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POVZETEK

Medicina in informatika sta danes zelo povezani in vse bolj tesno sodelujeta. Na trgu je
mnogo medicinskih naprav, ki merijo in analizirajo veliko §tevilo pacientovih parametrov.
Vecino, ne pa vseh medicinskih naprav, danes dobimo v paketu s programsko opremo, ki
nam nudi in olajsa delo z analizami rezultatov meritev, ki nam jih ta naprava omogoca.
Problem se pojavi, ko zaénemo te posamezne naprave povezovati v vecje informacijske
sisteme, ki sluzijo za hranjenje in upravljanje podatkov Stevilnih pacientov v bolnicah,
zdravstvenih domovih in drugih ustanovah. Tu se odpre novo podrocje, ki ga danes
imenujemo medicinska informatika.

Povod za naso diplomsko nalogo je bilo raziskovanje razlicnih krvnih analizatorjev na
trgu. Vecino teh naprav sodi v skupino POCT (angl. Point-Of-Care-Testing) oziroma
v skupino obposteljnih testnih naprav. Cilj pricujo¢e naloge je analizirati, kako se te
naprave povezujejo in komunicirajo z ve¢jimi HIS (angl. Healthcare Information System)
oz. LIS (angl. Laboratory Information System) sistemi in najti ustrezne standarizirane
resitve.

Podrocje analize je zajelo vse od splosnega razumevanja delovanja HIS in LIS sistema,
razlicnih komunikacijskih standardov in protokolov med POCT napravami in HIS/LIS
sistemi, do sploSnega razumevanja krvnih parametrov, ki se pri taki analizi zajamejo.

V nalogi predstavljamo razlicne komunikacijske standarde, arhitekturo sistema ter
implementacijo resitve, ki je povezala HIS in krvni analizator Radiometer iz laboratorija.
Na tak nac¢in smo prisli do poenostavitve delovnega procesa, ki omogoca lazji in hitrejsi

nacin dela v laboratoriju.

Kljuéne besede: medicinska informatika, POCT naprave, medicinske naprave
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ABSTRACT

Healthcare and Information Technology are very strongly connected nowadays and they
cooperate with each other every day more. There are numerous amounts of medical
devices on the market today which measure and diagnose our health with all kinds of
analysis and parameters. Most, but not all, medical devices are developed and set up
together with software applications that make the output results of analysis readable
and easier to understand. When we place such medical devices in a larger healthcare
environment such as hospitals and start connecting them with other medical information
systems, then we are entering into a new field of issues with connectivity. HIS (Healthcare
Information System) supports a larger amount of patients and manages their data, the
difficulty is interconnecting the smaller medical devices in such an environment to make
them all work.

Our aim was to research the field of blood analysing devices on the market. Most
of them fit into a group of POCT (Point of care Testing) devices. The challenge was to
analyse how such devices communicate with larger HIS systems and to find a solution to
communication or data transmission problems.

The research covers many different areas, from understanding how the HIS and LIS
systems work, what communication standards and protocols are used to connect POCT
devices and HIS/LIS systems, to basic understanding of what elements are analysed while
doing blood tests.

The work presents different communication standards, architecture of the system and
implements a solution which connects the HIS and Radiometer from the laboratory. This

way the laboratory and HIS can now communicate easier, faster and more efficiently.

Keywords: healthcare informatics, medical POCT (Point of care Testing) devices
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SEZNAM UPORABLJENIH KRATIC IN SIMBOLOV

Kratice si sledijo po abecednem redu.

ASTM (angl. American Society for Testing and Materials) - set standardov za komu-
nacijo med informacijskimi sistemi v zdravstvu, urejanje kakovosti produktov, varnosti,
itd.; pokriva zelo Sirok spekter razlicnih podrocij;

BIS - bolnisniéni informacijski sistem;

EZZ - elektronski zdravsteni zapis;

HIS (angl. Health Information System oz. tudi Hospital Information System) -
bolnisni¢ni informacijski sistem, ki ureja, hrani in zajema zdravstvene podatke pacientov
v zdravstvenih ustanovah (bolnisnice, itd.);

HL7 (angl. Health Level Seven) - mednarodna organizacija za razvijanje standardov
na podro¢ju komuniciranja med informacijskimi sistemi in napravami v zdravstvu;

THE (angl. Integrating the Healthcare Enterprise) - neprofitna organizacija strokov-
njakov in industrije s podroc¢ja medicinske informatike za povezovanje IS;

IS - informacijski sistem;

LIS (angl. Laboratory Information System) - laboratorijski informacijski sistem, ki
ureja, hrani, posilja in nadzoruje moderne laboratorijske aktivnosti;

OSI (angl. Open Systems Interconnection) - osnovni arhitekturni model komunikacije
med racunalniki;

POCT (angl. Point of Care Testing) - oskrba pacienta ob postelji z medicinsko
napravo;

TCP/IP (angl. Transmission Control Protocol (TCP) in Internet Protocol (IP)) -
ureja protokol za nacin in format prenosa podatkov preko medmrezja do konc¢ne desti-
nacije;

UDP (angl. User Datagram Protocol) - del skupine internetnih protokolov (IP), ki

omogoca posiljanje sporocil do destinacije v obliki celote (datagrama), a ne garantira
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uspesnega prenosa;

ZNET - zdravstveno omrezje projekta e-Zdravije;

ZVEM - zdravstveni portal projekta e-Zdravje;

XML (angl. extensible Markup Language) - enostaven in Siroko uporaben format
namenjen za prenos podatkov; uporablja se na mnogih podroc¢jih informatike, kjer se

posilja vecja koli¢ina elektronskih podatkov, se posebej na internetu (medmrezju).



1 uvob

“Zdrav duh v zdravem telesu” je star grski rek, ki ga verjetno vsi poznamo. Dejstvo
je, da si ve¢ina od nas zeli ¢im boljSega zdravja in ¢im daljSe zivljenjske dobe. Zaradi
tega sta medicina in zdravstvo zelo pomembna dejavnika v nasem zivljenju. V letu 2014,
ko ustvarjam to nalogo, zivimo v digitalnem svetu komunikacije in povezovanja in to se
dotika tudi medicinske informatike.

Slovenija ze vrsto zadnjih let uvaja projekt e-Zdravja, ki naj bi temeljno prenovil,
povezal in poenostavil celoten sistem zdravstva pri nas. Vecina razvitih evropskih drzav
sledi tem trendom in tudi mi smo v tem postopku. Zdravstvo je velik segmet v naSem
okolju. Od njega zivi in se razvija velik del gospodarstva in posameznikov. Kot opazamo
iz na8ih medijev, nam nase zdravstvo in vodenje le-tega povzroca velike tezave in velike
primanjkljaje v drzavni blagajni. Namen te naloge ni problematika organizacije in vode-
nje zdravstva v drzavi, ampak raziskava kako deluje nek segmet komunikacije manjsih,
obposteljnih testnih medicinskih naprav z ve¢jimi informacijskimi sistemi HIS oziroma
LIS. Te naprave nosijo ime POCT (angl. Point of care Testing) naprave. Na sliki 1.1

prikazemo primer povezovanja razlicnih POCT naprav v centralno omrezje HIS v zdra-
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Slika 1.1 Primer povezovanja razli¢nih POCT naprav v centralno omreZje HIS v zdravstveni ustanovi. Pacient je v sobi, okoli

njega pa razli¢ne naprave [1].

vstveni ustanovi. Pacient je v sobi, okoli njega pa razlicne naprave.

Danes na trgu medicinskih naprav obstaja ogromno §tevilo razli¢nih naprav, ki merijo
in analizirajo vse mogoce parametre. Ve¢ina od teh naprav ima tudi pripadajoco ustrezno
programsko opremo, ki nam omogoca analizo rezultatov in enostavno delo s podatki. Del
te programske opreme je namenjen tudi komuniciranju te naprave z zunanjim svetom, ki
ga v nasem primeru predstavlja informacijski sistem HIS, ki tej napravi posilja in naroca
analize.

Najbolj preprost nacin za izpisovanje izvidov (rezultatov) je seveda tiskanje na papir,
a to je v danasnjem svetu premalo, ker je trend zbiranja in belezenja zdravstvenih in-
formacij v vecini elektronski. Obdelava elektronskih podatkov je namreé¢ precej lazja kot
pa na papirju. Tukaj se pojavijo razliéni komunikacijski standardi in njihovi problemi
v kompatibilnosti z ostalimi sistemi kot so HIS, LIS, itd. V tej nalogi bomo analizirali
dve POCT napravi in dva komunikacijska protokola (ASTM in HL7 v2.5), ki prenasata
zdravstvene podatke izvidov pacientov od naprave do sistema HIS. Tu je potrebno po-
udariti, da so nekatere POCT naprave starejsega tipa in ne omogoc¢ajo komunikacijskih

protokolov. Mi smo se osredotocili na dve napravi (krvni plinski analizator Radiometer



in Elecsys 2010), ki imata to komunikacijo omogoceno, da smo lahko prisli do testnih
podatkov in prikazali problematiko uporabo standardov komunikacije.

Za izvedbo in prikaz problema standardov smo uporabili HIS informacijski sistem
Think!Med podjetja Marand d.o.o. iz Ljubljane. Njihov HIS sistem oddaja in sprejema
narocila v laboratorij v HL7 v2.5 standardu medtem, ko krvni analizator Radiometer
oddaja izvide - sporoéila v ASTM E1394-91 standardu. Po nasi raziskavi ve¢ina podob-
nih laboratorijskih naprav v Sloveniji oddaja sporocila (rezultate) v. ASTM standardu.
Na tem mestu se pojavi problem kompatibilnosti, kako tako napravo povezati s HIS
sistemom.

Resitev je vec in ena izmed prvih je ponavadi Ze ponujena s strani proizvajalca opreme,
ki je v nasem primeru podjetje Radiometer iz Danske. Ponujajo vmesnik Radiance, o
katerem bomo ve¢ pisali kasneje. Problem je v tem, da je ta komunikacijski modul
(vmesnik) zelo drag in po informacijah dobavitelja $e omejen na dolocene zahteve, kar na
neki tocki ne zadosca lokalni potrebi. Zato je ve¢ino teh problemov pri nas reSeno z lastno
implementacijo transformiranja sporocil v primerno obliko. Kar je najbolj pomebno, ni
sama oblika sporocil, ampak ohranitev pravilnih rezultatov izvidov med prenasSanjem
sporocil. V diplomskem delu smo naredili enostavno resitev, ki sporocila preko dodatne
podatkovne baze prestrukturira v primerno obliko za nadaljno uporabo.

V drugem poglavju pri¢ujoce naloge predstavimo razli¢ne komunikacijske standarde
in njihove prednosti in slabosti. V tretjem poglavju predstavimo dve analizirani POCT
napravi in prikazemo dvosmerno komunikacijo v ASTM standardu med napravo Elecsys
and laboratorijem LIS. V cetrtem poglavju po korakih prikazemo integracijo in imple-
mentacijo resitve za komunikacijo med HIS in napravo Radiometer.

V petem poglavju je predstavljeno osebno stalis¢e glede povezovanja POCT naprav

v HIS sisteme in kaksni naj bi bili trendi v prihodnosti.






2 TEMELJI NACIONALNEGA
PROJEKTA E-ZDRAV]JE

Projekt e-Zdravje v Sloveniji zagotavlja izvajanje in sledenje konceptov e-Europe in
e-Health, ki ju je sprejela Evropska unija in predvidevata izboljsano raven kakovosti
zivljenja v EU s 8irSo uporabo komunikacijskih in informacijskih storitev v zdravstvu. S
tem projektom bo vzpostavljena sodobna nacionalna informacijska infrastruktura zdra-
vstvenega sistema, ki bo omogocal varno elektronsko poslovanje in uc¢inkovito obvlado-
vanje zajetnih zdravstvenih in z zdravstvom povezanih podatkov in informacij.

Rezultati projekta bodo razlicnim skupinam posameznikov omogoéili enostavnejso
komunikacijo z zaposlenimi v zdravstvu prek uporabe zdravstvenega portala zVEM ter
varnega zdravstvenega omrezja zNET. Obenem bo projekt zagotavljal zelo dobro podlago
za optimizacijo zdravstvenih procesov, povecanje njihove ucinkovitosti ter oblikovanje
spremenjene ponudbe storitev, ki bo temeljila na sodobni informacijski in telekomuni-
kacijski tehnologiji. Zivimo v Gasu, ko sta hitrost in dostop do informacij pomembna
in to Se posebej velja, ko gre za naSe zdravje. Na sliki 2.1 je prikazana osnovna shema
povezave razli¢nih sistemov v nacionalni sistem e-Zdravja.

V nadaljevanju se bomo osredotocili na to, kako se prenasajo zdravstveni podatki
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med POCT laboratorijskimi napravami in informacijskim sistemom HIS.

Uporabniki ,
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zdravstvenih storitev

7
\4 zZVEM—

Vstopna toéka Q F

[
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registri
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Slika 2.1 Shema portalov ZVEM in zNET v sistemu e-Zdravja [2].

2.1 Elektronski zdravstveni zapis

Elektronski zdravstveni zapis pacienta (EZZ) ali angl. FElectronic Health Record (EHR),
je osnova sodobne zdravstvene informatike in se $iri po vsem svetu. EZZ je na kratko
povedano digitalna verzija osebne zdravstvene kartoteke. Natancneje bi lahko rekli, da je
to elektronska shramba podatkov o posameznikovem zdravju oziroma digitalno shranjene
kliniéne in administrativne informacije o preteklih zdravstvenih stanjih in dogodkih za
potrebe zdravstvene oskrbe, pri ¢emer so podatki zaupne narave zaradi ¢lovekovih oseb-
nih pravic in zatorej dostopne le strokovnim in pooblaséenim osebam. Vsem nam so
znane papirnate zdravstvene kartoteke, ki jih imamo pri svojem osebnem zdravniku, pre-

cej manj pa vemo o tem, kako se lahko nasi zdravstveni podatki elektronsko zapisujejo
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in prenasajo. EZZ se od pacientove obi¢ajne zdravstvene kartoteke lo¢i po tem, da poleg
nudenja celovitih, popolnih in dostopnih informacij, zdravnikom omogoca tudi najvecjo
stopnjo samostojnosti pri njihovem delu.

Glavni cilj elektronskega zapisa oz. zbirke informacij o pacientu je, da so ti podatki
enostavno dostopni in prenosljivi na razli¢ne zdravstvene informacijske sisteme v vsakem
trenutku. S pomocjo ra¢unalnigke strojne in programske opreme se lahko pretvarja ob-
stojece in novo nastale zdravstvene zapise v elektronsko obliko zdravstvenega kartona.
Med zdravstvene zapise lahko pristejemo rokopise, recepte, napotnice, papirnate zapiske,
racunalniske zapise, zdravniske izvide, izvide laboratorijskih in drugih preiskav, rentgen-
ske in vse ostale slikovne medicinske zapise, fotografije, zvokovne in videoposnetke ter
razliéne izpiske medicinske opreme (EKG, EMG itd.). Uvedba standardiziranega EZZ je
strateski cilj projektov e-Zdravja v Evropi in po svetu. Uvedba takSnega sistema vpliva
na dokumentiranje stanja pacientovega zdravja, komunikacijo z njim ter analizo njegovih
podatkov.

V Sloveniji se projekt e-Zdravja, ki vljucuje tudi EZZ, razvija in uvaja ze nekaj zadnjih
in verjamemo, da bomo verjetno v prihodnjih letih tudi pri nas zdravstvene podatke v
vecini hranili elektronsko. Del tega se danes zZe izvaja.

Potrebe po razvoju taksnih sistemov so lahko precej razliéne gledano iz stalis¢a bolnika
oz. uporabnika te storitve, iz stalis¢a zdravnika oz. ponudnika zdravstvene storitve in
tudi z vidika drzave. Temeljno poslanstvo pa je predvsem podpora in pomo¢ pri celostni
in vsezivljenjski zdravstveni oskrbi posameznika in skupnosti.

Podatke v EZZ delimo v dve osnovni skupini [3]:

= osnovni podatki ali generalije o pacientu (ime, priimek, rojstni datum,stevilka za-

varovanja, spol, teza, krvna skupina, itd.),

» kliniéni podatki o pacientu vezani na posamezne bolezni ali poskodbe (predho-
dne raziskave in diagnoze, radioloske oslikave, podatki o predhodnih zdravljenjih,

operacijah, alergijah..., skratka podatki o vseh zdravstvenih obravnavah).

V prihodnosti lahko pricakujemo, da bo elektronski zdravstveni zapis (EZZ) za posa-
mezno fizi¢no osebo sestavljen na osnovi formata [3] EZZ = (Oy, D1, Da,...,Dy),n > 0
kjer Op predstavlja osnovne podatke o pacientu (generalije), D; pa podatke o posame-
zni bolezni ali poskodbi. Ob povezovanju bolnisni¢nih informacijskih sistemov preko

omrezja v enoten nacionalni informacijski sistem bo v prihodnosti iz poljubne konéne de-
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lovne tocke iz tehni¢nega vidika mozen vpogled v vse podatke iz EZZ. Z racunalniskega
vidika bo posamezni EZZ zapis v podatkovni bazi sestavljen iz mnozice datotek. Tipi
datotek bodo s tehnicnega vidika tekstovne, slikovne, zvocne ali video narave, iz vse-
binskega vidika pa bodo v datotekah shranjeni izvidi, napotnice, predpisana in prejeta
zdravila, odpustnice, medicinske oslikave, opisi zdravljenj, diagnoze, itd.

Na spodnji sliki 2.2 je podrobno prikazan primer strukture elektronskega zdravstve-

nega zapisa.

Electronic Health Record — Concept Overview

[ The EHR represents the integration of healthcare data from a participating collection of Systems for a single patient. ]
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‘ ‘System Paent ID
Patient  System Context Data

L EHR Context Data (x)
EHR Data
The EHR Network

Integrates data from
the systems of
participating

organizations to create
the EHR for a specific
Patient / Subject

(" Pharmacy Systom Data *
— System Meta Data *
W System Patient ID

Patent  System

41372006

* Using Termi from Standard or Structured y

Slika 2.2 Podroben prikaz izgleda elektronskega zdravstvenega zapisa [4].

2.2 EZZ interoperabilnost

Za izmenjavo sporocil, ki se nanasajo na elektronske zdravstvene podatke, so danes na

trgu prisotne 3 vec¢je organizacije, ki razvijajo in postavljajo standarde na tem podrocju:
= najveCja in najbolj razvita je ameriska Health Level Seven (HLT),
= American Society for Testing and Materials (ASTM) E31,

= Comite Europeen de Normalization - Technical Committee (CEN TC) 215.
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Ti standardi dolocajo obliko informacij, ki so potrebne za interoperabilno komuni-
kacijo med sistemi in storitvami, ki potrebujejo ali zagotavljajo podatke o elektronskih

zdravstvenih zapisih.

2.3 HIS sistem

Think!Med [5] je poleg Hipokrata in Birpisa eden izmed bolnisni¢nih informacijskih sis-
temov, ki se uporablja v Sloveniji. Sestavljen je iz posameznih modulov, ki upravljajo
razli¢ne procese v bolnisnici. Sistem kot celota spremlja razlicne dogodke v zvezi s paci-
entom v razli¢nih enotah bolnisnice oziroma dejavnostih, ki jih dolo¢ena bolnisnica opra-
vlja. Vsebuje vse module, ki so potrebni za uc¢inkovito delovanje katerekoli bolnisnice,
vkljuéno z administrativnimi funkcijami na eni strani in visoko tehnolosko zahtevnimi
strokovnimi zdravstvenimi funkcijami na drugi. Pacient je v sistemu vseskozi obravnavan
kot centralna entiteta.

Na sistem lahko enostavno gledamo kot na elektronsko zdravstveno kartoteko (EZK)
ali centralno bazo pacientov, ki podpira delo s kartico zdravstvenega zavarovanja (KZZ),
racunalnisko izmenjavo podatkov z ZZZS in drugimi zdravstvenimi zavarovalnicami,
posilja narocila v posamezne oddelke, izdaja napotnice, itd. Skratka sluzi kot celotno
administrativno okolje za potrebe zdravstvene ustave. Nas je zanimalo predvsem to, kako
se narocilo iz tega sistema poslje v laboratorij (LIS) za krvno preiskavo in kako se prejme

rezultat. Ta proces temelji na standardu OpenEHR, ki bo opisan v nadaljevanju.

2.4 HLT7 standard

HL7 (Health level 7) [6] je mednarodna neprofitna organizacija za razvoj standardov na
podroc¢ju zdravstva. Osnovni cilj organizacije je razvijati mednarodno veljavno ogrodje in
standarde na podroc¢ju zdravstva, ki dolo¢ajo vsebino in nabor podatkov ter omogocajo
medsebojno komunikacijo in izmenjavo elektronskih sporocil med razlicnimi zdravstveno
informacijskmi sistemi. Ime Health Level 7 prihaja iz sedmega aplikacijskega nivoja ko-
munikacijskega modela imenovanega Open Systems Interconnection (OSI). Sedmi nivo
se nanasa na aplikativni nivo OSI modela in je namenjen neposrednemu prenosu spletnih
storitev in procesov ter vsebuje podporne in aplikacijske protokole. Slovenija je dobila
sekcijo HL7 Sele v letu 2011. Dokaj pozna vzpostavitev lokalne sekcije in splosna pre-

dimenzioniranost ter kompleksnost standarda HL7 so pripomogli k dodatni pozornosti
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glede tipov in oblike sporocil pri nas.

HL7 doloca vec¢ standardov, smernic in metodologij. Razvija razli¢ne vrste standar-
dov, kot so konceptualni standardi (HL7 RIM), standardi za kliniéne dokumente (HL7
CDA), standardi za vizualno integracijo aplikacij (HL7 CCOW) in standardi za sporo¢ila
(HL7 v.2.x in v.3). Posebej pomembni so standardi za sporocila, ki opredeljujejo jezik,
strukturo in tipe podatkov, ki se izmenjujejo med sistemi, zato jih veckrat oznacujemo
kot najpomembnejse iz druzine standardov HLT7.

HL7 ne razvija programske opreme, temve¢ postavlja temeljne standarde, ki omogocajo
izmenjavo zdravstvenih informacij med razli¢imi informacijskimi sistemi in postavlja ce-
lovito ogrodje za izmenjavo in obdelavo informacij. Danes se uporablja ve¢ verzij standar-
dov HL7 sporoéil. Starejse verzije (HL7 v.2.x), a Se vedno zelo Siroko uporabne, sporocila
posiljajo v obic¢ajni tekstovni obliki z dolo¢enimi parametri, medtem ko novejsa verzija
(HL7 v.3) formatira podatke v formatu XML.

Od aprila 2013 so vsi HL7 standardi brezplatno dostopni preko strani www.hl7.org.
Uporaba je dovoljena pod pogoji uporabe, ki so objavljeni na straneh organizacije HL7.

Pred tem so bili standardi na voljo le ¢lanom, ki so placevali letno ¢lanarino uporabe.

2.4.1 OSI struktura

Ko povezujemo vec¢ racunalnikov ali medicinskih naprav skupaj, da vzpostavimo med-
sebojno komunikacijo med njimi, govorimo o rac¢unalniskem omrezju. OSI model [6]
predstavlja osnovni arhitekturni model za komunikacijo med ra¢unalniskimi sistemi. V

tabeli 2.1 je prikazana zgradba OSI modela. Razdelimo ga na sedem (7) plasti:
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Nivo 7 Aplikacijska plast

Nivo 6 | Predstavitvena plast

Nivo 5 Sejna plast

Nivo 4 Transportna plast

Nivo 3 Omrezna plast
Nivo 2 Povezovalna plast
Nivo 1 Fizi¢na plast

Tabela 2.1 Zgradba OSI modela iz sedmih (7) plasti [6].

Aplikacijska plast: vsebuje vrsto standardnih aplikacij, brez katerih si danes ne
moremo predstavljati IKS-a (na primer e-poste SMTP, FTP, Telnet);

Predstavitvena plast: skrbi za zdruzljivost in konverzijo podatkov v razliénih
racunalniskih okoljih ter za zas¢ito podatkov;

Sejna plast: doloca vzpostavitev, vzdrzevanje in prekinitev seje, to je komunikacije
med kon¢nimi ra¢unalniki, ki podpirajo logi¢no povezovanje oddaljenih procesov med
seboj;

Transportna plast: poskrbi za storitve, ki omogocajo prestop uporabniskih - in-
formacijskih podatkovnih enot v transportni sistem in nazaj, izvaja transport podatkov
med dvema konénima rac¢unalniskima aplikacijama (TCP, UDP);

Omrezna plast: skrbi za usmerjanje paketov skozi topologijo omrezja - izvaja usmer-
jevalne algoritme;

Povezovalna plast: prenasa okvire med dvema tockama; osnovna naloga je odkri-
vanje napak, ki se zgodijo med prenosom po fizitnem prenosnem mediju;

Fiziéna plast: skrbi za prenos bitov prek prenosnega medija in zagotavlja standar-
dno aparaturno prikljuc¢evanje sistemov med prenosom po fizicnem prenosnem mediju.

Kasneje bomo videli, da je struktura ASTM standarda zgrajena iz Stirih plasti OSI

modela.

2.4.2 HLT7 verzije 2.x

HL7 v.2.x definira elektronsko tekstualna kodirana sporocila za podporo administra-
tivnim, logisti¢nim, finanénim in kliniénim procesom v obliki protokola za elektronsko
izmenjavo podatkov na podro¢ju zdravstva. Od zacetka 1987 do danes je bilo razvitih

ve¢ verzij s skupno oznako v.2.x: (2.1, 2.2, 2.3, 2.3.1, 2.4, 2.5, 2.5.1, 2.6, 2.7). Standardi
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so zdruzljivi za nazaj (novejse razli¢ice so zdruzljive s starejsimi).

HL7 v.2.x omogoca interoperabilnost med informacijskimi sistemi za administrira-
nje pacientov, laboratorijskimi informacijskimi sistemi (LIS), informacijskimi sistemi za
obraCune, zdravila, farmacevtskimi sistemi, kot tudi s sistemi elektronskega zdravstve-
nega zapisa (EZZ) in kartotek. Te standarde upoSteva vecina izvajalcev zdravstvenih
informacijskih sistemov v ZDA in Sirom po svetu. Po na8i raziskavi o nac¢inu laborato-
rijske komunikacije se pri nas v Sloveniji poleg ASTM standarda najve¢ uporablja HL7
v.2.5.

Sporocila v tekstovnem formatu so grajena z dolo¢enimi pravili. Tipi podatkov s spre-
menljivo dolzino so lo¢eni z znakom, ki mu pravimo lo¢nica (angl. delimiter). Dolo¢eni
segmenti v sporocilih so obvezni, doloceni pa poljubni. Vedno je na zacetku segment
MSH (glava sporocila), v katerem se nahajajo metapodatki za prejemnika sporocila kot
so identifikacija naprave, ki daje - posilja podatke, destinacija, identifikacija, datum in
tip sporocila.

Primer glave sporocila HL7 v.2.5. najdemo v naslednjem izpisu.
MSH|~~\&|ABL835" | |[LIS||20140220150645| |[ORU"R31|1|P|2.5| | |[ALINE| || UTF-8|SL

V tabeli 2.2 prikazujemo sestavo glave sporocila MSH v HL7 v.2.5.
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Zaporedje oznake Ime polja Obveznost
1 Loc¢nica polja Obvezno
2 Rezervirani znaki Neobvezno
3 Aplikacija posiljatelja Neobvezno
4 Ustanova posiljatelja Neobvezno
5 Aplikacija prejemnika Neobvezno
6 Ustanova prejemnika Neobvezno
7 Varnostno polje Neobvezno
8 Tip sporocila Neobvezno
9 Identifikator sporocila Obvezno
10 ID obdelave Obvezno
11 ID verzije Neobvezno
12 Sekvencna stevilka Neobvezno
15 Tip potrditvenega sporocila Neobvezno
16 Aplikacija posiljatelja potrd.sporocila | Neobvezno
17 Koda drzave Neobvezno
18 Set - nabor znakov Neobvezno

Tabela 2.2 Sestava glave sporotila v HL7 v.2.5 sporotilu [6].

2.4.3 HLT verzija 3

Za razliko od HL7 v.2.x temelji HL7 v.3 na zapisu XML in na formalni metodologiji in
principih objektno-orientiranega razvoja informacijskih sistemov. Razvoj izdelkov se je
zacel leta 1995, standard pa je postal leta 2005. V okviru HL7 v.3 je HL7 razvila mnozico
standardov in orodij. HL7 verzija 3 ni kompatibilna z verzijami 2.

Referen¢ni informacijski model (RIM) je temelj HL7 v.3 razvojnega procesa in po-
memben del razvojne metodologije. RIM je staticen, objektno-orientiran model v UML
notaciji, ki opredeljuje vsebino podatkov, potrebnih pri specificnih klini¢nih in admini-
strativnih postopkih in zagotavlja jasno predstavitev semantike in besednih povezav v
sporocilih. HL7 v.3 se uporablja vse ve¢ in pricakovati je, da bo z leti postal temelj

sporocilne komunikacije v zdravstvu. Postopek uvajanja je pocasen, ker veliko naprav
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komunicira po starejsi verziji HL7 v.2.x in proizvajalci dostikrat ne razvijejo podpore za

nove standarde na starejsih napravah.

2.4.4 HLT razvojni okvir - ISO/HL7 27931

Razvojni okvir je konstantno se spreminjajoc¢i proces, ki razvija zasnovo interoperabil-
nosti med zdravstvenimi sistemi. Okvir poleg samih sporocil opisuje Se orodja, procese
ter akterje. Seznam besed verzije 3 zagotavlja, da sistemi grajeni po HL7 specifikacijah,
nedvoumno razumejo vsa sporocila, ki jih uporabljajo.

HL7 v.3 sporocilo je grajeno iz medicinskih podatkov, ki jih obkrozata dve ovojnici:

= kontrolna ovojnica (angl. Control Act wrapper) vsebuje informacijo o dogodku, ki
je sprozil nastanek dolocenega HL7 dokumenta; ta ovojnica je obvezen element v

vsakem HL7 sporocilu, z izjemo potrditvenih sporocilih,

= prenosna ovojnica (angl. Transmission wrapper) vsebuje informacije o prejemniku,

naslovniku in posiljatelju dokumenta.

Slika 2.3 prikazuje strukturo sporocila HL7 v.3.

Transmission Wrapper

Control Act Wrapper

Medical Data

Slika 2.3 Struktura sporotila HL7 v.3 [6].

V nadaljevanju prikazujemo primer kode sporocila HL7 v.3.:

<?xml version="1.0" encoding="UTF-8"7>
<MCCI_MTOOO100HTO03.Message type="Message" xmlns="urn:hl7-org:v3"

xmlns:htb="http://xmlns.oracle.com/apps/ctb/messaging">
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<id root="1.2.3.4.1000.70.1.1" extension="78"/>
<creationTime value="20140220150645"/> // datum in Cas sporo&ila
<versionCode code="2.5"/> - identifikacija verzija
<interactionId root="2.1" extension="ORU"R31"/> // tip sporocila
<processingCode code="P"/> - identifikator obdelave
<processingModeCode code="T"/>
<acceptAckCode code="AL"/> // tip potrditvenega sporocZila
<responseCode code="C"/>
<communicationFunctionRCV type="CommunicationFunction"
htb:association="communicationFunction">
<typeCode code="RCV"/>
<deviceRCV type="Device" classCode="DEV" determinerCode="INSTANCE"
htb:association="entity">
<id root="1.2.3.4.1000.1.1" extension="HIS"/> // prejemnika
<playedAgentRCV type="RoleHeir" classCode="AGNT"
htb:association="playedRole">
<representedOrganizationRCV type="Organization" classCode="0ORG"
determinerCode="INSTANCE" htb:association="scoper">
<id root="1.2.3.4.1000.1" extension="ABL835"/> // podiljatelj
</representedOrganizationRCV>
</playedAgentRCV>
</deviceRCV>

</communicationFunctionRCV>

2.4.5 Splosne lastnosti standarda sporocil HL7

Standard za prenos in formiranje sporocil v HL7 je eden izmed najbolj razvitih in upo-

rabljanih in ima nekaj skupnih lastnosti:

= struktura in namen sporoéil je posiljanje med razlicnimi informacijskimi sistemi in

ne znotraj samo enega,

= ob prejetju sporocila se obi¢ajno na strani prejemnika sprozi dogodek povezan z

vsebino in tipom sporocila,
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= na vsako prejeto sporocilo, razen na potrditveno, mora prejemnik odgovoriti s po-
trditvenim sporocilom (ACK); gre za nac¢in komunikacije z dvonivojskim potrjeva-
njem - poleg tehni¢ne pravilnosti se potrjuje tudi vsebinska pravilnost poslanega

sporocila,

= s sporocili se ne dolo¢a, kako informacijski sistemi shranjujejo ali obdelujejo po-

datke, ampak zgolj, kako se sporocila prenaSajo iz enega sistema do drugega.

V zadnji letih se HL7 in ASTM organizaciji zavzemata za ve¢ skupnega sodelova-
nja in razvijanja skupnih standardov, kar bo pospesevalo interoperabilnost v izmenjavi
klini¢énih in ostalih podatkov. Eden izmed skupnih projektov je CCR (angl. Continuity
of Care Record), ki bazira na XML kodiranju in opisuje, kako naj se naslavlja pacientove
najbolj pomembne podatke (stanja, diagnoze, zavarovanja, alergije, operacije, zdravila,
itd.) pri prenosu sporoéil, da so le ti ¢im bolj enostavni za razumevanje vseh prisotnih v
zdravstveni stroki.

Dobro uveljavljeni standardi HL7 v.2.x imajo kar nekaj prednosti:

= odprtost: zagotavlja 80 odstotkov vmesnikov in predstavlja ogrodje (okvir) za po-

gajanja o preostalih 20 odstotkih (non ”Plug and Play”),

= v preteklosti ad-hoc grajen standard: vecja proznost, odprtost, hitrejse sprejetje

standarda,
= v sploSnem zagotavlja zdruzljivost med razli¢icami v.2.x,
= veliko cenejsi za izgradnjo HL7 vmesnikov v primerjavi z vmesniki po meri.
Poleg prednosti standardov HL7 v.2.x, obstajajo tudi dolo¢ene slabosti:
= implicitni informacijski model namesto eksplicitnega podatkovnega modela,

= delno pomanjkanje formalnih metodologij, modeliranja podatkov, posledi¢no ustvar-

janje nedoslednosti in tezav pri razumevanju medsebojne povezanosti podatkov,

= preve¢ proznosti, ne dovolj popolne/definirane resitve: realizacija sporocila do-
voljuje ad-hoc interpretacije standarda s strani posameznega vendorja/izvajalca;

posledi¢no resitve niso interoperabilne, kljub uporabi iste verzije standarda,

= ni eksplicitne podpore za nove tehologije (objektno-orientirane tehnologije; XML,

spletne tehnologije),
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= pomanjkanje podpore za varnostne funkcije.
Novejsa verzija HL7 v.3 je drugace formatirana in ima zato dolo¢ene prednosti:

= 7e bolj ”pravi standard”in manj ” okvir za pogajanja”ter blize ” Plug and Play” vmesnikom,

rezultat ve¢ kot desetletnega dela s stroko,

standard, ki temelji na modelu - Reference Information Model (RIM - standard za
izmenjavo podatkov med kliniénimi IS) zagotavlja skladnost prek celotnega stan-

darda (resitev za nedoseganje interoperabilnosi),

dobro opredeljena uporaba vlog;

s XML definirana sporocila so enostavno zdruzljiva z ostalimi sistemi, ki podpirajo

ta isti format.

Kljub temu, da je bil HL7 v.3 standard razvit ne tako dolgo nazaj, ima Se vedno nekaj

slabosti, ki omejujejo sporoc¢ilno komunikacijo:
= ni povratno zdruzljiv z razli¢icami v.2.x,
= ni mozna avtomatizacija preverjanja skladnosti s standardom,
= zahteva popolno razumevanje HL7,

= velikost XML dokumentov je precej velika.

2.5 ASTM standard

ASTM je globalna organizacija [7], ki je dobila ime po American Society for Testing
and Materials (ASTM) in danes ureja preko 12.000 razliénih standardov po svetu. Or-
ganizacija pokriva veliko podrocje, ki zajema vse od kakovosti produktov, varnosti pri
delu, urejanja pravil v energetiki, okoljevarstvu, do standardov v medicini in farmaciji.
Na podrocju zdravstvene informatike, ki pokriva komunikacijo med medicinskimi napra-
vami in informacijskimi sistemi, se najve¢ uporabljata standarda ASTM Visoki (angl.
E1394-91 - High Level) in ASTM Nizki (angl. E1381-91 - Low Level) nivo protokola.
Po nasi raziskavi ob izdelavi naloge bi ASTM standarde za komunikacijo z elektronskimi
zdravstvenimi podatki lahko definirali kot neko zacetno razlicico HL7 standarda. ASTM
je bolj enostaven, vsebuje manj parametrov med prenasanjem sporocil in pri mnogih

napravah zadostuje za osnovne potrebe komunikacije.
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2.5.1 ASTM plasti

ASTM protokol uporablja 4 plasti (slika 2.4) za podatkovno komunikacijo med sistemi.

Te so sledece:

aplikativna plast za izmenjavo sporocil,

predstavitvena plast za izmenjavo zapisov (eno sporocilo ima lahko veé¢ zapisov),

podatkovna plast za izmenjavo okvirjev (en zapis ima lahko veé¢ okvirjev),

fizi¢na plast za izmenjave ASCII kode.

Application Layer

controlls inquiry-, response-

and up/download-events.

Reacts by interpreting or ‘ messages
supplying message
information.
Presentation Layer
structures message contents
into records and vice versa.
Controls sequence and timing
of record transmission.

records

Data Link Layer

generates frames from records;

and vice versa. Controls

timing, error detection and frames
error recovery of frame

transmission.

Physical Layer
Mechanical and electrical connection ASCII bytes
for serial binary data bit transmission.

Slika 2.4 Prikaz 3tirih plasti ASTM protokola na levi strani [7].

Med posameznimi plastmi je definirana relacija za procesiranje komunikacijskih po-

datkov. Slika 2.5 prikazuje korelacijo med sporocili, zapisi in okvirji.
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Record

Record

Build Message|

Record
Message

Communication Data
Analyze Message

)0

Record

Record

Send/Receive|

Slika 2.5 Prikaz korelacije med Sporotili - Zapisi - Okvirji [7].

2.5.9 ASTM Spor« yCila

ASTM komunicira na precej enostaven nac¢in in je med dolo¢enimi POCT napravami
zelo uveljavljen. V nadaljevanju prikazujemo primer kode z osnovnimi rezultati vzoréne

analize krvi.

HIN"&| | |ABL80O~ || |111111120140220145548
PILIIEIEIITTEN T
ol1l11QC#~2107 1 111111111187745°528

RI1|°""T"I126.3|Cell||IF|]120130910060600
RI2|"""p02"M|14.2|kPal | | |F| ]|
RI3|"""pC02°M|5.25|kPal || |F|]]|
RI71"""Na+"M|141|mmol/L| | | |F| ||

LI1IN

V naslednjih tabelah 2.3 in 2.4 navajamo osnovno strukturo, lo¢evalne parametre in

ukaze v sporocilih ASTM.
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Tip oznake segmenta Ime in prevod

H Header record (glava sporocila)

Patient information record (oznaka pacienta)

Order record (oznaka narocila)

Comment record (komentarji o stanju naprave)

Result record (rezultat izvida)

Request Information record (zahteva za informacijo)

[l FoNE--N NoN RGN Rav)

Terminator records (konec, prekinitev)

Tabela 2.3 Struktura in razlaga sporotila ASTM [7].

Ukaz Ime Dec. koda | Hex
| Field delimiter - lo¢evalnik polja 124 7C

\ Repeat field delimiter - ponovitveni lo¢evalnik polja 92 5C

” Repeat field delimeter - ponov. locevalnik polja 126 7E

" Component field delimiter - lo¢evalnik segmenta 94 5E
& Escape delimiter - lo¢evalnik izhoda 38 26
CR Carriage return - loc¢evalnik konca zapisa vrstice 13 d
LF Line feed - lo¢evalnik konca vrstice 10 01
STX | Start of text - zacetek prenosa posameznega okvirja 2 02
ETX | End of text - zaklju¢ek prenosa posameznega okvirja 3 03
EOT End of transmission - konec prenosa 4 04
ENQ Enquiry - zahteva 5 05
ACK Acknowledgement - potrditev 5 05

Tabela 2.4 Struktura in obrazloZitev lo¢evalnih parametrov in ukazov v ASTM [7].
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Na koncu tega poglavja dodajamo Se zanimivo grafiéno primerjavo strukture ASTM

in HL7 v.2.5 sporoéila.

ASTM SPOROCILO Z REZULTATOM |  HL7 SPOROCILO Z REZULTATOM
| =
|

Heo oo, MSH
Lo oo, {
P e Foii. [
| PID
| [ { NTE } ]
| [ PVl ]
....................... o]
Lo Foiii {
| [ ORC ]
0 OBR
| [ { NTE } ]
S PP Fo e [
| {
Rt e 0BX
| [ { NTE } ]
| }
b Fo e ]
e Foiia }
e Fooaa. ¥
L [ DSC ]

2.6 OpenEHR standard

OpenEHR [8] (angl. Open electronic health record) je odprti standard v zdravstveni

informatiki, ki opisuje upravljanje, shranjevanje, pridobivanje in izmenjevanje zdravstve-
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nih podatkov, zapisanih v elektronskih zdravstvenih zapisih (EZZ). Standard je soroden
standardu HL7 in predstavlja osnovo za varno izmenjavanje zdravstvenih informacij in
temelj za gradnjo interoperabilne in modularne programske opreme. OpenEHR razvija
dolocitve, na katerih temeljijo ogrodje in orodja openEHR. Nabor dolocitev sestavljajo
referen¢ni model (angl. RM), model storitev (angl. SM) in model arhetipov (angl.
AM). Upravlja jih neprofitna fundacija OpenEHR, ki podpira javno raziskovanje, razvoj
in implementacijo elektronskih zdravstvenih zapisov po standardu OpenEHR. Clanstvo
OpenEHR je brezpla¢no in je dostopno preko http://www.openehr.org/.

Organizacija ima danes preko 1000 ¢lanov iz 75 drzav, ki aktivno sodelujejo v di-
skusijah in tako pripomorejo k nenehnemu izboljSevanju standarda OpenEHR tako s
tehni¢nega, kot tudi s klini¢nega vidika. Po nasih informacijah in dostopnemu viru [9],
je pri nas v organizacijo OpenEHR in razvoj aktivno vkljuéeno Ministrstvo za zdravje
[9] in podjetje Marand, ki je razvilo informacijski sistem Think!Med, katerega tudi mi
kasneje uporabimo v tej nalogi za nas HIS sistem (slika 4.1).

Ena izmed temeljnih nalog standarda OpenEHR je razvoj struktur in terminologij
za predstavitev zdravstvenih podatkov. Ker je openEHR odprtokodne narave, so te
strukture javno dostopne, da se lahko uporabljajo v zdravstvenih informacijskih siste-
mih. Diskutiranje o teh strukturah, njihova potrditev in izmenjevanje poteka v sistemu
za upravljanje s kliniénim znanjem (angl. Clinical knowledge manager), ki predstavlja
spletni repozitorij arhetipov in predlog. Njegovi glavni funkcionalnosti sta iskanje in
spreminjanje arhetipov (v formatih ADL in XML) ali predlogi, ki so nato prepusceni
zdravnikom v nadaljnje preurejanje in nadgrajevanje. Poleg tega omogoca tudi upravlja-
nje uporabljenih terminologij, metapodatkov, ki zadevajo doloc¢ene klini¢cne modele ter

druge klini¢ne vire.

2.6.1 Arhetipi

Arhetipi (angl. Archetypes) [9] opisujejo formalizirane modele dolocenih domenskih kon-
ceptov z uporabo omejitev, ki temeljijo na referenénem (informacijskem) modelu stan-
darda OpenEHR. Vsi arhetipi so formalizirani na enak nacin, kar zagotavlja, da se lahko
uporabljajo univerzalno ter tako zagotavljajo interoperabilnost med sistemi. Posamezen
arhetip je mozno tudi specializirati ter ga prilagoditi potrebam posamezne organizacije.
Ena izmed glavnih funkcionalnosti arhetipov je povezovanje informacijskih struktur s

formalnimi terminologijami.
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OpenEHR, uporablja za doloc¢itev arhetipov standardizirana jezika ADL (angl. Ar-
chetype Definition Language) in XML (angl. Extensible markup language). Z uporabo
razclenjevalnikov jezika ADL (angl. ADL parsers) je mozno pretvoriti arhetipe, zapisane

v ADL formatu, v druge formate, kot je na primer format XML.

2.6.2 Interoperabilnost

OpenEHR naj bi zagotavljal ustrezen nivo interoperabilnosti [9] ali zmoznosti poveza-
nega delovanja razli¢nih zdravstvenih informacijskih sistemov in razli¢nih digitaliziranih
naprav. Zagotavljal naj bi tudi k pacientu usmerjen model strokovnega dela, za razliko
od danes prisotnega tradicionalnega modela zdravstvene oskrbe. Razlike med obema

modeloma so navedene v nadaljevanju:

= oskrba: pri tradicionalnem modelu je oskrba osredotocena na lo¢ene obiske in epi-

zode zdravljenja, pri usmerjenem pa na neprekinjeno stalno oskrbo,

= avtonomija: pri tradicionalnem modelu profesionalna, pri usmerjenem pa stopijo v

ospredje potrebe in vrednote pacienta,

= nadzor: pri tradicionalnem modelu ima nadzor strokovno osebje, pri usmerjenem

pa se del nadzora prenese na pacienta samega,

= sprejemange odlocitev: pritradicionalnem modelu slonijo na izobrazevanju in izkusnjah,

pri usmerjenem morajo biti odlo¢itve podprte z dokazi,

= varnost: pri tradicionalnem modelu je varnost znacilnost posameznika, pri usmer-

jenem pa lastnost sistema,

= dostop do podatkov: pri tradicionalnem modelu so podatki tajni, pri usmerjenem

pa transparentni v odvisnosti od zasebnosti,

= odzivnost: pri tradicionalnem modelu se odziva na pacientove potrebe, pri usmer-

jenem modelu pa se pacientove potrebe nacrtuje in predvideva,

= ekonomicénost: pri tradicionalnem modelu se stroske zmanjsuje, pri usmerjenem pa

se odpravlja nepotrebne stroske,

= sodelovange: pri tradicionalnem modelu delujejo strokovnjaki loceno, pri usmerje-

nem pa povezano v obliki medsebojne pomoci.
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Poznamo tri vrste interoperabilnosti:

= tehnicna interoperabilnost: zagotavlja prenos podatkov iz sistema A v sistem B in

se ne ukvarja s pomenom podatkov,

= semanticna interoperabilnost: zagotavlja, da sistema A in B razumeta podatke na

enak nacin brez dvoumnosti,

= procesna interoperabilnost: usklajuje delovne in poslovne procese organizacij, ki

uporabljajo te sisteme za izmenjavo informacij.

OpenEHR ima naslednje prednosti:

= eden od zadnje razvitih standardov v zdravstvu, ki temelji na izkusnjah ostalih

standardov,

= dvonivojsko modeliranje: stabilni RM in formalne definicije klini¢nih vsebin v obliki

arhetipov in predlog,
= usklajenost z ostalimi standardi:

= CEN/EN/ISO 13606-1:2008 (RM), 13606-2:2008 (komunikacija med arhetipi),
13606-3:2009 (referencni arhetipi in definicije pojmov),

- HL7 v.3 CDA,

= HL7 sporocila (sporocila HL7 v.3, sporocila HL7 v.2.x),
= osredotocen na interoperabilnosti (funkcionalna, semanti¢na interoperabilnost),

= skrb za semanti¢no skladnost na vseh nivojih (uporaba jezikov; GUI - poslovni

proces - seti podatkov - arhetipi - RM).

OpenEHR ima naslednje slabosti:
= manjse Stevilo primerov implementacije v praksi,
= tezave pri izmenjavi podatkov,

= kompleksnost pri uporabi arhetipov.
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POCT naprave so medicinske diagnosti¢ne naprave oziroma pripomocki za merjenje in
izvajanje doloc¢enih analiz na pacientu. Za te naprave je znacilno, da so obi¢ajno fizi¢no
manjse od ostalih medicinskih naprav, enostavno prenosljive in s tem omogocajo merje-
nje in analizo pacientovih rezultatov na razliénih lokacijah, tudi izven vecjih zdravstvenih
ustanov, bolnisnic, itd.. Vecinoma se te naprave uporabljajo kot tako imenovane obpo-
steljne medicinske naprave za diagnoze pacientov, lahko pa tudi, kot v nasem primeru,
kot laboratorijski analizatorji.

Podjetje Pulmodata d.o.o. iz Mengsa nam je omogocilo testiranje dveh naprav in sicer
plinski krvni analizator Radiometer ABL835 ter spirometer Vmax Encore PFT sistem.
V nalogo vklju¢ujemo krvni analizator Radiometer, ker se nam je zdel najbolj primeren
za namen te naloge. Imamo pa tudi rezultate testiranj na spirometru.

Podjetji Fin-Pro d.o.o. in Roche d.o.o. iz Ljubljane sta nam omogocili dostop do
dokumentacije in simulatorja naprave Elecsys 2010 - nasega drugega plinskega krvnega
analizatorja.

Podjetje Marand d.o.o. iz Ljubljane nam je omogocilo dostop do testnih podatkov in

27



28 3 ANALIZIRANE POCT NAPRAVE

dokumentacije informacijskega sistema Think!Med.

3.1 Elecsys 2010 analizator

Plinski krvni analizator Elecsys 2010 (slika 3.1) je produkt podjetja Roche [10]. Druzba
Roche je najvecje biotehnolosko podjetje na svetu, ki predstavlja in razvija stevilne nove
pristope v obravnavi in zdravljenju rakavih obolenj, virusnih bolezni, vnetnih bolezni,
kot tudi bolezni z drugih podrocij. Njihova podruznica v Ljubljani nam je omogoc¢ila do-
stop do dokumentacije in simulatorja, ki ponazarja, kako deluje komunikacija in prenos
ASTM sporoé¢il med napravo in laboratoriji (HIS, LIS sistemi). Analizator Elecsys 2010
je diagnosticna naprava za odkrivanje imunosti na doloc¢ene bolezni s pomocjo krvnih iz-
vidov. Postopek analize izvida bazira na metodi ECL (angl. FElectrochemiluminescence),
ki predstavlja merjenje izvida s pomocjo elektro-kemijske reakcije in luminske svetlobe.

Metoda se uporablja tudi na nekaterih drugih aparatih te druzbe.

Slika 3.1 Krvi analizator Elecsys 2010 [10].

V nasem primeru je naprava z laboratorijem povezana preko RS 232 vmesnika in
komunicira v ASTM protokolu do baze LIS-a, ki potem naprej podatke ureja in sortira
ter po potrebi posilja do HIS-a. Vedeti moramo, da niso vsi laboratoriji povezani s HIS
sistemi in se lahko podatki hranijo lokalno v bazi LIS-a. Primer so recimo privatne
laboratorijske klinike, ki izvajajo samo teste krvi za narocene paciente (npr. Adria Lab
d.0.0). Obstaja ve¢ tipov dvosmerne komunikacije in v nadaljevanju prikazujemo tip
sporocila Poizvedba-Odziv (angl. Query-Response).

1. V prvem koraku komunikacije, ki je prikazan na sliki 3.2, Elecsys prebere bar
kodo vzorca (epruvete) in vprasa gostitelja (LIS ali HIS), katere teste naj naredi. To

pomeni, da naprava pri¢akuje odgovor od LIS-a z naroc¢ilom za test. Naprava poslje
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Elecsys Analyzer Host Computer
Hi Host, < . =
I've just scanned the barcode Hi Elecsys, I'm listening!
of a sample. The sample ID
reads "#13524". Would you be
so kind and send me the list of
tests to be performed. OK, I've got you so far!
Thank you!

Slika 3.2 Komunikacija Elecsys 2010 - Gostitelj [10].

LIS-u naslednje segmente sporocila: message header H (glava), request information Q
(zahteva po informaciji pacienta), message terminator L (konec). Primer ASTM kode

tega sporocila med ELECSYS-om in HOST - LIS-om je slede¢:

ELEC [ENQ]

HOST [ACK]

ELEC [STXJ1HI\"&[CR] [ETX]E5[CR] [LF] //KOMENTAR: glava sporocila

HOST [ACK]

ELEC [STX]2Ql1|713524°27870~19~"SAMPLE"NORMAL| |ALL| | |O[CR] [ETX]138[CR] [LF]
//KOMENTAR: zahteva po informaciji pacienta z bar kodo 13524

HOST [ACK]

ELEC [STXI3L|1[CR] [ETX]3C[CR][LF] //KOMENTAR: konec prenosa

HOST [ACK]

ELEC [EOT]

Elecsys Analyzer Host Computer

Hi Elecsys,
Hi Host, I'm listening! I've just got your request for
Test Orders of a sample ID
< r "#13524". Here we are:
) Please get me "T3", "T4", "TSH",

"CEA" and "AFP"!
Thank you!

OK, I've got you so far!

Slika 3.3 Komunikacija Elecsys 2010 - Gostitelj [10].

2. V drugem koraku, ki je prikazan na sliki 3.3., se gostitelj (LIS) odzove in poslje
Elecsys-u podatke o pacientu 13524 in katere teste naj Elecsys naredi. LIS poslje se-
gmente H, P, O, L. Kot tukaj vidite, je dodaten segment P, ki oznacuje podatke o
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pacientu. Primer ASTM kode tega sporocila med HOST - LIS-om in ELECSYS-om je

sledec:

HOST
ELEC
HOST
ELEC
HOST
ELEC
HOST
ELEC
HOST
ELEC

Slika 3.4

3.
Elecsy
L.

Slika 3.5

4.

[ENQ]

[ACK]

[STX]1H|\"&| | ILIS-Host [CR] [ETX]59[CR] [LF] //KOMENTAR: glava sporoZila

[ACK]

[STX12P|1| 113524 [CR] [ETX]15B[CR] [LF] //KOMENTAR: oznaka pacienta

[ACK]

[STX]13011113524]27870719|~~~10"0\"""20"O|R| | [ I [ IN| ||| 10[CR] [ETX]58[CR] [LF]
[ACK] //KOMENTAR: oznaka testnega naro&ila s parametri T3-10, T4-20
[STXJ4L|1[CR] [ETX]13D[CR] [LF] //KOMENTAR: konec prenosa

[ACK] HOST [EQT]

Elecsys Analyzer

<

Komunikacija Elecsys 2010 - Gostitelj [10].

Host Computer

Hi Elecsys,

| need the Test Results for
sample ID "#13524" as soon as
possible. Please get me the
results of all tests performed!
Thank you!

Hi Host, I'm listening!

OK, I've got you so far!

V tretjem koraku, ki se ne zgodi vedno in je prikazan na sliki 3.4, LIS pozove

s, da ¢im preje potrebuje testne podatke za pacienta 13524. Poslje segmente H, Q,

Elecsys Analyzer Host Computer

>Hi Elecsys, I'm listening!

OK, I've got you so far!

Hi Host,
I've just got your request for Test
Results of sample ID "#13524".
Here we are: T3=8,5nmol/l,
T4=112nmol/l, TSH=5,2mU/,
AFP=5,2ng/l. That's all until now!
Thank you!

Komunikacija Elecsys 2010 - Gostitelj [10].

V cetrtem koraku, ki je prikazan na sliki 3.5, se Elecsys odzove in poslje LIS-u
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testne rezultate za pacienta 13524. Poglje segmente H, P, O, R, L. Primer ASTM kode
tega sporocila med ELECSYS-om in HOST - LIS-om je slede¢:

ELEC [ENQ]

HOST [ACK]

ELEC [STX]1H|\"&[CR] [ETX]E5[CR] [LF] //KOMENTAR: glava sporocila
HOST [ACK]

ELEC [STX]2P|1||000004[CR] [ETX]5B[CR] [LF] //KOMENTAR: oznaka pacienta
HOST [ACK]

ELEC [STX]130/1/0000041278~0719~"SAMPLE"NORMAL | ALL |
R119960614142107 | | [ [ IXITIIIITTTT11110[CR] [ETX]25[CR] [LF]
//KOMENTAR: oznaka narocila

HOST [ACK]

ELEC [STXJ4R|1]°°"10°012.01|ulU/m1|1.69°2.43|||F

[ 1119970509135452|19970509141314 |

CR] [ETX]E3[CR] [LF] //KOMENTAR: rezultat 1 - 2.01 IU/ml

HOST [ACK]

ELEC [STX]5R|[2|°°"2070/320.0|nmol1/1158.80"151.0|L||F

[ 1119970425120351|19970425122213|

CR] [ETX]EC[CR] [LF] //KOMENTAR: rezultat 2 - 320.0 nmol/l

HOST [ACK]

Zgornji primer prikazuje sinhrono komunikacijo med Elecsysom in LIS-om. Se pravi,
neko sporocilo se prenese samo, ko je bila z nasprotne strani poslana poizvedba.

Drugi nacin komunikacije sporo¢il je avtomatski oz. asinhronski (angl. Batch mode).
Ta nacin se uporablja manj, je pa tudi prisoten. Primer, prikazan na sliki 3.6, prikazuje
asinhrono komunikacijo med Elecsysom in LIS-om. Ko ima Elecsys rezultate pripravljene,

jih poslje LIS-u brez da od njega dobi zahtevo za rezultate.
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Elecsys Analyzer Host Computer

>Hi Elecsys, I'm listening!

OK, I've got you so far!

Hi Host, | know you didn't ask for,
but I've just finished a test and
would like to send you some Test
Results of sample ID "#13524".
Here we are: T3=8,5nmol/l,
T4=112nmol/l. That's all until now!
Thank youl!

Slika 3.6 Komunikacija Elecsys 2010 - Gostitelj [10].

Med samim prenosom sporocil se prenasajo posamezni okvirji v razliénih fazah. Slika
3.7 grafi¢no prikazuje prenos enega okvirja sporocila ASTM.

Ko ena izmed strani (Elecsys analizator ali LIS) vzpostavi povezavo za prenos sporocila,
se postopek izvede v treh fazah za posamezen okvir sporocila (H, P, Q, O, R, itd.):

1. Faza vzpostavitve (anlg. link connection):

posiljatelj poslje zahtevo ENQ (angl. Enquiry) za vzpostavitev povezave,
m sprejemnik potrdi (ACK-Acknowledgement) to zahtevo.

2. Faza prenosa (angl. transfer phase):

posiljatelj za¢ne prenos in sprejemnik potrdi,

posiljatelj konca prenos, sprejemnik potrdi.

3. Faza terminacije (angl. link release):

posiljatelj poslje konec povezave - EOT (angl. End of Transaction).

Establishment Transfer Phase Termination
Phase Phase
I I
Sender |[ENQ [irtemmediate frame | [end frame] [EoT]

]| R

] [A] [A]

Slika 3.7 Faze prenosa sporotila v ASTM [10].
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V primeru, da ni odziva od sprejemnika, posiljatelj naredi Time-Out po 15 sec in

poslje EOT.

Na sliki 3.8 prikazujemo testno okolje, na katerem smo testirali dvosmerno komuni-

kacijo sporocil med Elecsysom in gostiteljem (angl. host).

ﬂEIecsysEOlO-INSTMDde-ASTM Host Simulator [V 5.2] | |:|_! = || =]

Record File Trace File Options ? Clear Send Buffer

Local Device [Name]: |NST [E2010]
Trace Data: E

Elecsys 201

COm1

B0 File Editor [_e20_ts.dat] [=3a)
File Edit Search Small Window 7

Trace File

* ELECSYS 2818
* Batch Test Selection Download

Clear List

H|\“&] | [HOSTTEST
Pl1

m

01| @8123n] |~ 1”8 T 28" T seT e e @ @ R [ LIMILITILLLLLIno
LI1|F

HIN & | [HOSTTEST

PlI1

0]1]8681235] |~ 1870\ " 2078\ ""3070\"""60 B[R [ [ [ I INITIILIIITIII110O
LI1|F

HI\"&] | [HOSTTEST

PlI1

0[1]881236] |~""1070%\" 772070\ " "3076\"""60 B R| [ [ [[INIIILOLIDLDL0010O

LI1|F

H|\“&]| | |[HOSTTEST
Pl1

o1 @81237] |~ 18" 8 T 2et e set e e @ @ R [ LIMLLILILLLLL Lo
LI1|F

HI\"&] | [HOSTTEST

P11

0]1]881238] |“""1076\ " 2070\ ""30° 6\ ""60"O[R|[ | [ INILITILITITLITIO -

4 I 3

Slika 3.8 Simulacijski program Elecsys 2010 za ASTM sporotila med Elecsysom in gostiteljem [10].

3.2 Radiometer plinski krvni analizator

Radiometer (slika 3.9) je zelo priznan plinski krvni analizator danskega podjetja Radio-

meter, ki se danes uporablja Sirom po svetu. Mi ga bomo uporabili kot nas drugi primer

in to napravo povezali z HIS sistemom. Prvi tak radiometer je bil narejen leta 1954 kot

pomo¢ v boju proti epidemiji otroske paralize. Danes se vsako sekundo na svetu naredi

priblizno 5 testov-vzorcev preko teh naprav. Radiometer obstaja v dveh verzijah (Flex in

Basic) in omogoc¢a merjenje do 18 osnovnih parametrov preko enega krvnega vzorca in s

tem omogoca zdravnikom hiter vpogled v pacientovo stanje. Nekateri najosnovnejsi pa-
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Slika 3.9 Plinski krvni analizator Radiometer [11].

rametri so na primer stanje Ph-ja (kislost v telesu), ogljikovega dioksida, kisika, glukoze,
metabolitov, elektrolitov, itd.

Naprava se v vecini uporablja na neki lokaciji (bolninica, zdravstveni dom, laborato-
rij), kjer se dnevno izvede ve¢ krvnih meritev in potem se podatki takoj natisnejo oziroma
prenesejo v centralni LIS oz. HIS sistem, kjer lahko te izvide takoj vidijo pristojne osebe.

Naprava na zunaj izgleda zelo preprosto, ko pa se poglobis v samo tehni¢no delovanje,
postane stvar bolj kompleksna. S strani kon¢nega uporabnika je narejena zelo enostavno
in z njo lahko upravljajo razlicne osebe na tem podroc¢ju (medicinske sestre, zdravniki,
itd). Ta naprava oziroma njene prej$nje razlicice so danes v Sloveniji prisotne na ve¢ kot
15 lokacijah po bolni$nicah in zdravstvenih domovih. Okvirna cena naprave je med 30
in 50 tiso¢ EUR. Dodatno temu se lahko dokupi e nadzorni in komunikacijski modul
Radiance, ki po informacijah dobavitelja stane od 12 tiso¢ EUR dalje. Cena je odvisna
od velikosti in stevila priklopljenih Radiometrov.

Naprava temelji na Intel Celeron procesorju, 128 MB RAM pomnilnika, Disk 40 GB in
monitorju na dotik TFT 10.4” VGA. Uporablja operacijski sistem Windows Embedded.

Komunikacijski porti so ¢italec barcode, serijski port RS232, mrezni port RJ45, miska,
tipkovnica ter 3 USB porti.
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Komunikacijski standardi za sporocila so:
= Visoko-nivojski protokoli: ASTM (E1394-91), POCT 1A,

m Nizko-nivojski protokoli: ASTM (E1381-91), Raw (samo serijski), TCP/IP, RS232,

Radiance vmesnik preko Ethernet adapterja.






4 ZGLED TRANSFORMACIJE
ZAJETIH PODATKOV

Pri integraciji je pomembno, da dobro razumemo nacin komuniciranja posameznih su-
bjektov, ki jih zelimo povezati. Poleg vsebine sporo¢il je pomemben tudi na¢in sporocanja,
ki ga je potrebno implementirati v resitvi. V nadaljevanju tega poglavja bomo prikazali,
kako posamezni subjekti komunicirajo in kaj je potrebno, da se vsi subjekti sistema

razumejo.

4.1 Arhitektura sistema

Slika 4.1 prikazuje naso arhitekturo, v kateri imamo tri pomembne elemente, ki jih mo-

ramo sedaj povezati:
= HIS informacijski sistem,
= LIS Vmesnik (z LIS laboratorijem),
= Radiometer krvni analizator (lahko jih je tudi veé).

Radiometer podpira ASTM Nizek (E1381-94) in Visok nivo (E1394-91) protokola

za komunikacijo med LIS/HIS sistemi. V nadaljevanju bomo ponazorili, kako poteka

37
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BIS
Bolnisni¢ni
inf. sistem

HIS
ThinkMed

HL7

_» LIS
ASTM Laboratorij
Radiometer 1 | g
W
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A 5
<
Radiometer 2 \
\ 4 Radiometer 4
Radiometer 3

Slika 4.1 Predstavitev poteka prenosa podatkov med krvnim analizatorjem Radiometrom, Laboratorijem LIS in HIS.

komunikacija podatkov in sporoéil med napravo in HIS/LIS sistemom in obratno, v obeh
standardih - ASTM in HL7. To je vedno dvosmeren proces komunikacije, ker mora sistem
oziroma naprava za vsako poslano sporocilo prejeti tudi potrdilo, da je bilo sporocilo
sprejeto.

Ker pa imamo Radiometer, ki komunicira v ASTM protokolu na eni strani in HIS,
ki komunicira v HL7 na drugi strani, moramo vmes vkljuciti se komunikacijski vmesnik
LIS vmesnik (angl. Interface) oz. Radiance modul za transformacijo formata sporoéila.
HIS sistem namre¢ podatke posilja in sprejema po HL7 v.2.5 standardu in zato mora
LIS Vmesnik podatke od Radiometra pretvoriti v pravilen format za nadaljno uporabo.
Podjetje Radiometer ima v svoji ponudbi poleg aparatov tudi Radiance vmesnik, ki sluzi
kot nadzorni sistem vseh plinskih analizatorjev v mrezi in oddaljeno kontrolno orodje za

pregled in nadzor vseh delujo¢ih naprav v skupini LIS-a. Mi do Radianca v praksi zal
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nismo imeli dostopa (razen dokumentacije od dobavitelja), ker ga v slovenskem prostoru
ne uporablja nobena ustanova. Razlog je preprost, cena je zelo visoka in zato se pri nas
uporablja lokalno razvite resitve, kar bomo naredili tudi mi.

Sporodcila, ki se posiljajo od HIS/LIS-a do Radiometra, so narocila za raziskavo paci-

enta, sporocila od Radiometra do HIS/LIS-a pa so rezultati izvidov.

4.2 Predstavitev in analiza integracije

V naslednjih korakih bomo naso integracijo razdelili na posamezne korake in jih ponazorili
z realnimi podatki:

1. Pacient vstopi v bolnisnico in od BIS-a dobi svojo ID stevilko hospitalizacije, ki
je njegova nosilna identiteta za vse preiskave in meritve, ki jih opravi v bolnisnici. V
nasem primeru bomo opravili analizo krvi v hematoloskem laboratoriju UKC Ljubljana
na plinskem krvnem analizatorju Radiometer ABL 835.

2. HIS sistem naroc¢i LIS-u novo krvno analizo pacienta z dodeljeno ID §tevilko in
bar kodo za Radiometer napravo.

3. LIS vmesnik (del LIS laboratorija) prejme narocilo z ID §tevilko pacienta in bar
kodo s katero ¢aka, da dobi informacijo od Radiometra, da so izvidi pod to bar kodo na
voljo.

4. Radiometer poslje rezultate analize do LIS vmesnika v ASTM formatu.

5. LIS vmesnik podatke - rezultate prestrukturira v HL7 zapis in jih poslje HIS-u
nazaj. Obenem jih poslje tudi LIS sistemu, da podatke shrani lokalno pri sebi in jih hrani

za svoj arhiv. Sedaj bomo zgornje korake prikazali v praksi z realnimi podatki.

4.3 Implementacija izmenjave

Implementacija resitve prikazuje, kako se posiljajo posamezna sporocila z vsemi parametri
med HIS, LIS vmesnikom in Radiometrom. Narocilo HIS-a je krvna analiza v HL7 2.5
formatu, naprava Radiometer pa nam rezultat izpise v. ASTM formatu. Naloga LIS
vmesnika je, da ASTM rezultat pretvori v HL7 2.5 in ga poslje nazaj v HIS. Naslednji

koraki prikazujejo to resitev. Slika 4.2 grafi¢no prikazuje to resitev.
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Narocila v vrsti
+
Strezniska aplikacija

HL7 v2.5 ASTM
HIS ﬂ—vb ‘ HL7@ ASTM < ¢——p.| Radiometer 1

LIS
vmeshik

Slika 4.2 Prikaz implementacije reSitve.

1. HIS poslje novo narocilo (MSH sporoécilo s parametrom OML"021) LIS-u za krvni

izvid in generira bar ¢rtno kodo za ID pacienta.

MSH|~~\&|Think!Med |SPS PEDIATRICNA KLINIKA~50007 BPI_ORG|LIS|HEMATOL-
BIOKEMICNI LABORATORIJ~50007 78°BPI_ORG|20140219014516.773+0100] |
OML~021|6779689|P|2.5.1| | |[UTF-8|SL

PID| 11300000001~~~ "KC_BIS_PAC~099999999" "~ "ZZZS_PAC| |
Testni~Pacient™"""L||20131107|F

PV1||I|125510622 "N1AIZ02_EIT POST1||||]1999999999.9~~~"KC_BIS_PRM|| |||V
ORC|NW|3567592"Think!Med | | 3438932/504589 " Think!Med| | | | 120140219014516
||| 1 IT:KIRURGIJA SRCA IN 0ZILJA~""""" KC_ORG""50047 125510622

TQLIII1IR

OBR| 13567592 " Think!Med| |001305°P0 KV LISTI"KC_PEK_LIS_NAR||||]]11552~
Testni“Pacient” "~ "BPI_ZDR| “WPN"PH""""01 522-3346 324488
SPM|11880760&Think!Med| |03 Radiometer| ||| ||]][20140219014500(||YI|[][]1
SAC| 110310504589

Spodnja tabela 4.1 prikazuje strukturo in obrazlozitev posameznih segmentov sporocila
HL7.

Sledi podrobna obrazlozitev HIS sporocila HL7 v.2.5, ki naroc¢a izvid krvi.

Iz sporocila v glavi MSH je razvidno, da je bilo narocilo preiskave naroc¢eno iz Think!Med
|SPS PEDIATRICNA KLINIKA - to je informacijski sistem klinike (HIS) v LIS | HEMATOL-
BIOKEMICNI LABORATORIJ - inf.sistem laboratorija.

Oznaka OML"021 oznacuje, da gre za novo laboratorijsko narocilo preiskave (angl.

new lab test order). Ob pregledovanju dokumetacije smo zasledili, da se pri narocanju
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Tip oznake-kratica Ime in prevod
MSH Message header segment (glava sporocila)
PID Patient Ident.segment (identifikacija pacienta)
PV1 Patient visit segment (obravnava pacienta)
ORC Common order segment (status narocila)
OBR Observation order request (narocilo podatkov-izvida)
OBX Observation result segment (rezultat narocila)
NTE Notes and comments segment (komentarji)
SPM Specimen model (tip naro¢enega izvida krvi)
SAC Specimen container (oznaka narocenega izvida-bar koda)

Tabela 4.1 Struktura sporotila HL7 po posameznih segmentih [6].

41

ostalih ne-laboratorijskih naro¢il uporablja parameter ORM~O01 (anlg. order message).

Segment PID nosi podatke o pacientu in Sifro (300000001), ki jo je BIS-a dodelil

temu pacientu. Poleg te identifikacije ta segment lahko nosi Se druge podatke kot so

Stevilka zdravstvene kartice, datum rojstva, spol, naslov pacienta, itd. Ta segment se

pojavlja v vseh sporocilih, ki se nanasajo na tega pacienta in sluzi kot identifikator tega

narocila:

segment PVTI oznacuje lokacijo pacienta, v nasem primeru posteljo v bolnisnici.
Tudi ta segment se pojavlja pri ostalih sporocilih, ki so vezane na krvne preiskave

v laboratoriju,

segment ORC oznacuje, od katerega oddelka v bolnisnici prihaja narocilo - KI-

RURGIJA SRCA IN OZILJA in na katerega pacienta se nanasa - 125510622,

segment OBR nosi podatke za tip preiskave in sicer gre v naSem primeru za plinsko
krvno analizo in to vidimo preko kode 001305; ta je doloCena z Sifrantom v bazi

HIS-a Think!Med,

segment TQ1 oznacuje ¢as in mnozico prioritetnih dogodkov, ki naj se zgodi pri

posiljanju segmentov v sporocilih,

segment SPM doloc¢a toc¢no, kaksen tip krvne preiskave naj se naredi; v naSem

primeru gre za arterijsko preiskavo krvi preko Radiometra,
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= segment SAC oznacuje bar ¢rtno kodo, ki jo poslje HIS sistem LIS-u, tam pa se

nalepi na epruveto.

Pomembna stvar, ki jo zelimo tukaj poudariti je, da to sporoc¢ilo ne nosi parametra
OBX, ki je namenjen rezultatom izvida. To bomo opisali kasneje pri rezultatu preiskave.

2. Ko gre zahteva za narocilo do LIS-a, jo vmes prestreze tudi LIS vmesnik, ki ima
v bazi zapisano to Stevilko narocila in sedaj c¢aka na izvid od naprave, ki jo ima pro-
gramirano na dolo¢enem portu. Vsaka naprava v laboratoriju komunicira preko vnaprej
dolo¢enega porta (9280, 9281, 9283, itd.) po TCP/IP protokolu.

3. Radiometer poslje ASTM izvid - rezultat tega narocila proti LIS vmesniku:

HIN&| | |ABL835~ | [ |1 11111120140219015559
P[1]11003105045891 | [~ LITTITI~I==~ 11~ 111111
0l1]|Sample #°33341|~~"P0O KV LISTI||I[I|II]|]|Not specified”|
RI1]~""C1-"M|90|mmol/L|IL||F||120140219015400
clilIls4l1

RI2|~~"pH"M|7.190| | ILI|F| ]|

Cl11I18411

RI3|~~"p02~M|3.50|kPal IL| |F|||

clilIls4l1

RI14|~~"pC02°M|8.07 |kPal |H| [F| ||

clil1l83|1

RI5|~""K+"M[3.7 |lmmol/L| LI |F| ]|

clilrlsalt

RI6|~~"Na+"M|124 |mmol/L| |L| |F| ||

CclilIls4l1

RI7]1°""Glu"M|8.9|mmol/L| [H|IF| ||

clil1l83|I

RI8|~~"Lac"M|1.7|mmol/L| [N||F]|||
RI9|~""Ca++"M|1.36|mmol/L| |H||F| ||
clil1l83|1

R|10|~"~tHb M|100|g/L| LI |F||

clilIls4l1
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RI11|~""s02"M|0.339| | ILIIF|||
clilIls84l1

ClilI|84]I
LI1|N

= segment H oznacuje, da gre za glavo sporocila, ki posilja izvid iz Radiometra

ABLS835 na ta datum,

= segment P oznacuje identiteto pacienta, ki je oznacena z ID Stevilko 003105045891
in se ujema z bar kodo HL7 narocila od HIS-a; razlika je samo v tem, da je ta cifra
12 mestna v primerjavi z naroceno HL7 kodo, ki je 10 mestna; gre za varnostni
sistem pravilne identitete pacienta in izvida, ki ga na koncu in na zacetku bar kode

doda Check Sum parameter (0 in 1),

= segment O pove za kakSen tip krvne analize gre; lahko je arterijska, venska, itd.;

gifrant 33341 doloca tip krvne analize,

= segment R oznaCuje posamezne rezultate za razlicne parametre v krvi (Glu, Ca,

K, CO2, itd.); pod vsakim rezultatom najdemo C, ki oznacuje komentar.

4. LIS vmesnik sprejme rezultate in jih pripravi za HIS. LIS vmesnik je v naSem
primeru strezniski program, narejen v Visual Basicu s podatkovno bazo, ki ima progra-
mirane porte za vsako priklopljeno napravo v LIS-u. Glavna naloga vmesnika je, da
sprejema narocila iz HIS-a, jih vsakega posebej zapisuje v tabele ter na drugi strani caka
(poslusa) na odziv in rezultate od Radiometra in jih poslje v prevajalnisko vrsto. Ko
prejme rezultat od naprave v. ASTM-ju na dolo¢en port, mora najprej preveriti, ¢e to
narocilo od HIS-a obstaja in potem podatke evaluirati. Ce narocilo obstaja, se potem
segmenti tega ASTM-ja razbijejo po posameznih okvirjih in razparcelirajo v HL7 v.2.5
obliko sporocila in nato posljejo naprej v HIS z upostevanjem parametrov, ki smo jih
prejeli od HIS narocila. Najbolj pomemben faktor pri tej pretvorbi je ohranitev pravil-
nih rezultatov (z identiteto pacienta), ki so prisli iz Radiometra. Hkrati pa vmesnik isti
rezultat poslje in zapiSe tudi v LIS bazo, da ima laboratorij svoj pregled in zgodovino
opravljenih rezultatov.

Prav tako sama naprava Radiometer hrani dolo¢eno stevilo izvidov v svojem notra-

njem pomnilniku, kar pa nam seveda v tem primeru ne koristi.
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5. LIS vmesnik poslje spodnje HL7 sporocilo tipa ORU RO1 (anlg. Observation
Result) - rezultat preiskave v HIS. ORU sporocila so namenjana prenasanju rezultatov

preiskav.

MSH| ~~\&|LIS|HEMATOL-BIOKEMICNI LABORATORIJ“50007-78"BPI_ORG|Think!Med|SPS
PEDIATRICNA KLINIKA“50007 BPI_ORG|20140219014516.773+0100]20140219015022]
ORU~R01/201402190150221222|P|2.5.1| || || |[UTF-8|SL

PID| 11300000001~~~ "KC_BIS_PAC~099999999" "~ "ZZZS_PAC| |

Testni~Pacient™" """ L| 120131107 |F

PV1||I|125510622 "N1AIZ02_EIT POST1||||[]1999999999.9~~~"KC_BIS_PRMI|| |||V
ORC|SC|3567592 Think!Med | | 3438932/504589 " Think !Med |CM| | | |20140219015022
[11111[1IT:KIRURGIJA SRCA IN OZILJA~""~"" KC_ORG~"~50047"125510622

OBR| | 3567592 Think!Med| |001305"P0 KV LISTI"KC_PEK_LIS_NAR|||||]11552"
Testni “Pacient”""~"BPI_ZDR| WPN"PH""""01 522-3346 324488

OBX|2|NM|00130101~ABE"PEK_LIS| |-5.81| ||| IF||120140219015400

0BX|3|NM| 00130102~ Ca++"PEK_LIS||1.36| ||| |F||[20140219015400
0BX|4|NM|00130103~C1-"PEK_LIS| 90| ||| |IF||120140219015400
0BX|5|NM|00130104~COHb"PEK_LIS|[0.009| ||| ||F||120140219015400
0OBX|6|NM|00130105"G1lu"PEK_LIS|[8.91 ||| IF||120140219015400
0BX|7|NM|00130106"Hct"PEK_LIS|[0.308| | ||| |F|]120140219015400
OBX|8|NM|00130107 K+"PEK_LIS| 3.7/ ||| |F||120140219015400
SPM|11880760&Think!Med| |03"Radiometer| | ||120140219014500|20140219015400] Y| | |1

V nadaljevanju razlozimo posamezne elemente sporoc¢ila HL7 v.2.5, ki se posilja iz
LIS vmesnika v HIS.

Iz sporocila v glavi MSH je razvidno, da je bilo sporocilo poslano iz: LIS |HEMATOL-
BIOKEMICNI LABORATORIJ v Think!Med |SPS PEDIATRICNA KLINIKA - to je
informacijski sistem klinike (HIS).

Oznaka ORU"RO1 oznacuje, da gre tu za rezultat preiskave, ki vsebuje nadaljne
parametre. PID in PV1 ostajata nespremenjena in nosita podatke o pacientu.ORC in
OBR ostajata nespremenjena in nosita podatke o tipu preiskave.

Nov segment je OBX, ki pomeni Observation/Result, torej rezultat preiskave. V
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nasem primeru gre za analizo krvi in imamo naslednje parametre za posamezne elemente
(Glu, Ca, K, CO2, itd.). Vidimo, da je OBX parameter drugace zaporedno poimenovan
za vsak del rezultata in zraven nosi ID Stevilko 00130101, 00130102, 00130103, itd., ki je
potrebna za vpis v bazo HIS-a. Ta stevilka se ujema s segmentom OBR in ID Stevilke
pri narocilu tega tipa preiskave.

Segment SPM ostaja nespremenjen, le da ima Se dodaten datum in to je ura, ko je
bilo sporocilo poslano v HIS.

Do sedaj nismo omenjali ure oz. datuma sporocil. Kot je jasno oznaceno v for-
matu YYYYMMDDHHMMSS, vec¢inoma vsi segmenti na koncu nosijo takoimeno-
vani time-stamp parameter, ki oznacuje, kdaj je bila preiskava narocena, izvid poslan,
sprejet, skratka zabelezen ¢as dogodka.

Kot prej omenjeno, je komunikacija med posameznimi enotami (Radiometer-HIS-
LIS) dvosmeren proces, torej vsaka stran odda neko sporocilo in pricakuje odziv od
nasprotne strani. Zgoraj v posameznih korakih nismo omenjali potrjevalnih sporocil
ACK. Za vsako sporocilo, ki ga HIS prejme v svoj sistem od LIS ali LIS vmesnika, poslje
nazaj potrditveno sporoc¢ilo ACK, da drugi strani sporoci, da je bil rezultat obdelave
dohodnega sporocila uspesen (ali neuspesen). Sele po tem prejetem sporocilu (lahko je
potrditveno ali negativno), lahko druga stran poslje naslednje sporocilo. Prav tako HIS
pricakuje od LIS vmesnika oz. LIS potrditveno sporocilo.

Spodaj navajamo primer enega ACK (angl. Acknowledge) potrditvenega sporocila v

HL7 v2.5.

MSH|~~\&|Think!Med |SPS PEDIATRICNA KLINIKA~50007"BPI_ORG|LIS|HEMATOL-
BIOKEMICNI LABORATORIJ"50007-78~BPI_ORG|20140319133448.63+0100] ]|
ACK|6632639|P|2.5.1]| | |UTF-8

MSA|AA|201403191334421242

Sporocilo vsebuje dva segmenta MSH (glavo) in MSA (potrditev) ter ob napaki Se
tretjega - ERR (error) sporoéilo.
Sedaj navajamo Se primer ACK (angl. Acknowledge) potrditvenega sporocila v ASTM.

<ENQ>

<ACK>

<STX> HI\"&| | [ABL835~ | ||| 1111120140219015559<CR><ETX>C8<CR><LF>
<ACK><EQT>
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Kot opazite, sporocilo vsebuje $tiri sledece segmente:
= ENQ - zacetek prenosa seje,
= ACK - potrditev od nasprotne strani LIS ali Radiometer),
s STX - zacetek prenosa sporocila,
= EOT - konec prenosa seje.

Slika 4.3 prikazuje vzor¢ni primer natisnjenega izvida iz Radiometra.

RADIOMETER ABL800 FLEX

ABLBIS 07:52 AM 3/10/2013
GLUEL- 8 1954 Siample # 6931

Elzctrolyie Valu s

okt 4.3 rmoll. | 38 -85 ]
L oNa* 138 ol ] 135 - 148 ]
sCl” 104 mmold. | 94 - 11C ]
Melzbolite Vel Jis
I oGl 21.9  rroll. ] 35 « &1 1
Notes
t Velue(: ) ubove refi-ence rangs
4 elue(: ) helow “¢fzrence range
1388 « tHbseekb o low for Q.4 calc Jlatior
Printe| TEALEPIA | 14.00.50 TTmTTmTTT

Slika 4.3 Natisnjen krvni izvid enega pacienta narejen na Radiometru [12].

Poleg izvida pacientove krvi, Radiometer meri Se dodatne parametre naprave za do-
datno kontrolo pravilnih rezultatov. Z vsakim posiljanjem pacientovega izvida iz Radio-
metra v LIS/HIS, se obenem poslje tudi kalibracija in kontrola kvalitete ter zabelezena
aktivnost. Cloveski podatki o krvi so zelo ob¢utljiv in pomemben podatek pri pacientu;
kalibracija in kontrola kvalitete sluzita kot nek testni korak preden se izvid uradno poslje

in je na voljo za obravnavo. Za kontrolo kvalitete skrbijo 4 epruvete, ki so namenski del
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Radiometra in se uporabijo za testno kontrolo vzorca pred vsakim merjenjem pacientove
krvi. Za kalibracijo, ki zagotavlja ¢im ve¢jo nata¢nost opravljenih parametrov, pa se
uporablja 1 ali 2-tockovna metoda kompozicije vzorcev, po katerih se vsak parameter,
ki se meri, dodatno preventivno izmeri na vsake stiri ure delovanje Radiometra. Ta cas
je nastavljiv po potrebi. Ko se analizator kupi z modulom Radiance v paketu, je naloga
tega modula, da kontrolira in nadzira pravilno delovanje naprave.

Slika 4.4 nam prikazuje komunikacijo med Radiometrom in HIS/LIS-om, kako se
prenasajo S§tirje tipi sporocil in sicer: rezultat pacienta, rezultat kalibracije, kontrola
kvalitete in belezka aktivnosti. Pomembno je, da opazimo, da je tip sporocila pri rezultatu
pacienta ORU"R31 in povratna potrditev sporoc¢ila ACK"R31 medtem, ko je pri ostalih
ORU"RO1 in ACK"R31. To prikazuje, da ORU"R31 sporocilo (rezultat) iz Radiometra
isce tega pacienta v HIS/LIS bazi in potem ¢aka, da HIS/LIS vrne potrditev. Ostala

ORU"RO1 sporocila so poslana brez rezultatov.

Radiometer HISILIS
Analyzer
i——————Patient Result (ORUAR31 ) —— P

¢———ACK"R31"ACK (CA)*

Radiometer HIS/LIS
Analyzer

Calibration Result (ORUR01)———— P

<4 ACK*RO1"ACK (CA}————————

Radiometer HIS/LIS
Analyzer

Quality Control Result (ORUARO1 y———————— i

<4 ACK*RO1"ACK (CA}——————

Radiometer HIS/LIS
Analyzer

Activity Log (ORUAROT)————p»

<4———ACK"RO1"ACK (CA}———

Slika 4.4 Komunikacija sporotil, ko je Radiometer povezan v HIS/LIS sistem [12].

Za zgled navajamo Se primer kode kontrole kvalitete v ASTM formatu.

HI\N"&| | |ABL80O~| || ]11111120140220145548
PILLITEILEETEIT Tt
ol1l1Qc# 21071111111 111187745°528

RI1|°""T"I126.3|Cell||IF|]120130910060600
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RI2|~~"p02°M|14.2|kPal || |F| ||
R|3|~""pCO2"M|5.25|kPal | [ IF| ||
RI4]1°~°C1°M|97 I[mmol/L| | [ |F[]]
RI5|~""pH"M|7.400| ||| |F|||
....LI1IN
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Ko pogledamo izpis kontrole kvalitete, vidimo ve¢ podanih parametrov (krvnih ele-

mentov). Za vzorec vzemimo R|5|, kjer vidimo, da je vrednost pH-ja 7.400. To pomeni,

da je znotraj mejnega obmocja [7.380 <x >7.420] in to je primerno za izpis pravilnega

izvida pacientove analize. S tem zagotovimo, da so krvni izvidi to¢ni in zanesljivi.

Slika 4.5 prikazuje primer PDF izpisa kontrole kvalitete.

RADIOMETER ABL800 I'LEX

ABLBIS C€:06 /Al €/10/2013
QUALITY COMTROL Qe# 2107
QC l:dentificztion:
Slot 2 Temperature 263 °C
Solution B77H Expires 4/302015
Lod # 423 Operator
Departmant Maite
AutoCheck  “es Screduled Ye:
valuiss
7.400 [7.380 - 7420 1
524 kFe [ 492 . 672 1
14.0 kFe [ 132 .« 169 1
135 g [ 126 . 138 1
97.4 % [ 963 - 983 1
R ramolfl. [ 36 - 40 1
141 rmolfl. [ 136 - 144 1
a7 ramol/- [ 92 . 104 1
Metzbolite Val s
clEiu & i rmolfl. [ 49 - 65 1
Printe:| F02:48P W 14-10%-20

Slika 4.5 Izpis kontrole kvalitete Radiometra [12].



5 SKLEPNE UGOTOVITVE

Po tem projektu in raziskavi preko teh dveh naprav in komunikaciji s HIS-om lahko lazje
ocenimo problematiko komunikacijskih standardov pri nas. Dejstvo je, da sta tu prisotni
dve strani, ki se morata medsebojno stalno usklajevati. Ena stran so komunikacijski stan-
dardi in formati, ki jih narekujejo mednarodne organizacije (HL7, ASTM, THE), druga
pa dobavitelji oz. proizvajalci opreme medicinskih aparatov. Vecja, ko je medsebojna
enotnost, lazja je implementacija storitev in uporaba za kon¢ne uporabnike, kot so nase
bolnisnice in zdravstveni domovi.

Vecini zdravstvenih organizacij pri nas primankuje tehni¢no izobrazenega kadra, ki
zna pravilno upravljati vse te medicinske naprave in informacijske sisteme in zato stalno
potrebujejo zunanje izvajalce, kar pa vse skupaj zelo podrazi in upocasni. Za primer ana-
lize delovanja krvnega plinskega analizatorja Radiometer smo morali obiskati 3 razlicna
podjetja, da nam je vsak podal svojo dokumentacijo, predstavil svoj del integracije in
pristop pri tem aparatu in sistemu.

Tezko je na kratko povedati, kaksna je najboljsa resitev za prihodnost, a dejstvo je,

da vse stremi k temu, da bodo nasi zdravstveni podatki v bliznji prihodnosti 24 ur na dan
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na voljo preko EZZ-ja in sistema e-Zdravje. Dostopnost do informacij pacientov bo lazja,
prenosljivost nase elektronske kartoteke enostavna in s tem tudi hitrejse in u¢inkovitejse
zdravljenje.

Po nasem mnenju morajo mednarodne organizacije, ki postavljajo standarde za ko-
munikacjo v zdravstveni informatiki tesno sodelovati s proizvajalci naprav in razvijalci
informacijskih medicinskih sistemov. To seveda ni enostavno, je pa verjetno na dolgi rok
najbolj donosno. Ideja je, da bi v prihodnosti imeli medicinske naprave tipa ”Plug and
Play”, ki jih bomo lahko v par korakih zacetnih nastavitev priklopili v mrezo in povezali

na razliécne HIS sisteme.
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