра информации всех типов, зарегистрированных в прошлом, в том числе с использованием средств реализации запросов и фильтрации

	· Поиск, запросы и отображение данных
	Должна поддерживать селективный поиск и настроенные на пользователя формы представления одной и той же информации для конкретных потребностей (например для поддержки принятия решения или анализа данных)

	· Представление данных
	должна поддерживать:

· возможность выводить на экран данные, помеченные как клиническое резюме, без необходимости их поиска вручную
· возможность сообщать о классе устройств, на которых предпочтительно должна быть представлена информация, в тех случаях, если это может влиять на ее клиническую интерпретацию (например просмотр цветного изображения на монохромном мониторе, просмотр цифрового диагностического изображения на мониторе с низким разрешением)

	· Масштабируемость
	не должна препятствовать эффективной обработке очень больших записей или очень большого числа записей

	· Передача информации
	Принцип, лежащий в основе требований, представленных в данном пункте, должен предоставить возможность передачи данных, хранящихся в ЭМК, между различными системами ЭМК и другими клиническими системами. Аналогично все ЭМК должны иметь возможность принимать данные, переданные из различных систем ЭМК и других клинических систем. 

Существуют две формы передачи информации: обмен сообщениями и обмен записями. Обмен сообщениями необходим в случае, если данные передаются между системами, не соответствующими одному и тому же стандарту архитектуры ЭМК. Обмен сообщениями требует использования согласованных протоколов, например HL7, UN/EDIFACT и DICOM. Формат и методы распространения данных должны быть по возможности стандартизированы.

Обмен записями может происходить, если данные передаются между двумя системами ЭМК с одинаковой архитектурой. Обмен записями включает в себя перемещение или копирование данных ЭМК целиком или частично

	· Передача сообщений
	Должна поддерживать экспорт и импорт данных, принятых с использованием протоколов обмена сообщениями, например HL7, UN/EDIFACT и DICOM

	· Обмен данными учета
	Должна обеспечивать:

· возможность обмена данными ЭМК целиком или частично (выборками) между системами с совместимыми архитектурами
· должна поддерживать последовательное упорядочение данных в целях организации взаимодействия (например посредством XML, SOAP, CORBA, Net и т.д.)

· должна определять семантику объединяемых данных из выборки из ЭМК с резидентной ЭМК в принимающей системе

· должна обеспечивать контрольный анализ процессов обмена, включая аутентификацию, для идентификации точек передачи и приема выборки из ЭМК, которые необходимо принимать во внимание при объединении данных

· возможность правилам обмена выборкой, состоящей из части текущих показателей или всех данных из ЭМК, быть такими же, как и правила обмена ЭМК в целом

· должна давать возможность семантического взаимодействия клинических понятий между системами ЭМК для поддержки автоматической обработки данных в принимающей системе

	· Секретность и безопасность 
	ЭМК должна поддерживать этичное и законное использование личной информации в соответствии с установленными принципами и границами неприкосновенности личной жизни, которые могут иметь культурную специфику или юрисдикции.  Основной задачей является обеспечение контроля доступа к ЭМК с тем, чтобы индивидуальная информация о здоровье могла храниться как конфиденциальная, то есть использоваться только для разрешенных целей и только уполномоченными лицами, а также при наличии информированного согласия со стороны пациента. 

Основными задачами безопасности являются аутентификация, целостность данных, конфиденциальность, идентификация авторства и возможность проведения контроля.

	· Секретность и конфиденциальность 
	Должна поддерживать:

· применение действующих правил неприкосновенности личной жизни и конфиденциальности
· возможность помечать весь и/или отдельные разделы ЭМК как разрешенные к использованию только для авторизованных пользователей и/или целей. К данной возможности относятся указания об ограничении на уровни доступа к чтению, записи, модификации, проверки и передачи/раскрытия данных

· ограничения, связанные с секретностью и конфиденциальностью, на уровне как наборов данных, так и отдельных атрибутов данных

	· Согласие
	Должна поддерживать:

· регистрацию информированного согласия пациента при создании учета
· получение, регистрацию и прослеживание состояния информированного согласия со стороны пациента на доступ к ЭМК в целом и/или разделам ЭМК в определенных целях

· регистрацию целей, на которые получено согласие.

· регистрацию временных интервалов, в рамках которых действует каждое согласие

	· Контроль доступа
	Должна поддерживать:

· меры, связанные с определением, применением, изменением и удалением прав доступа ко всему и/или отдельным разделам ЭМК
· меры, связанные с определением, применением, изменением и удалением прав доступа для классов пользователей ЭМК

· меры, связанные с разрешением и ограничением доступа ко всему и/или отдельным разделам ЭМК в соответствии с действующими правилами согласия и доступа

· должна поддерживать меры, связанные с разделением возможности добавления и/или модификации данных в ЭМК уполномоченными лицам от возможности получения ими доступа к ЭМК

	· Целостность данных
	Должна поддерживать меры, связанные с обеспечением целостности данных, хранящихся и передаваемых в и из ЭМК

	· Возможность аудита доступа
	должна поддерживать:

· ведение контрольного журнала доступа и модификации данных в рамках всего или отдельных разделов ЭМК
· должна поддерживать регистрацию характера каждого доступа и/или модификации

· должна поддерживать возможность аудита, достаточного для отслеживания ответственности по каждому шагу или задаче в клинических или оперативных процессах, зарегистрированных в ЭМК

	· Медико-правовые аспекты
	Требования, касающиеся медико-правовых аспектов архитектуры ЭМК, являются  существенными, если необходимо обеспечить доверие к данным ЭМК со стороны врачей и других потребителей информации, а также принятие данных ЭМК в судах в качестве доказательной базы проведенного лечения, соответствия законодательству и компетентности врачей. Многие из медико-правовых требований связаны с и имеют значение для сохранения врачебной тайны и безопасности ЭМК, но, несмотря на это, отнесены к отдельной категории в данной структуре требований.

Для медико-правовых целей существенно, чтобы все добавления, модификации или изменения данных в ЭМК постоянно регистрировались и сохранялись в течение неопределенного периода времени. Для поддержки аутентичности произведенных действий данная информация не должна подвергаться последующему изменению или уничтожению. Также существенно, чтобы каждый участник однозначно идентифицировался и был неразрывно связан с информацией, которую он засвидетельствовал.

Правовые требования изменяются в широких пределах в разных юрисдикциях. Признавая эти изменения, ЭМК не должна налагать правовые обязательства одного общества на другое. Архитектура должна обеспечивать, чтобы ЭМК могла быть юридически приемлемым документом в рамках юрисдикции, в которой она создается.

	· Поддержка правовых требований
	Должна поддерживать:

· меры по обеспечению точного отражения хронологии клинических событий и доступности информации в ЭМК
· возможность точно воспроизводить содержимое ЭМК по любым заданным дате и времени с момента его создания

	· Участники
	

	· Субъект здравоохранения
	Должна учитывать, что субъектом лечения в ЭМК может быть как один, так и несколько человек

	· Идентификация пациентов
	Должна обеспечивать регистрацию адекватных атрибутов идентификации пациентов и таких клинически значимых атрибутов пациентов, как дата рождения, пол, этническая принадлежность и т.д.

	· Идентификация пользователей
	Должна обеспечивать:

· однозначную и надежную идентификацию пользователей, удостоверяющих и помещающих любую конкретную информацию в ЭМК;
· постоянную способность идентифицировать пользователей, даже после изменения ими имени, профессии, пола или адреса

	· Идентификация врачей
	Должна поддерживать:

· меры по однозначной идентификации всех врачей, на которых имеются ссылки в ЭМК;
· регистрацию ролей любых врачей, ответственных за любую клиническую деятельность, зарегистрированную в ЭМК

	· Ответственность автора
	Должна поддерживать:

· меры по обеспечению того, чтобы каждая учетная запись имела дату, а ее автор был идентифицирован
· меры по обеспечению реализации безусловного требования, заключающегося в том, чтобы каждая вносимая в ЭМК запись приписывалась конкретному ответственному участнику здравоохранения (независимо от того, является ли он ее автором или нет)

	· Аттестация записей
	Должна поддерживать:

· меры по обеспечению того, чтобы каждая запись в ЭМК была удостоверена ответственным лицом
· меры по обеспечению того, чтобы вносимые поправки приписывались ответственному лицу и регистрировались их дата, время и причина поправки

	· Клиническая компетентность/руководство
	Должна поддерживать демонстрацию клинической компетентности и ответственности врачей

	· Достоверность
	Должна обеспечивать:

· возможность для информации, предназначенной для замены уже зарегистрированной и удостоверенной информации, комплектоваться отдельно и удостоверяться как информация, заменяющая ранее внесенную
· возможность восстановления точного состояния учета на любой заданный момент времени с момента начального создания ЭМК

	· Сохранение контекста
	В случае, если открытый текст или закодированные термины в ЭМК были переведены или преобразованы, исходный текст или заголовок на языке оригинала должен быть сохранен.
Должна поддерживать связь клинической контекстной информации с соответствующими элементами данных независимо от того, как данные структурированы

	· Неизменность
	Должна обеспечивать хранение удостоверенной информации в защищенном режиме, запрещающем любые изменения или удаления

	· Версионный контроль
	Должна поддерживать:

· управление версиями с дискретностью, на которой информация удостоверяется
· меры по различению модификации или обновления записи с использованием версионного контроля

	· Этические аспекты
	Этическим и моральным обоснованием создания, хранения и ведения учетов состояния здоровья является то, что они являются эффективным инструментом для защиты здоровья пациентов. Основами отношений между врачом и пациентом являются предоставление клинических услуг на высочайшем уровне и уважение прав и достоинства пациента. Это неизбежно приводит к заключению, что право на информированное согласие и право на конфиденциальность также являются этическими и моральными принципами наивысшей важности

	· Поддержка этических оправдывающих обстоятельств
	Должна иметь возможность регистрировать этическое согласие на вторичные использования информации о пациенте, содержащейся в ЭМК

	· Потребительские и культурные аспекты
	

	· Проблемы потребителей
	

	· Поддержка проблем потребителей
	Должна поддерживать:

· генерацию выходных данных в формате, ориентированном на потребителя
· право потребителей на доступ ко всей информации ЭМК с соблюдением юрисдикционных ограничений

· потребителей, способных регистрировать информацию о самолечении, их точку зрения на личные проблемы со здоровьем, степень удовлетворения, ожидания и комментарии, которые они хотят внести в ЭМК

	· Культурные проблемы
	

	· Поддержка культурных проблем
	должна поддерживать возможность взаимодействия в мировом масштабе с учетом местных обычаев и культуры. Из этого следует, что процедура реализации данной возможности должна быть как простой, так и настраиваемой под требования различных юрисдикций

	· Развитие
	Архитектура ЭМК должна обеспечивать преемственность учета данных с тем, чтобы данные ЭМК и программное обеспечение, в котором он создавался, могли быть использованы в будущем, несмотря на постоянные изменения информационных технологий. Это означает, что  архитектура ЭМК должна быть практически независимой от технологии реализации. Поэтому архитектура ЭМК должна иметь возможность воспринимать новые формы клинических знаний (например исследования геномов и протеинов), которые не только могут иметь новое клинические содержание, но также использовать новые типы данных. С другой стороны, унаследованные системы сохранятся в будущем еще долго, и поэтому необходимо, чтобы соответствующая стандартам архитектура ЭМК могла поддерживать унаследованные данные

	· Поддержка архитектуры ЭМК и развития систем ЭМК
	Любая реализация ЭМК должна быть способна обрабатывать данные ЭМК, созданной на основе более ранних версий ЭМК
Программное обеспечение, созданное на основе предыдущей версии ЭМК, должно быть способно обрабатывать ЭМК, созданные на основе более новой версии ЭМК

Должна быть способна приспосабливать регистрацию информации к новым формам клинических знаний, новым клиническим дисциплинам, процессам и опыту


5. Виды ЭМК


В ЛПУ могут применяться следующие виды ЭМК:

· Основная ЭМК

· Расширенная ЭМК

Основная ЭМК относится единственному субъекту лечения, имеет своей главной целью поддержку лечения субъекта в настоящем и будущем, и в основном касается клинических данных.
Расширенная ЭМК включает не только клиническую информацию, но и по существу все то, что называется «информационным ландшафтом медицины».


Различия между основной ЭМК и расширенной ЭМК покажем в виде таблицы.
	Атрибут  области применения
	Основная ЭМК
	Расширенная ЭМК

	Фокус
	Главным образом клиническая информация 
	Весь медицинский «информационный ландшафт» 

	Отношение друг к другу 
	Подмножество расширенной ЭМК
	Надмножество основной ЭМК

	Отношение к целям ЭМК
	Главным образом имеет отношение к основной цели (т.е. к клиническому лечению) 
	Имеет отношение как к основной, так и к вторичным целям 

	Отношение к требованиям к ЭМК, определенным в ГОСТ Р ИСО/ТС 18308–2008 
	Определяет область применения 
	Многие из требований к расширенной ЭМК находятся вне рамок области применения эталонной архитектуры ЭУЗ по ГОСТ Р ИСО/ТС 18308–2008

	Парадигма моделирования 
	Небольшая модель, связанная с большим числом аналогичных моделей других сервисов в среде распределенных систем 
	Большая модель, определяющая картину здоровья в целом 

	Подход к стандартизации 
	Отдельный стандарт для основного ЭМК и всех других сервисов в медицинском информационном ландшафте (многоуровневый подход) 
	Единый стандарт для всех сервисов, состоящий из большого числа частей 

	Отношение к информации и знаниями 
	Содержит только информацию 
	Может содержать информацию и знания 


6. Характеристики систем ЭМК

В здравоохранении применяются следующие системы ЭМК:

· Локальная система ЭМК;

· Общедоступная система ЭМК;

· Служба каталогов систем ЭМК

Краткий обзор характеристик систем ЭМК покажем в виде таблицы.
	Тип системы ЭМК
	Локальная система ЭМК
	Общедоступная система ЭМК
	Служба каталогов ЭМК

	Область применения и цель
	Отдельные местные поставщики медицинских услуг
	Местные медицинские сообщества, 

региональные или национальные
	Национальная и транснациональная

	Тип ЭМК
	ЭМК индивидуального доступа
	ЭМК индивидуального доступа
	Указатель на ЭМК индивидуального доступа

	Тип данных
	Подробные локальные данные
	Данные общего пользования
	Индекс метаданных

	Степень детализации данных
	Высокая
	Низкая (выбранные или итоговые данные)
	Недоступно

	Внесение данных и доступ к ЭМК 
	Местные поставщики медицинских услуг
	Медицинское сообщество (местное, региональное, национальное)
	Недоступно 

	Хранение / обслуживание
	Учреждение здравоохранения (больница, врач-терапевт и т.д.)
	Местные органы управления здравоохранением, страховая организация, терапевт-хранитель и т.д.
	Общественные медицинские организации или подобные им



Заключение

Приведенные в настоящей статье положения нужно рассматривать только как общие требования к ЭМК. Работы по формированию структуры и содержанию ЭМК разворачиваются в настоящее время и они должны проводиться с привлечением ведущих специалистов в области медицинской информатики и разработчиков медицинских информационных систем.
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