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[ AREA CLINICA:
ARCHITETTURE DI INTEGRAZIONE

INTRODUZIONE

Nel processo di aziendalizzazione del settore sanitario una delle principali
leve del cambiamento pone I’attenzione sulla centralita della relazione tra
erogatore (inteso sia, in senso lato, in termini di struttura sanitaria che di
medico) e paziente, ci0 in quanto I’ambiente in cui 1’azienda sanitaria ope-
ra & molto dinamico e complesso, imponendo ’esigenza di governare e an-
ticipare i bisogni dei pazienti, analizzando i punti di forza e di debolezza
del processo di diagnosi e cura per migliorarne 1’efficienza (per esempio,
riducendo i tempi decisionali) e 1’efficacia (per esempio, migliorare la qua-
lita percepita del servizio). Il prerequisito necessario per 1’adozione di de-
cisioni razionali e, conseguentemente, per una gestione soddisfacente del-
la relazione con i pazienti consiste nella disponibilita di informazioni effi-
caci non solo relative ai flussi amministrativi a esso correlate (come le pre-
notazioni di esami) ma, soprattutto, quelle inerenti alla sua storia clinica.
A dimostrazione di cio, I’integrazione dei dati del paziente rappresenta
oggi una priorita logica e la progettazione dei sistemi informativi clinici
si sposta da un focus “dipartimentale”, in cui I’informatica era progettata
e utilizzata a supporto delle esigenze funzionali di singole unita organiz-
zative (reparti, dipartimenti ecc.) per finalita di produttivita individuale di
reparto; a un focus basato su “processi diagnostico-terapeutici” e virtuali
“percorsi del paziente” attraverso la struttura sanitaria che lo accoglie in
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cura. Infatti, questi sistemi consentono agli operatori clinici di gestire il
processo di diagnosi con una maggior completezza di informazioni e al-
I’azienda in generale di governare meglio la domanda.

L’ obiettivo di questo capitolo ¢ quello di proporre una disamina in me-
rito all’importanza della gestione dei dati del paziente in un’ottica azien-
dale, ponendo particolare enfasi sulle esigenze di integrazione dei flussi
clinici, anche attraverso 1’analisi di casi internazionali; valutando le ar-
chitetture informatiche attualmente disponibili e di prossima realizzazio-
ne e presentando alcune considerazioni sulle attuali prospettive di proget-
tazione nelle realta italiane, anche alla luce dell’ offerta di mercato.

L’ IMPORTANZA DELL’INTEGRAZIONE
DEI DATI DEL PAZIENTE

Nel corso degli anni 90 il processo di riforma del settore sanitario ha po-
sto I’enfasi sull’introduzione di strumenti manageriali che hanno avuto ri-
percussioni anche sull’architettura informatica nell’area amministrativa. Per
esempio, infatti, a fronte di esigenze di condivisione dei dati per finalita
contabili e di controllo di gestione, molte aziende hanno adottato sistemi
gestionali piu integrati e, come si ¢ visto nel capitolo 4, piu del 10% delle
aziende sanitarie pubbliche ha adottato soluzioni informatiche originaria-
mente integrate nell’area amministrativa. Si puo, pertanto, affermare che vi
¢ stata una volonta di razionalizzazione anche I’informatica a supporto de-
gli obiettivi manageriali introdotti dal processo di aziendalizzazione.

Per contro, la situazione informatica nell’area clinica e nell’area dei ser-
vizi al territorio non ¢ stata cosi significativamente investita dai progetti
di integrazione. Oggi, infatti, lo stato di informatizzazione dell’area clini-
ca ¢ ancora caratterizzato da una forte diffusione di applicativi di infor-
matica individuale (per esempio, database access, foglio Excel) o acqui-
stati specificamente per rispondere a esigenze individuali di reparto (di cu-
ra, di gestione di protocolli clinici, di monitoraggio di parametri rilevanti
di determinate patologie a fini di ricerca). Si tratta di un’architettura co-
siddetta “a macchia di leopardo™, in cui I’adozione degli strumenti infor-
matici € avvenuta senza una visione aziendale del sistema informatico cli-
nico e senza considerare le potenziali aperture verso il sistema informati-
vo amministrativo e quello direzionale, e rispecchia in modo sostanziale
una struttura organizzativa funzionale per reparti e dipartimenti. Lo stru-
mento principale per la gestione del patrimonio informativo clinico & an-
cora rappresentato da un documento cartaceo, ovvero la cartella clinica.
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Comunque, nonostante lo stato attuale dei sistemi informativi clinici evi-
denzi problematiche di condivisione dei dati e scarsi livelli di integrazione
informatica, la diffusione di applicativi clinici stand alone e alcuni limiti so-
stanziali di gestione della cartella clinica cartacea (per esempio, non con-
sente la consultazione condivisa €, una volta archiviata, ¢ di difficile acces-
so) hanno contribuito a far emergere, soprattutto a livello di personale me-
dico, la consapevolezza della strategicita di poter disporre di un patrimonio
informativo condiviso per assicurare la continuita di cura tramite 1’accesso,
condiviso e in tempo reale, ai dati del paziente. Cid ha contribuito al diffon-
dersi di una cultura di integrazione dei dati e delle informazioni anche in
un’ottica di supporto al modello di gestione dell’assistenza che si sta diffon-
dendo, ovvero il percorso diagnostico e terapeutico del paziente, oltre che
di sostegno agli obiettivi di ricerca scientifica, statistica ed epidemiologica.

L’emergere di questo nuovo scenario culturale, in cui I’informazione ¢
considerata variabile strategica per il governo delle attivita quotidiane e di
quelle strategiche ha spostato 1’enfasi da modelli concettuali di progetta-
zione del sistema informativo clinico, descritti in letteratura (Buccoliero,
caccia, nasi, 2002; Anessi, Cantu, 2004), a studi concreti di progettazione
valutati da aziende sanitarie per capire i reali ambiti di applicazione di que-
sti sistemi, gli investimenti necessari e I’offerta di applicativi disponibile.
In passato, infatti, si ¢ assistito a una scarsa attenzione all’investimento in
ambito di sistema informativo clinico dovuta a molteplici elementi istitu-
zionali (per esempio, incerto clima istituzionale nella definizione di re-
sponsabilita delle aziende, delle regioni e delle istituzioni centrali), azien-
dali (assenza di una visione aziendale, scarso coinvolgimento della dire-
zione e bassa capacita di investimento in progetti informatici); ambienta-
li (deboli investimenti in ricerca e sviluppo da parte delle softwarehouse)
e tecnologici (assenza di un’offerta tecnologica matura, mancanza di stan-
dard di integrazione riconosciuti).

Solo negli ultimi anni, come si ¢ gia precedentemente accennato, si ¢
assistito all’emergere di un diverso approccio nell’erogazione dell’assi-
stenza sanitaria, chiaramente centrato sul paziente, che ha portato anche
alla definizione di interessanti scenari di gestione dei flussi informativi cli-
nici, alla progettazione di diverse architetture di sistemi clinici e, conte-
stualmente, all’emergere di nuove piattaforme applicative e di tecnologie
a supporto dei flussi informativi clinici, sviluppate per rispondere alle esi-
genze di condivisione delle informazioni e di supporto al cosiddetto con-
tinuum of care (creazione di sistemi per la gestione di record clinici del
paziente longitudinali, idealmente dalla nascita alla morte).

o
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EVOLUZIONE STORICA DELLE ARCHITETTURE
DEI SISTEMI DI GESTIONE DEI DATI CLINICI

La diffusione dell’approccio di erogazione dell’assistenza sanitaria cen-
trato sul paziente e finalizzato a migliorare non solo il processo di cura ma
anche il rapporto erogatore/paziente ha contribuito al diffondersi di archi-
tetture di gestione dei dati clinici in grado di:

¢ elaborare, archiviare e monitorare dati relativi a tutto il processo dia-
gnostico terapeutico (singolo episodio clinico) e in un’ottica di conti-
nuum of care (storia clinica longitudinale);

* supportare le diverse esigenze degli utenti consentendo non solo di di-
sporre dell’integrazione dei dati a fini aziendali (ovvero di supporto a
tutti gli attori coinvolti nel percorso del paziente) ma anche di estrapo-
lare dal database clinico aziendale (clinical data repository) viste di sup-
porto ai singoli staff clinici per finalita decisionali.

In letteratura esistono diverse disamine di modelli e caratteristiche dei
sistemi informativi clinici. In questa sede si adotta lo schema evolutivo
(fig. 5.1) delle architetture informatiche proposto dal Medical Record In-
stitute che distingue per modello di aggregazione dei dati, finalita, com-
plessita architetturale e focus.

Il primo livello definisce le architetture Automated Medical Record
(AMR) caratterizzate per una forte strutturazione dei dati elaborati e ar-
chiviati per supportare finalita di singole categorie di utenti (tipicamente
medici e specializzandi), oltre che per la scarsa pervasivita nell’organiz-
zazione. Si tratta, infatti, di architetture adottate per il supporto a esigen-
ze specifiche (per esempio, database del cancro alla prostata). di un de-
terminato reparto (urologia) e che raccolgono ed elaborano selezioni di da-
ti (per esempio, risultati di specifici esami di laboratorio, parametri vitali
ecc) e non si sostituiscono alla cartella clinica cartacea.

Questi sistemi sono generalmente presenti su un unico computer stand-
alone, o condiviso a livello di singolo dipartimento, che presenta quindi
elevati limiti di interoperabilita e di consultabilita da parte di terzi e spes-
so non consente la condivisione dei dati e la consultazione da parte di piu
persone contemporaneamente. Adottati in tutte le realta sanitarie italiane,
spesso non sono considerati parte del sistema informativo ufficiale e, per-
tanto, la mappatura delle funzionalita, del focus e degli obiettivi ¢ di dif-
ficile ricostruzione.
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Figura 5.1 Schema evolutivo delle architetture informatiche proposto dak
Medical Record Instituteb (MRI, 2002).

Il secondo livello definisce le architetture Computerised Medical Re-
cord (CMR), che compaiono e si diffondono soprattutto nella seconda
meta degli anni 90 favorite dall’esigenza di interoperabilita e di consul-
tazione simultanea di informazioni e documenti da parte di piu persone
per il supporto all’attivita clinica. Queste architetture si basano su car-
telle cliniche cartacee o altri documenti cartacei “digitalizzati” (attraver-
so I’utilizzo di scanner) e resi disponibili in un data repository consulta-
bile dai diversi professionisti che operano in una data struttura. In alcu-
ni casi internazionali, come la Mayo Clinic, per ovviare all’inevitabile
duplicazione di attivita (il personale medico e paramedico ¢ tenuto alla
compilazione cartacea di documenti e alla successiva digitalizzazione de-
gli stessi), le cartelle cliniche e i documenti clinici vengono redatti da se-
gretarie di reparto che inseriscono in tempo reale in template predefiniti
e informatizzati le informazioni che ricevono sotto dettatura da medici e
professionisti.
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Il punto di forza di questa architettura & quello di offrire un rapido ac-
cesso al dato e di rispondere a esigenze di sicurezza, in quanto garantisce
I’autenticita di alcuni elementi essenziali (per esempio, data di generazio-
ne del record, identita dell’operatore che lo ha generato, marcatura tem-
porale) e I’integrita nel tempo del dato (il documento scannerizzato non ¢
piu modificabile e non subisce gli effetti del tempo sulla carta). Il focus ¢
soprattutto sul paziente perché consente oggettivamente un aumento del-
I’efficienza, in termini di costi (minori) e tempo (risparmiato), nel proces-
so di ricostruzione della storia clinica del paziente, fornendo un piu rapi-
do accesso ai documenti e nella riduzione della perdita di documenti (e
dei costi, clinici e legali, annessi a tale perdita). Per contro, il buon fun-
zionamento di questa architettura dipende da un elemento fondamentale
quale la necessita di indicizzare in modo condiviso e univoco i dati, per
consentirne un’efficace consultazione, e la revisione dei processi organiz-
zativi atti a formalizzare i flussi informativi essenziali. A livello interna-
zionale esistono diverse best practices che hanno introdotto elementi di
questa architettura per aumentare 1’efficienza del processo di cura, come
per esempio I’Hong Kong Hospital Authority che utilizza un template car-
taceo per I’accettazione in pronto soccorso che viene subito digitalizzato
e inserito nel record elettronico del paziente. Il referto contenente la dia-
gnosi di accettazione ¢ cosi disponibile in tempo reale in tutti i reparti e
presso tutti i laboratori. A livello nazionale, il caso di eccellenza ¢ rap-
presentato dall’ Azienda ULSS n° 9 di Treviso che, nel giugno del 2001,
ha avviato il progetto ESCAPE con I’obiettivo concreto di rendere paper-
less 1 documenti clinici e amministrativi, conservandone la validita e I’ef-
ficacia legale, attraverso I’implementazione di un sistema digitale di ge-
stione del documento elettronico.

11 terzo livello prevede un’ulteriore sofisticazione dell’architettura infor-
matica, denominata Electronic Medical Record (EMR). Tale architettu-
ra ha un focus accentuato sulla struttura sanitaria; infatti, si tratta di un si-
stema fondato sulla gestione di flussi informativi per il governo delle at-
tivita di cura. Prevede la costruzione di un data repository clinico azien-
dale nel quale vengono fatte confluire tutte le informazioni cliniche pro-
dotte su/per un dato paziente dai diversi applicativi informatici diparti-
mentali distribuiti all’interno della struttura sanitaria. Cio allo scopo di ar-
monizzare dati contenuti in sistemi informatici tra loro incompatibili, riag-
gregandoli e rendendoli disponibili all’interno della struttura sanitaria.
Questa architettura si basa sulla costruzione e gestione di un’anagrafica
centralizzata (Master Patient Index), che indicizza tutti i dati relativi a un
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paziente, e su un sistema di gestione del workflow del paziente nella strut-
tura sanitaria che consente di gestire le attivita sanitarie (mediche e infer-
mieristiche) effettuate nella struttura sanitaria e quelle di gestione ammi-
nistrativa del paziente (per esempio, prenotazione di esami-prestazioni-
consulenze alle varie strutture diagnostiche e ricezione di referti on line).

Ovviamente, la progettazione di un’architettura di questo tipo ha un for-
te impatto a livello organizzativo e culturale, implicando una forte perva-
sivita del sistema informativo nell’organizzazione del processo di diagno-
si e cura, oltre che la condivisione di “regole” di organizzazione e di ge-
stione del sistema (quali standard di archiviazione, livelli di autorizzazio-
ne, gestione della sicurezza ecc), implementabili solo a seguito del con-
solidamento di una visione dell’azienda in senso unitario.

Il quarto livello del modello viene definito con I’acronimo EPR (Elec-
tronic Patient Record) e definisce architetture sostanzialmente basate sul-
I’architettura appena descritta (EMR) condivisa, da utenti che operano in
aziende e strutture sanitarie diverse ma che vengono significativamente e
sistematicamente coinvolte nel processo di diagnosi e cura di un determi-
nato paziente. Cid puo essere previsto a livello di sistema sanitario, come
sta avvenendo in Gran Bretagna (in sperimentazione nel Galles) dove
I’NHS (National Health Service) ha emanato linee guida a supporto della
condivisione dei dati clinici tra strutture a livello regionale (per esempio,
network regionale come il caso della sperimentazione CRS-SISS della Re-
gione Lombardia o quello di cooperazione applicativa della Regione Ve-
neto) per governare la mobilita sul territorio in modo efficiente, o in fun-
zione di attivita di team working, specialmente per patologie rare.

Questa architettura nasce da una visione collettiva di molti sistemi infor-
mativi clinici (quelli aziendali) e di diverse componenti architetturali ed ¢
orientata all’archiviazione e all’elaborazione solo di informazioni “rile-
vanti” relative al paziente. Il concetto di “rilevante” ¢ definito dagli atto-
ri coinvolti nel network.

Proprio per queste caratteristiche, I’implementazione di questa tipolo-
gia di architettura ¢ un progetto complesso, molto oneroso che richiede la
negoziazione di un impianto comune concordato da tutte le strutture coin-
volte, oltre che la definizione a livello regionale, nazionale o federale di
linee guida per la codifica delle informazioni cliniche e indicazioni sugli
standard terminologici e di comunicazione da adottare.

11 quinto livello del modello viene definito con 1’acronimo EHR (Elec-
tronic Health Record) e definisce architetture sostanzialmente basate sul
riconoscimento che ogni individuo dovrebbe avere un interesse specifico
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e un ruolo attivo nella tutela della propria salute. Questo ha dato origine
alla definizione di architetture tecnologiche per la gestione dei dati del pa-
ziente che lo considerano al centro del processo di diagnosi e cura defi-
nendone nuove responsabilita fino a trasferirgli, in alcuni casi, la titolarita
di “gestione” dei propri dati clinici.

In particolare, nella pratica si evidenziano diverse applicazioni di que-
sta architettura: strumenti per 1’accesso al patient record contenuto nel da-
tareposity delle strutture sanitarie (carta sanitaria elettronica); aree riser-
vate sul portale dell’azienda sanitaria, accessibili al paziente (tramite au-
tenticazione), che consentono di visionare informazioni legate agli acces-
si presso la struttura (per esempio, gestione degli appuntamenti, visione di
referti, trattamento farmacologico, allergie ecc), oppure pagine web in af-
fitto messe a disposizione da internet provider o assicurazioni sanitarie (so-
prattutto nei sistemi sanitari privati) per la gestione della propria storia cli-
nica, spesso integrate dallo stesso paziente con informazioni relative a
comportamenti abitudinari (quali fumo e alcool), con informazioni relati-
ve al wellness (nutrizione, dietologia ecc.), con informazioni relative ad
attivita sportive o riabilitative oppure al benessere soggettivamente perce-
pito dal paziente.

LE DIMENSIONI DI ANALISI DELLE ARCHITETTURE
DEI SISTEMI DI GESTIONE DEI DATI CLINICI

Larchitettura informatica, ovvero ’insieme delle “tecnologie dell’infor-
mazione interorganizzative utilizzate per la gestione e 1’esecuzione degli
scambi informativi” (Bracchi, 2001), adottata per il governo dei flussi infor-
mativi clinici si differenzia in base a quattro dimensioni fondamentali:

* focus dell’architettura:

— focus aziendale: il sistema informativo & strutturato sui processi
aziendali e, come conseguenza, i flussi informativi sono definiti in
modo standardizzato per essere consultati dal personale clinico azien-
dale per supportarne le decisioni (cliniche e di ricerca);

— focus sugli utenti del sistema: I’ architettura ¢ strutturata in modo fun-
zionale per rispondere pienamente alle esigenze proprie dei diversi
utenti del sistema;

— focus sul paziente: il sistema informativo ¢ incentrato sui bisogni che
caratterizzano il paziente e sui processi diagnostici-terapeutici per fi-

o



05 E-health 000-000 10-12-2004 15:40 Pa@' a 83

L’area clinica: architetture di integrazione 83

nalita di miglioramento del processo di cura e del rapporto patient-
physician;

« la titolarita dei dati clinici: premesso che il titolare dei dati clinici ¢ il
paziente, esistono in realta diversi gradi di coinvolgimento e di re-
sponsabilizzazione del paziente nella gestione dei propri dati clinici, a
seconda che questi siano mantenuti dalla struttura sanitaria (approccio
inglese ed europeo in genere) o che siano gestiti in prima persona dal-
lo stesso paziente (approccio americano estremo);

* la tecnologia prescelta, in merito alle esigenze di progettazione di da-
ta repository clinici, all’evoluzione temporale e alle regole e le meto-
dologie di aggregazione, elaborazione e consultazione dei dati;

¢ la struttura organizzativa dell’azienda, che, insieme ai principi sulla
base dei quali opera I’azienda sanitaria, influenza la composizione del
sistema informativo clinico. Per esempio, reti di aziende a livello re-
gionale e aziende regionali hanno esigenze di consolidamento dei dati
diverse da quelle di aziende sanitarie che hanno poche attivita di team
working con altre realta.

Dall’analisi delle prime due dimensioni (focus dell’architettura e tito-
larita delle informazioni) ¢ possibile definire una matrice (fig. 5.2) di com-
mento delle architetture dei sistemi informativi clinici da adottare come
strumento di valutazione per la scelta di alternative in sede di progetta-
zione del sistema.

Infatti, ogni asse della matrice rappresenta diversi orientamenti azien-
dali in materia di:

* focus sull’architettura:

— con orientamento predominante sull’erogazione del servizio basato
sulla definizione di protocolli standard e di regole di governo delle
informazioni per la gestione del percorso del paziente: un’architet-
tura con focus prevalentemente aziendale per processi (enteprise
oriented) con produzione delle informazioni standardizzate per sup-
portare obiettivi di efficienza (riduzione dei tempi di attesa per la di-
sponibilita dei referti, migliore gestione delle prenotazioni di visite,
esami ecc) e di efficacia gestionale (per esempio, supporto decisio-
nale finalizzato alla riduzione degli errori medici);

— con orientamento predominante sul paziente e sulla qualita percepi-
ta dallo stesso: focus prevalentemente sul paziente (patient cente-
red) basato sull’archiviazione dei dati e delle informazioni relative

o
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Figura 5.2 Matrice di commento delle architetture dei sistemi informativi cli-
nici (Caccia, 2004).

al paziente e su modelli di correlazione delle informazioni del pa-
ziente atte a identificarne preferenze e anticiparne bisogni;
* titolarita dei dati:

— con orientamento predominante di forte partecipazione del paziente
nella tutela della propria salute e dei propri dati clinici con, per esem-
pio, accesso ai dati da parte della struttura subordinato ad autorizza-
zione da parte del paziente tramite immissione di un proprio codice
d’accesso (chiave privata) o, come casi estremi, gestione “privata”
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dei dati (per esempio, electronic health record mantenuti dal paziente
su spazi riservati e privati che si riserva di garantire in modo discre-
zionale I’accesso ai propri dati clinici);

— con orientamento predominante di gestione e manutenzione dei re-
cord clinici da parte della struttura sanitaria.

L’ applicazione della matrice ai diversi livelli di architetture informati-
che per la gestione dei dati clinici consente di trarre alcune considerazio-
ni in merito alle tendenze di progettazione anche in relazione agli obietti-
vi delle aziende che intendono implementarli.

In particolare si individua una prima distinzione tra architetture forte-
mente orientate al paziente, sia in termini di titolarita dei dati che di orien-
tamento nella produzione dell’informazione, motivate principalmente da
obiettivi di efficacia, e architetture fortemente orientate a supportare l’a-
zienda e suoi obiettivi soprattutto in termini di efficienza.

Il primo caso ¢ tipico di un orientamento americano degli anni "90: le
prime significative realizzazioni di sistemi informativi clinici si basavano
su architetture non troppo sofisticate, molto orientate al cittadino e quindi
con elevati livelli di accessibilita delle informazioni cliniche soprattutto
nel momento dell’interazione patient-provider. Di solito erano basate su
architetture di tipo computerized medical record, che consentivano un dif-
ficoltoso supporto nelle aree di ricerca scientifica e scarso utilizzo nelle
analisi basate sulla correlazione dei dati perché tutte le informazioni era-
no contenute in documenti digitalizzati.

Il secondo modello rispecchia a sufficienza 1’orientamento britannico.
Si tratta di architetture caratterizzate da complessita tecnologica dovuta al
governo della gestione di network di aziende, ma su elevati livelli di stan-
dardizzazione nella raccolta, nell’elaborazione e nella gestione delle infor-
mazioni finalizzate a supportare le esigenze gestionali delle aziende con
una buona disponibilita-fruibilita di informazioni cliniche. In queste ar-
chitetture (tipicamente electronic patient record), i dati sono gestiti € man-
tenuti a livello di struttura sanitaria o di sistema sanitario e prevedono un
ruolo largamente passivo del cittadino.

I due casi intermedi si fondano sul raggiungimento equilibrato di obiet-
tivi di efficienza ed efficacia nel processo di diagnosi e cura.

Le architetture basate su focus aziendale che prevedono il coinvolgimento
attivo del paziente in merito alla titolarita dei dati si fondano su elementi di
progettazione complessi, sofisticati € molto onerosi in termini di gestione
della privacy e della sicurezza dei dati; consentono pero di migliorare il rap-
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porto patient-provider non solo garantendo al paziente elevati livelli di ac-
cessibilita delle informazioni cliniche ma anche offrendo al medico la pos-
sibilita di basare la diagnosi e la terapia su informazioni piu complete (di
tipo soft) legate alle abitudini del paziente (fumatore, frequentatore di pa-
lestra ecc.), ai tratti ereditari (numero di scompensi cardiaci in famiglia) e
in generale a tutto cio che il paziente inserisce sul proprio stato.

Le architetture basate su focus prevalentemente incentrato sul paziente
e gestione della titolarita dei dati da parte della struttura sanitaria si basa-
no su architetture sofisticate, complesse e costose. Il paziente ¢ fruitore di
informazioni e servizi, che gli consentono di percepire buoni livelli di qua-
lita del servizio e di migliorare il rapporto con il soggetto erogatore, ma
non le governa (sono gestite dall’azienda o dal servizio sanitario).

ESPERIENZE INTERNAZIONALI DI IMPLEMENTAZIONE
DI SISTEMI DI GESTIONE DEI DATI CLINICI

La progettazione di sistemi informativi dipende, come gia ricordato, da
molteplici variabili, tra le quali gli obiettivi che si intendono perseguire,
la condivisione di un progetto comune da parte dei soggetti coinvolti, le
risorse a disposizione (per esempio, economiche e umane), le competen-
ze, lo stato del ciclo di vita delle dotazioni informatiche attualmente pre-
senti in azienda ecc. Inoltre, in molti casi, oggi la scelta ¢ influenzata an-
che dalle variazioni di assetti istituzionali che stanno avvenendo a livello
di aziende, come accorpamenti e fusioni e la creazione di network regio-
nali. In quest’ultimo caso si sommano anche esigenze di consolidamento
di sistemi informatici differenti adottati dalle singole strutture. In altri ca-
si la condivisione dei dati clinici per il supporto ad attivita di cura con-
giunte (team working) ¢ leva principale di supporto alla creazione di al-
leanze tra strutture sanitarie, come € avvenuto a Boston, dove nel 1996 &
stato creato il Care Group.* Nato dalla fusione del Beth Israel Hospital, il
Deaconess Hospital, tre Community Area Hospital e molte cliniche per le
cure ambulatoriali, adotta come leva principale per sostenere la fusione tra
le strutture sanitarie I’integrazione dei sistemi e dei database clinici pre-
senti nelle preesistenti strutture.

bb .
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" Per maggiori informazioni si veda J.D.Halamka e C.Safran del Center for Clinical Com--——
puting, Beth Israel Deaconess Medical Center, Boston, MA.
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In questo caso I’architettura adottata ha come obiettivo quello di garanti-
re un supporto all’attivita di cura con livelli qualitativi consistenti in ognuna
delle strutture del gruppo alle quali il paziente ha potenzialmente accesso.

Il sistema informativo realizzato si basa sulla definizione di un electro-
nic medical record, basato su un clinical data repository che “consolida”
1 dati provenienti dai sistemi clinici preesistenti, principalmente del Beth
Israel e del Deaconess Hospital.

L’alimentazione del clinical data repository avviene tramite regole di
comunicazione, aggregazione e interrogazione predefinite che permettono
la ricomposizione di dati demografici, relativi ai trattamenti clinici, alle al-
lergie, alle prestazioni diagnostiche e di un Master Patient Index che con-
sente I’univoca identificazione del paziente.

Gli elementi di complessita di progettazione del sistema sono da ricer-
care nella definizione di un electronic medical record univoco con indica-
zione specifica delle tipologie dei dati da condividere. In particolare la
complessita era dovuta alla presenza di un EMR gia integrato e accessi-
bile on line presso il Beth Israel e la compresenza nelle altre strutture di
sistemi automatizzati poco integrati e con proprie anagrafi.

L’ architettura di questo sistema informativo clinico si basa su un siste-
ma di integrazione che prevede il mantenimento delle basi dati cliniche
preesistenti del Beth (MUMPS based) e del Deaconess (Sybase based),
preventivamente aggiornate con i campi/informazioni ritenuti necessari per
la realizzazione dell’EMR. L’integrazione ¢ basata su uno strato di middle-
ware che interpreta le richieste di informazioni cliniche e le traduce, uti-
lizzando messaggistica H17 protocollo HTTP, in richieste ai database cli-
nici via web.

La sicurezza del sistema ¢ basata su un’architettura Token hardware che
garantisce oggi ottimi livelli di sicurezza sia nell’identificazione dell’uti-
lizzatore sia della gestione di ciascuna transazione. Inoltre, le transazioni
da web browser a server utilizzano servizi SSL.

L’ architettura del Care Group si presenta come soluzione fortemente
orientata alla costruzione di un EHR con utilizzo di tecnologia tale da con-
sentire eventualmente anche un ruolo attivo del paziente, fornendo fin da
subito, attraverso 1’utilizzo di standard di integrazione, un elevato livello
di supporto ai processi aziendali.

Come si evince dal caso del Care Group, la prima importante scelta che
ogni realta deve tenere in considerazione per definire il focus dell’archi-
tettura riguarda le opzioni strategiche, ovvero la definizione degli obietti-
vi del progetto, talvolta influenzati da variazioni negli assetti istituziona-
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li, come nel caso di fusioni o di adesione a network regionali, e la scelta
tra interventi alternativi possibili sul sistema, da mantenimento dello sta-
tus quo a migrazione e sostituzione.* Ove la migrazione, attraverso la rea-
lizzazione di un’architettura basata su middleware ¢ stata la scelta effet-
tuata a Boston.

Diverso il caso dell’ospedale Selayang di Kuala Lampur in Malesia,
perché si tratta della realizzazione di un nuovo ospedale aperto nel 1999.
Pertanto, non presenta gli elementi di complessita di progettazione lega-
ti alla gestione della situazione preesistente. Il sistema informativo del-
I’ospedale Selayang si caratterizza per un forte focus sul paziente e sul-
la volonta di creare 1’ospedale intorno ad esso. Dai dati disponibili pres-
so le fonti ufficiali il cuore del sistema informativo integrato (fotal ho-
spital information system) ¢ rappresentato dall’electronic medical record.
Gli obiettivi del progetto di informatizzazione di questo ospedali erano i
seguenti:

* massimizzare I’efficienza nell’utilizzo delle tecnologie pill avanzate;

* dotarsi di un sistema informativo basato sul paziente;

* dotarsi di una piattaforma tecnologica predisposta per consentire 1’in-
tegrazione e la migrazione verso le tecnologie del futuro.

La progettazione e la fase di implementazione e di test sono state rea-
lizzate contemporaneamente alla costruzione degli edifici dell’ospedale in
modo da avere una piena rispondenza tra la struttura, 1’organizzazione dei
reparti e lo scambio di flussi informativi tra i diversi soggetti coinvolti nel
processo di diagnosi, terapia e cura.

Si tratta di un progetto fondato non solo sulla piena integrazione dei
flussi informativi ma anche su un’organizzazione fortemente patient-ba-
sed, come si puo capire dallo schema di rappresentazione dell’architettu-
ra informatica (fig. 5.3), che crea un “ambiente” in cui il personale ¢ le-
gittimato a concentrarsi sui compiti “specialistici” lasciando alla tecnolo-
gia le attivita “tecniche”. Infatti, questa architettura consente non solo di
focalizzarsi sulla visione integrata del sistema informativo clinico, ma an-
che di personalizzare le viste di reparto sulla base delle esigenze specifi-
che dei diversi specialisti.

* Per un’analisi approfondita si veda cap. 110-114 Buccoliero L., Caccia C.. Nasi G. (2002)
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Figura 5.3 Sistema informativo integrato dell’ospedale Selayang di Kuala Lum-
pur (TfeamVantage).

Si tratta di un’architettura molto pervasiva nell’organizzazione e in tut-
te le attivita inerenti il paziente, la cui implementazione richiede forte com-
mitment in termini di leadership, vision, teamwork, in cui ¢ strategico il
ruolo delle professionalita coinvolte.

L’integrazione tra sistemi dipartimentali (LIS, RIS, PACS ecc.) e il cli-
nical data repository avvengono tramite standard HL 7 e Dicom.

Un caso interessante di architettura basata su electronic patient record
¢ quello di Kaiser Permanente, una HMO (Health Maintenance Organiza-
tion) con sede principale in California e sedi distaccate in diversi Stati de-
gli USA dalla costa est alle Hawaii. Le HMO sono caratterizzate da una
struttura organizzativa a rete e hanno come obiettivo quello di prendersi
carico (maintenance) della salute (dalla diagnosi precoce, alla cura, fino a
momenti di riabilitazione) dei pazienti, oltre che di gestire il profilo assi-
curativo degli stessi.

L’elemento chiave per la progettazione di un sistema informativo clini-
co di un’organizzazione strutturata a rete ¢ quello di poter aggregare infor-
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mazioni cliniche relative a ogni paziente, generate in diverse strutture sa-
nitarie, in un’ottica longitudinale. In particolare, il patrimonio informati-
vo clinico per un’organizzazione strutturata in questo modo rappresenta
una variabile strategica da gestire sotto il profilo della relazione patient-
provider, della completezza informativa ai fini del supporto sia al proces-
so di cura del paziente, sia al governo dei flussi amministrativi (per fini
assicurativi).

Il progetto Kaiser Permanente-Clinical Information System ¢ stato av-
viato nel 1999 e ha come obiettivo quello di creare un’architettura di
electronic patient record in grado di equilibrare un forte orientamento al
paziente, con una gestione efficiente dei processi clinici € amministrati-
vi. L’architettura adottata si basa sulla costruzione di un unico database
clinico centralizzato (DB2/IBM) in cui convergono i dati provenienti da
sistemi dipartimentali di strutture e aree geografiche diverse. Il clinical
data repository ¢ alimentato attraverso 1’utilizzo di uno strato di middle-
ware che consente la riaggregazione e il consolidamento delle informa-
zioni cliniche sul singolo paziente sulla base di un Master Patient Index
e di alcuni database di classificazioni utilizzate in modo univoco in tut-
te le strutture dell’HMO: modelli di referti, base dati di terminologia me-
dica e classificazione di prestazioni (regional e national code set), in-
terfacce applicative per 1’integrazione con sistemi dipartimentali legali.
La sicurezza del sistema, che & condiviso da circa 30 strutture sanitarie,
alle quali sono collegate circa 3600 workstation, utilizza un sistema di
PKI per I’autenticazione, validazione della sessione e profilatura centra-
lizzata degli utilizzatori.

Dall’analisi dei casi sopra proposti, che si differenziano per tipologia di
struttura (singolo ospedale, fusione tra ospedali presenti sullo stesso terri-
torio, network nazionale), per finalita e per architetture informatiche a sup-
porto dei sistemi informativi clinici, si desumono alcune considerazioni
piu generali. In particolare, I’architettura di un sistema informativo clini-
co nelle realizzazioni qui analizzate suggerisce una chiara preferenza per
metodologie di progettazione basate sulla migrazione e sul consolidamen-
to di dati provenienti dai diversi sistemi dipartimentali e di reparto, attra-
verso la riaggregazione di dati secondo regole definite di indicizzazione e
di riconoscimento univo del paziente (Master Patient Index) in un clinical
data repository che puo essere virtuale (per esempio, Care Group) o fisi-
co (Kaiser Permanente). Inoltre, sono enfatizzati la gestione della sicu-
rezza dei dati e I’utilizzo di standard di integrazione. A tale riguardo si ri-
manda al capitolo 6 per un’analisi approfondita.
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CONSIDERAZIONI SULLA PROGETTAZIONE DEI SISTEMI
DI GESTIONE DEI DATI CLINICI

In questo capitolo si ¢ descritto lo stato dell’arte delle architetture per la
gestione dei dati del paziente, sottolineando I’importanza di progettare e
definire il sistema informativo clinico coerentemente con i principi e gli
obiettivi di governo dell’azienda, il focus nella gestione del processo di te-
rapia e cura e le risorse disponibili.

Oggi, infatti, le aziende sanitarie dichiarano di volersi dotare di un si-
stema informativo clinico integrato, basato sui processi diagnostici tera-
peutici e sul paziente, il cui obiettivo ¢ finalizzato non tanto all’automa-
zione e alla semplificazione di procedure (aumento dell’efficienza) ma piut-
tosto orientato al governo dei flussi di informazioni che consentono la con-
divisione di dati e la comunicazione tempestiva tra i diversi soggetti coin-
volti in un processo (per esempio, percorso diagnostico terapeutico) allo
scopo di favorire una migliore gestione della conoscenza e di eliminare le
distanze di spazio (diversi reparti) e tempo (per esempio, trasferimento di
referti dal laboratorio al reparto) nel supporto alle decisioni legate alle at-
tivita.

Questo implica il passaggio da una visione del sistema informativo co-
me strumento per il supporto alla produttivita individuale a strumento per
la produzione del patrimonio informativo e, di conseguenza, I’integrazio-
ne di tutti i flussi informativi clinici: sia quelli originati nell’area ospeda-
liera che quelli originati nell’area dei servizi al territorio.

Da un’analisi effettuata dal CeRGAS Bocconi emerge che attualmente
i flussi informativi che 1’azienda sanitaria scambia con 1’area dei servizi
al territorio sono tipicamente di natura amministrativa e sono finalizzati
all’elaborazione della rendicontazione regionale e alle rilevazioni conta-
bili (per esempio, riepilogo delle prestazioni effettuate e valorizzazione
dell’attivita svolta).

In alcuni casi si assiste al trasferimento di flussi clinici ma si tratta per
lo pit di scambi unidirezionali dall’area ospedaliera al territorio (per esem-
pio, referti inviati digitalmente ai medici di medicina generale, importa-
zione in database presenti sul territorio di dati replicati dai sistemi infor-
mativi dipartimentali).

Per contro, il processo di cura necessita un fabbisogno informativo cli-
nico e richiede strumenti per 1’efficace condivisione dei dati sanitari in gra-
do di assicurare il continuum of care. A tale proposito si sottolinea 1’esi-
genza, in fase di studio di fattibilita e di progettazione del sistema infor-
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mativo clinico, di valutare la strategicita di integrazione dei flussi infor-
mativi clinici originati sul territorio e, in particolar modo, dal medico di
medicina generale, il quale ¢ detentore di molti dati e informazioni longi-
tudinali relativi la storia clinica del paziente.

Un altro elemento importante da valutare nella progettazione di un si-
stema informativo clinico riguarda la scelta del fornitore.

Da una ricognizione della letteratura sulle best practice in ambito di si-
stemi informativi clinici emerge che il mercato oggi pitt dinamico per ap-
plicativi per la gestione dei dati del paziente & quello degli Stati Uniti. Al
contempo si sottolinea perd 1’assenza a livello internazionale di piattafor-
me di riferimento mature e consolidate sul mercato; si assiste piuttosto al-
la diffusione di soluzioni architetturali, concettualmente simili, realizzate
in modo differente dalle diverse aziende e basate sull’adozione di standard
di integrazione.

Analizzando il mercato ICT della sanita italiano si constata che 1’ offer-
ta di sistemi informativi in grado di supportare il percorso diagnostico-te-
rapeutico con dati attendibili, che integri in un’unica visione anche dati
provenienti dai sistemi dipartimentali (per esempio, laboratorio, micro-
biologia ecc) ¢ ancora limitato a un numero modesto di fornitori e princi-
palmente si tratta di sistemi di gestione dei dati del paziente per I’area
ospedaliera.

Va perod segnalato che negli ultimi anni si ¢ assistito a importanti inve-
stimenti in ricerca e sviluppo da parte di societa ICT che operano nel mon-
do della sanita. Questo dovrebbe generare un ampliamento dell’ offerta nei
prossimi anni, da valutare sulla base di alcuni elementi come la capacita
di vision strategica del fornitore — che si puo desumere da indicatori og-
gettivi quali gli investimenti in IT nel settore sanitario e la struttura com-
merciale — e la capacita di implementazione di progetti complessi, valuta-
bile attraverso 1’utilizzo di metodologie di implementazione certificate, di
strumenti di project management standard, di know how specifico del team
di implementazione.





