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Forslag til Radets forordning (EQF) om en fzllesskabsaktion vedrerende anvendelse af
informationsteknologi og telekommunikation i sundhedssektoren — Avanceret informatik
pa det medicinske omrade (AIM) — Pilotfase

KOM(87) 352 endelig udg.

(Forelagt Rddet af Kommissionen den 13. august 1987)

(87/C 355/02)

RADET FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det
Europxiske Okonomiske Fellesskab serlig artikel
130Q, stk. 2,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Okonomiske og
Sociale Udvalg,

i samarbejde med Europa-Parlamentet, og
ud fra folgende betragtninger:

Fazllesskabet har til opgave at fremme en harmonisk
udvikling af den ekonomiske virksomhed i Fellesskabet
som helhed og en tattere tilknytning mellem medlems-
staterne ved at oprette et fzlles marked og gradvis
harmonisere medlemsstaternes skonomiske politik;

stats- og regeringscheferne har understreget sundheds-
sektorens betydning som en vigtig faktor for eskonomisk
vakst og social udvikling;

ivurderingen af den nuverende situation og de fremtidi-
ge tendenser understregede Europa-Parlamentet den
rolle, samarbejde inden for sundhedssektoren og be-
slzgtede omrider har for den fremtidige politiske, soci-
ale og skonomiske udvikling i Fzllesskabet;

Europa-Parlamentet understregede i sin vurdering af
bioteknologien i Europa vigtigheden af medicinsk bio-
teknologi og bioinformatik (1);

Det ekonomiske og sociale Udvalg stetter initiativer pa
dette omrade;

med udviklingen af avancerede mobilkommunikations-
tjenester og den gradvise indforelse af edb i sundheds-
sektoren opstar der grobund for betydelige forbedringer
inden for sundhedsplejen og muligheder for nedbringel-
se af omkostningsstigningerne;

udviklingen inden for sundhedsplejen vil gavne be-
folkningen som helhed og vil i serdeleshed fremme
den internationale konkurrenceevne for industrien og
sundhedssektoren i Europa;

() EFT nr. C 76 af 23. 3. 1987, 5. 25.

fremskridt inden for sundhedsplejen vil bidrage til los-
ning af presserende sociale behov i tilknytning til be-
folkningens stigende gennemsnitsalder;

samordnede bestrebelser pa dette omrade vil bidrage
til virkeliggorelsen af det indre marked og forhindre, at
der opstar nye grenser imellem de enkelte medlemssta-
ters sundhedssektorer;

med udviklingen af felles funktionsspecifikationer for
udstyr og tjenester fir de mindre udviklede omrader
mulighed for fuldt ud at drage nytte af indsatsen i de
medlemsstater, der forer an i udviklingen inden for
sundhedspleje, forvaltning og infrastrukturer i Fel-
lesskabet;

udviklingen inden for infrastrukturteknologi i sund-
hedssektoren giver de smd og mellemstore virksom-
heder en lang rekke muligheder for at fremstille udstyr
og yde specialiserede tjenester i Fellesskabet;

samarbejde inden for standardforberedende og prekon-
kurrencemassige forskning- og udvikling (F & U) med
sigte pa udvikling af standarder kan give et betydeligt
bidrag, navnlig ved tillige at befordre udviklingen heni-
mod en mere effektiv sundhedspleje pa regionalt og
lokalt plan;

i den anden hovedaktionslinje »henimod et stort marked
og et informations- og kommunikationssamfund« i
rammeprogrammet for Fzllesskabets forskning og tek-
nologiske udvikling (1987 til 1991) (2) henvises til anven-
delsen af informationsteknologi og telekommunikation
pa nye omrader af fzlles interesse; rammeprogrammet
indeholder szrlige bestemmelser for en fzllesskabs-
aktion inden for mediko- og bioinformatik;

der er presserede behov for at skabe eller konsolidere et
specielt europzisk industripotentiel inden for de berorte
teknologier; disse bestrabelser skal tage sigte pa indus-
trien, behandlingspersonale, forskningsinstitutter, virk-
somheder, herunder smi og mellemstore virksomheder,
og andre organer i Fellesskabet, som har de bedste
muligheder for at virkeliggore disse mal;

(3) KOM(86) 430 endelig udg.
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sonderende undersegelser har bekroftet behovet for og
fordelene ved fzllesskabssamarbejde pa dette omride;

det er i Fallesskabets interesse at befaste det videnska-
belige og finansielle grundlag for den europ=iske forsk-
ning ved i hejere grad at inddrage deltagere fra europ=i-
ske tredjelande i visse fellesskabsprogrammer, herun-
der navnlig samarbejdsprogrammer vedrerende medi-
cinsk bioinformatik;

i AIM-pilotfasen vil der blive draget nytte af resultater-
ne af ESPRIT og RACE séavel som af den igangvarende
standardiseringsindsats;

Fallesskabets program for bioteknologi (1985 til 1989)
vil omfatte anvendelse af medicinsk bioinformatik og
treekke pa resultaterne af det fremtidige arbejde under
AIM;

der er behov for snaver samordning med foran-
staltninger pa nationalt plan samt regelmassige opge-
relser over arbejdets udvikling; til gennemforelse af
pilotfasen er det derfor nedvendigt, at Kommissionen
bistas af et udvalg;

samordnede aktioner inden for rammerne af COST er
vasentlige som supplement til industrielt orienterede
forsknings- og udviklingsprojekter;

Udvalget for Videnskabelig og Teknisk Forskning
(Crest) har afgivet udtalelse —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

1.  En pilotfase i en fellesskabsaktion pd omridet
mediko- og bioinformatik, i det folgende benzvnt AIM,
vedtages for en indledende periode pd 18 maneder fra
den 1. januar 1988.

2. Aktionen skal, i samordning med offentlige og
private foranstaltninger inden for mediko- og bioinfor-
matik (MBI) pa nationalt og internationalt plan, frem-
me konkurrencedygtigheden for industri og for Fal-
lesskabets sundhedsvasen, sdledes at borgerne og be-
handlingspersonalet i sundhedssektoren hurtigst og bil-
ligst muligt kan fi adgang til forbedringerne inden for
sundhedsplejen; aktionen bidrager hermed til virkelig-
gorelsen af sdvel sociale som skonomiske malsatninger.

Artikel 2

Aktionen tager sigte pa at udvikle en falles begrebsram-
me for samarbejde, standardforberedende arbejde og
teknologiorienterede undersegelser samt gennemgang
af de ikke teknologiske faktorer, der er en forudsztning

for samordning af Europas bestrebelser pa at forbedre
sundhedsplejen ved hjelp af MBI.

Omfanget af AIM-pilotfasen er nzermere beskrevet i
bilaget og i udkastet til en arbejdsplan.

Artikel 3

1.  De nzrmere malsatninger for aktionen er fastsat
i en arbejdsplan, som skal vedtages efter den i artikel 7
fastsatte fremgangsmade.

2. Evalueringen af projekterne foretages af Kommis-
sionen under hensyntagen til de i bilaget og arbejdspla-
nen fastsatte malsztninger. Spergsmalet om, hvorvidt
projekter, hvortil der krzves en forskning og udvikling-
indsats, der overstiger 50 mandar, kan tages i betragt-
ning, skal afgeres efter den i artikel 7 fastsatte frem-
gangsmade. Hvad andre projekter angir, vil resultatet
af evalueringen blive meddelt det i artikel 6 omtalte
udvalg.

3.  Projekterne under programmet skal gennemfores
pa grundlag af kontrakter med omkostningsdeling, som
indgas af Kommissionen med industriforetagender, be-
handlingspersonale, universiteter, forskningsleverande-
rer og andre virksomheder der er etableret i Fallesska-
bet. Kontrahenterne forventes at bere en vasentlig del
af omkostningerne, normalt mindst 50 % af de samlede
udgifter.

4.  Projektforslag skal normalt indsendes som svar
pa et offentligt udbud offentliggjort i De Europwiske
Feellesskabers Tidende og have deltagelse af mindst to
uafhengige partnere, som ikke begge/alle er etableret i
den samme medlemsstat. En af parterne skal vare et
kommercielt foretagende.

5. I undtagelsestilfelde, hvor det offentlige udbud
ikke har givet tilfredsstillende svar, i hastetilfzlde og i
tilfzlde, hvor et offentligt udbud ikke er den rette
fremgangsmade ud fra et omkostningseffektivitetssyns-
punkt, kan der efter den i artikel 7 fastsatte fremgangs-
mdde trzffes beslutning om at afvige fra de i stk. 3
og 4 fastsatte principper.

Artikel 4

Er der indgédet rammeaftaler om videnskabeligt og tek-
nisk samarbejde mellem europaiske tredjelande og Det
Europziske Fazllesskab, kan organisationer og virk-
somheder med sade i disse lande blive partnere i et
projekt, der gennemfores under dette program.

Artikel 5

1. Sterrelsen af Fallesskabets bidrag til pilotfasens
gennemferelse anslas til 20 million ECU over en 18-
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maneders periode, heri medregnet personaleudgifter (ni
midleretidigt ansatte i kategori A, to i kategori B og
fire i kategori C).

2. Den vejledende fordeling af midlerne er anfort i
bilag I.

Artikel 6

1. Kommissionen drager omsorg for, at aktionen
gennemferes korrekt, og treffer de hertil fornedne for-
anstaltninger, jf. dog de i artikel 3 fastsatte procedurer.

2. Kommissionen bistas i udferelsen af opgaverne af
et udvalg, i det folgende benzvnt »udvalget«. Udvalget
bestir af to reprasentanter for hver medlemsstat og har
en reprzsentant for Kommissionen som formand.

Udvalgets medlemmer kan bistas af eksperter eller rid-
givere afhengigt af arten af de spergsmail, der be-

handles.

Udvalgets forhandlinger er fortrolige. Udvalget fastszt-
ter selv sin forretningsorden. Kommissionen varetager
sekretariatsfunktionen.

3.  Kommissionen kan here udvalget om ethvert
sporgsmal, der falder inden for forordningens omrade.

Artikel 7

1. Nar der henvises til fremgangsmaden i denne arti-
kel, forelegger formanden udvalget et udkast til de
foranstaltninger, der skal vedtages. Udvalget afgiver
udtalelse om udkastet inden for en frist, der fasts=ttes
af formanden under hensyntagen til, hvor meget sagen
haster. Denne er normalt pid en mined og ma i intet
tilfelde overstige to maneder. Udtalelsen vedtages med
det flertal, der er fastsat i EQF-Traktatens artikel 148,
stk. 2, for afgarelser, som Radet skal trzffe pa forslag
af Kommissionen. Medlemsstaternes reprasentanter i
udvalget tildeles den stemmevzgt, der er anfert i nevnte
artikel. Formanden deltager ikke i afstemningen.

2. Kommissionen vedtager de foresliede foran-
staltninger, sifremt de er i overensstemmelse med ud-
valgets udtalelse. Sdfremt de foreslaede foranstaltninger
ikke er i overensstemmelse med udvalgets udtalelse,
eller sifremt der ikke foreligger en udtalelse, forelegger
Kommissionen straks Radet et forslag om de foran-
staltninger, der skal treffes. Radet treffer afgorelse
med kvalificeret flertal.

3. Séifremt Radet ikke har truffet afgerelse inden for
en frist pA en maned efter sin behandling af sagen,
vedtager Kommissionen de foresldede foranstaltninger.

Artikel 8

Resultatet af aktionen gennemgis af Kommissionen
efter tolv mineder. Kommissionen underretter Radet
og Europa-Parlamentet om resultaterne af denne
gennemgang samt om de forslag til @ndringer eller
forlengelse af aktionen, som Kommissionen matte
finde passende at fremsatte.

Artikel 9

1.  Med henblik pa de koordinationsaktiviteter, der
er anfort i artikel 1, stk. 2 udveklser medlemsstaterne
og Kommissionen alle relevante oplysninger, som de
har adgang til, og som de frit kan fremlegge vedrerende
aktiviteter pA de omrader, der er omfattet af denne
forordning, hvad enten disse aktiviteter er planlagt eller
gennemfort under deres tilsyn eller ikke.

2. Udvekslingen af oplysninger sker i henhold til en
procedure, der vil blive fastlagt af Kommissionen efter
hering af udvalget, og oplysningerne vil blive behandlet
som fortrolige, sifremt den, der giver oplysningerne,
ensker det.

Artikel 10

Denne forordning treder i kraft den 1. januar 1988.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og
gelder umiddelbart i hver medlemsstat.
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BILAG

INTRODUKTION

Det raesonnement, der er gennemfert i hoveddokumentet, illustrerer de samarbejdsmuligheder, men ogsa de
vanskeligheder og problemer, der vil vare forbundet med en samordnet indsats pi europaisk plan, nir
samarbejdet skal foregd pa tvars af faggraenser. Ud over at prazcisere milsetningerne ma man ogsi analysere
alternative fremgangsmader og undersege, om det er muligt at administrere de talrige faktorer, der er gensidigt
afhangige af hinanden. Om dette arbejde lykkes, vil i sidste ende afhznge af evnen til at supplere de
bestrzbelser, der udfoldes af dem, der arbejder inden for de berorte sektorer pa nationalt plan. Udviklingen
og styrkelsen af samordningsmekanismerne mellem dem, der arbejder inden for disse sektorer, pi europaisk
plan udger en lige sa stor udfordring som selve indholdet i dette initiativ. Det er afgerende at forbedre disse
samordningsmekanismer, hvis man skal udnytte fordelene ved koordination og samarbejde og siledes bedre
udnytte de fi menneskelige, institutionelle, tekniske og finansielle aktiver, Fzllesskabet rader over pa dette

felt.

Derfor er der i samarbejde med fagfolkene fra disse sektorer blevet udarbejdet en pilotfase med felgende mil
for aje:

— at analysere og vurdere fremtidens behov for medicin- og bioinformatik (MBI) inden for sundhedssektoren
og bioteknologi;

— at undersege og vurdere den teknologiske udvikling og de teknologiske valgmuligheder i lyset af deres
bidrag til MBI;

— at definere og pracisere malsztninger og en optimal arbejdsmetode med henblik pa koordination og
samarbejde inden for MBI pa europwisk plan, siledes at man kan supplere og styrke de bestrabelser, der
udfoldes af private og offentlige organisationer, som arbejder pa dette og andre nart beslagtede omrader;

— at undersege og forbedre organisations- og ledelsesstette til samordnede bestrabelser inden for MBI;
— at udvikle en handlingsplan for MBI pa grundlag af de fremtidige behov og muligheder;

— at identificere juridiske, lovmassige, skonomiske og andre ikke teknologiske faktorer, som kan spille en
central rolle for anvendelsen af MBI med henblik pa opfyldelse af de erklzrede malsztninger.

Det folgende kapitel beskriver omfanget af det arbejde, der er foresliet for pilotfasen. De omrider, der skal
underseges og udforskes, er blevet udvalgt i overensstemmelse med pilotfasens ovenfor anferte milsztninger,
siledes at man kan ni frem til signifikante resultater uden at eve nogen uheldig indflydelse pa det videre

Nr. C 355/13

arbejde.

1. UDVIKLING AF EN FALLES BEGREBSAPPARAT FOR
SAMARBE]DET

Sundhedssektoren er inde i en fortlabende udviklingsproces, og
det samme galder den teknologi, der anvendes i sundhedssekto-
ren. For at vurdere MBI's rolle og betydning er det vigtigt at nd
frem til en pracis forstielse af den rolle, information spiller
nu og i fremtiden, og af den mide, hvorpd man kan anvende
information.

De datatyper, en lege almindeligvis arbejder med, reviderer og
inkorporerer i en journal, er folgende:

— tekst (f.eks meddelelser fra kolleger inden for henvisnings-
systemet),

— numeriske laboratorieresultater,

— grafiske fremstillinger (af bide numeriske data og anatomiske
dele),

— signaler (f.eks elektrokardiogrammer),
— billeder (f.eks rentgenbilleder, sonogrammer, osv.).
Disse data stammer fra tre hovedkilder: data, legen selv har

udarbejdet om sine patienter, data, andre har udarbejdet om
patienterne, og generel leegeviden.

De databehandlingsbehov, man finder hos forskere, som arbejder
pa molekylert grundlag med biologiske systemer, er folgende:

— automatisk indsamling af forsegsdata fra forskellige kilder,

— sammenligning af forsegsdata med data oplagret i databanker
og databaser,

— tertiare strukturprognoser pa grundlag af sekvensdata,
— molekyler modellering,

— kvantemekaniske beregninger til strukturforbedring.

Dette forer til tre hovedomrader for udviklingen af medicinsk
informatik:

a) lagejournaler;
b) meddelelser; og

c) systemer til informationssegning og stette til beslutnings-
tagning.

Nédr man skal udforme en strategi for informationsteknologi
inden for sundhedssektoren, md man gore sig klart, hvilke infor-
mationsbehov der er, og hvordan de bedst kan dakkes. Derfor
mi de vigtigste bererte parter analysere, forsti og ni til enighed
om, hvilken fremgangsmade der bedst kan opfylde brugerbehove-
ne uden at g ud over de eksisterende skonomiske og teknologiske
rammer.
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1.1. Udvikling af en referencemodel for MBI

Malsetning

Hvor det er muligt, skal udviklingen af MBI bygge pa udviklingen
inden for informationsteknologi, telekommunikation, radio og
TV og varditilvekststjenesteydelser. Derudover md MBI udvikle
specifikke treek og egenskaber i lyset af de specifikke omstaen-
digheder, der geor sig geldende for dens anvendelse. F.eks. kan
fiernovervagning af patienter tilsluttes en celleradio, men det vil
kreve udvikling af sende- og modtageteknikker, som er specifikke
for sundhedssektoren. P4 samme made vil protein- og nuklein-
databaser anvende standardsystemer til administration af databa-
ser, men de vil kreve szrlige instrumenter, f.eks. ekspertsystemer,
til at bistd med en effektiv anvendelse af dataene.

For at gere det muligt for MBI at bygge pa synergi med andre
omrider og for at fastlegge kravene til fzlles funktionelle specifi-
kationer og minimumsstandardisering foreslas det som en del af
pilotfasen at begynde med at udtznke og udvikle en referencemo-
del for MBI. For sa vidt angdr telekommunikation og radio og
TV, kan dette arbejde bygge pd den referencemodel, der er
udviklet som led i RACE-programmet.

De specifikke malsatninger i dette arbejde er:

— at skabe og bibeholde gennemsigtighed med hensyn til krave-
ne og deres funktionelle karakrteristika;

— at nd frem til en falles forstielse af udviklingen inden for
MBI :

— at de vigtigste berarte parter nir frem til en fzlles definition
og fortolkning af de funktionelle krav og kravene om mini-
mumsstandardisering;

— at stotte relevante organers arbejde med fazlles funktionelle
specifikationer og standardisering med henblik pa at frem-
skynde udviklingen inden for MBI til sundhedssektoren og
forskning pé beslzgtede omrider.

Omfang

Arbejdet vil omfatte tre hovedelementer, nemlig informatikmilje-
et hos legen, informatikmiljeet hos videnskabsfolk/teknologer,
som arbejder pa beslzgtede omrider, og de generelle krav til
udviklingen af referencemodellen.

1.1.1. Referencemodel for legens informatikmiljo

Dette punkt vil omfatte alle funktionelle beskrivelser af de infor-
mationsprocesser, der vedrarer leegen i dennes forhold til patien-
ten og den anvendte infrastruktur (f.eks. hospitaler) og de anvend-
te tjenesteydelser (f.eks. laboratorier). Under fastleggelsen og
beskrivelsen af de funktionelle krav vil der blive taget hensyn til
bide tekniske og omkostningsmassige faktorer.

1.1.2. Referencemodel for videnskabsfolks/teknologers informa-
tikmiljo

Dette punkt dekker den funktionelle beskrivelse af det arbejde,
som udferes af videnskabsfolk og teknologer, der arbejder pa
omrider beslegtet med sundhedspleje, f.eks. laboratorier, der
udarbejder diagnoser, men mere generelt de laboratorier, der
besk2ftiger sig med bioteknologi. Selv om bioteknologien rakker
langt ud over sundhedspleje alene, er bioinformatikbehovene i
vid udstrzkning felles for alle omrider af bioteknologien.

1.1.3. Integration og interoperationelle begreber

Dette arbejde vil fokusere pa at analysere OSI-begreberne for
aben interkonnektion og at udvide dem til ogsa at omfatte MBI.
For sa vidt angir apparaturet, vil det bygge pid OSI-arbejdet, men
udvide begrebet »aben interkonnektion« til ogsd at omfatte de
sektorspecifikke evre lag af OSI-modellen. Hovedtemaerne er
bl.a. adgangskontrol og brugeridentitet; elektronisk underskrift
og tidsstempling, fortrolighed, dataintegritet.

1.2. Analyser af databehovene for MBI

Malsetning

For at udvikle informationssystemer, som abent og fleksibelt
opfylder sundhedssektorens behov ved at bygge pa udviklingen
inden for de underliggende videnskaber og teknologier, er det
nedvendigt systematisk at analysere informationsbehovene. For-
staelse af informationsbehovene er en forudsztning for at kunne
udforme og definere fzlles informationsbehandlingsfunktioner og
udvikle mulighederne for informationsudveksling og -overforsel,
hvilket dernzst er en forudsztning for fzlles funktionelle specifi-
kationer og minimumsstandardisering.

Omfang

Arbejdert skal indbefatte analyser af informationsbehovene inden
for sundhedssektoren og specifikation af de serlige treek, der gor
sig gzldende for modtagelse, behandling, verifikation, beskyttel-
se, kontrol, oplagring, transmission, fremkaldelse og praesenta-
tion af data vedrerende felgende relationer:

— patient - tjenesteydelser inden for sundhedssektoren,

— lege - patient (korrespondance, information, ridgivning,

osv.),

— lage - referenceinformation (patientens sygehistorie, diagnose
af symptomer, prognoser, behandlingsmuligheder, recepter,
nylige behandlingserfaringer osv.),

— leege - diagnostiske tjenesteydelser,

— lage - terapi (kirurgi, klinikker, forskellige former for sarlige
terapier),

— lzge - administration (hospital, forsikring, offentlig admini-
stration, regnskabsfering osv.

For sa vidt angér laboratorier og forskningsinfrastruktur inden
for sundhedssektoren, skal der foretages tilsvarende analyser for
felgende relationers vedkommende:

— videnskabsfolk/teknologer - referenceinformation (f.eks.
DNA- og proteinsekvens- og strukturdatabaser, litteratur,
osv.),

— videnskabsfolk/teknologer - forsegsdata (f.eks. rentgen og
neutrondiffraktion; todimensional hejopleselig nuklearmag-
netisk resonans, elektronmikroskopi),

— videnskabsfolk/teknologer - forsegsapparatur (f.eks. moleky-
lerdynamisk simulering, rentgenkrystallografi, avancerede
3-D grafiske systemer osv.),

— videnskabsfolk/teknologer - administration (hospitaler eller
andre aftagere af tjenesteydelser, forsikring, offentlig admini-
stration, regnskabsfering osv.).

Hensigten med dette arbejde er at fastlegge valgmuligheder og
fremgangsmader med henblik pd udvikling og anvendelse af
specifikke kodningsstrukturer under hensyntagen til den teknolo-
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giske udvikling og forbedringen af transmission af data i be-
arbejdelig form. Allerede inden for rammerne af pilotfasen kan
det forventes, at dette arbejde vil give et betydningsfulde bidrag
til den sterkt pdkravede harmonisering af den fremtidige udvik-
ling og gede jorden for yderligere detaljerede undersegelser.

1.3. Vurdering af MBI's omkostningseffektivitet

Malsetning

Informatik kan inden for sundhedssektoren og biomedicinsk
forskning anvendes til bade at forbedre effektiviteten og skabe
bedre skonomi. Formalet med dette arbejde inden for reference-
modellen er at undersage MBI’s omkostningseffektivitet.

Omfang

Arbejdet pa dette omride sigter mod at finde frem til de forskelli-
ge niveauer inden for sundhedssektoren, hvor informationstek-
nologien giver mulighed for at forbedre servicen, uden at det
medferer ogede udgifter. Iszr folgende omrider skal undersoges
neje:

— receptudstedelse,

— rontgen - billedbearbejdelse,

— laboratorieudstyr,

— fordele ved anvendelse af sensorteknikker,
— befolkningsscreening,

— kreftbehandling,

— primarsektoren,

— biomolekylzr forskning.

Receptudstedelse

Med udviklingen af ekspertsystemer og kommunikationsbaserede
metoder til receptudstedelse kan man begrznse de administrative
generalomkostninger og mere przcist dekke patientens behov.

Radiologi

Anvendelsen af digitalteknikker og oplagring pa optiske disketter
kan fore til meget mere effektive systemer til erhvervelse, oplag-
ring og segning af data, hvilket i1 hej grad kan begraznse de arlige
ombkostninger til rentgenfilm, kemikalier, lobende vedligeholdelse
af apparatur og oplagring af film (1).

Laboratorieudstyr

Mens udgifterne til vedligeholdelse af laboratorieudstyr, bortset
fra datamater, er betydelige, vil indferelse af ekspertsystemdiag-
noser selv med det enkleste laboratorieudstyr muliggere besparel-
ser og ege serviceniveauet.

Sensorteknikker

Avancerede sensorteknikker indebzrer store muligheder for fjern-
kontrol med patienter uden tilsyn. Dermed kan man i hej grad

(1) Keb af rentgenfilm beslaglegger 2% af et hospitals samlede
udgifter og 60 % af rentgenafdelingens udgifter.

forbedre overvagning og pracision, spare tid og lese afstandspro-
blemer.

Befolkningsscreening

Informationsteknologien kan forbedre befolkningsscreening for
helbredelige, men ellers dedelige sygdomme, ved at automatisere
en stor del af den indledende, detaljerede screening.

Krazftbehandling

Kraftpatientens livskvalitet kan forbedres betydeligt ved at an-
vende edb-modeller som stette til beslutningstagningen med hen-
blik pa bedre behandling, f.eks. optimering af anvendelsen af
kirurgi, kemoterapi og stralebehandling. Opgaven bestdr her i at
forbinde databasen med de modeller, der er under udvikling for
at optimere behandlingen af hver enkelt patient.

Primzrsektoren

Ved at kombinere ny maleteknologi og edb kan man forbedre
servicen inden for primarsektoren og pavise, hvorledes teknolo-
gisk samordning med fordel kan udnyttes inden for sundhedssek-
toren. [ serdeleshed krzver udviklingen af behandling uden for
sundhedssektorens institutioner koordination af filmteknologi,
kemi, molekylzrbiologi og edb.

Biomolekylzr forskning

Biomolekylar forskning kan revolutionere skonomien inden for
medicinalproduktion og dermed beslzgtet forskning og udvik-
ling. Der findes allerede eksempler pa, at biomolekylare splejse-
teknikker har kunnet producere yderst rene stoffer direkte og
meget billigere, end det var tilfzldet med de traditionelle tek-
nikker.

2. DET MEDICINSKE INFORMATIKMILJO

Beskrivelse

I den rivende udvikling, der finder sted inden for teknologi og
automatiserede informationssystemer, kraves der standarder for
at kunne sammenligne og udveksle sundhedsinformation p3 inter-
nationalt plan. Nir man i Europa disponerer over medicinske
data og kan sammenligne dem, vil man bedre kunne forstd
udviklingsmenstrene for kroniske sygdomme, ligesom man vil
kunne optimere ressourcerne, siledes at serviceniveauet i sund-
hedssektoren og befolkningens livskvalitet forbedres, og organisa-
tion og forskning effektiviseres til patienternes bedste.

Den stigende brug af informationsteknologi inden for medicin er
nu ved at fore til en mangfoldighed af selvstzndige systemer i
Europa. Dermed er der risiko for, at man i stadig ringere grad
vil kunne foretage sammenligninger mellem medicinske informa-
tionssystemer, hvilket vil begrznse mulighederne for stort anlagte
nationale eller internationale undersegelser og for pa europzisk
plan at vurdere effektiviteten og kvaliteten af den service, der
ydes.

Fersteprioritet har derfor en harmonisering af lzgesprogene via
udarbejdelse af et europzisk syntaktisk og semantisk medicinsk
leksikon, som er en forudsatning for, at man kan udvikle kompa-
tible systemer. Dette leksikon skal dekke de fleste medicinske
funktioner, siledes at man baner vej for et fzlles integreret
begrebsapparat i sundhedssektoren.
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Malsetning

Hovedmailsztningen med det arbejde, der beskrives i dette kapi-
tel, er at forbedre klassifikationssystemerne til kodning af medi-
cinsk terminologi, hvilket er en forudsztning for lesning af
grznseoverskridende problemer inden for sundhedssektoren.

Pi videnskabeligt plan er indferelsen af sammenlignelige klassifi-
kationssystemer szrlig vigtig for at na til en bedre forstielse af
forskellene i sygdomsspredningen og forskellene i sundhedssekto-
rernes organisation og omkostningsniveau i Europa.

P4 politisk plan er przcise og palidelige databaser af afgerende
betydning bade for at kontrollere effektiviteten og kvaliteten af
den service, der ydes i sundhedssektoren, og for at udvikle strate-
gier og internationale standarder.

Omfang

For at opfylde denne milsaztning pikraves arbejde pa fire hoved-
omrader:

— international sammenligning af diagnostiske kriterier og om-
kostningsrelaterede procedurer (hospitalsindlagte patienter),

— definition af et minimalt basisdataset (MBDS) til ambulant
behandling i Europa,

— halvautomatisk indkodning af standardiserede klassifika-
tionssystemer til medicinske data i Europa,

— udvikling af europziske kriterier til at definere sygdomstilfal-
denes alvor.

2.1. International sammenligning af diagnoser og omkostnings-
relaterede procedurer

Malsetninger

— Harmonisering af klassifikationssystemer til medicinske data
gennem sammenligninger og fzlles resultater, med anvendelse
af det minimale basisdataset (MBDS) defineret for hospitaler.

— Evaluering af diagnoserelateret gruppemetodologi (DRG-me-
todologi) i Europa for at forsta forskelle og udforske sammen-
ligningsmetoder.

Dette arbejde har overordentlig stor betydning for at koordinere
foranstaltninger ivaerksat uafhangigt i hvert enkelt europaisk
land inden for MBDS og diagnoserelaterede grupper og for bedre
at forstd forskellene i sundhedssektorernes aktiviteter samt i
produktiviteten og i kvaliteten af hospitalsplejen i Europa.

Omfang

Arbejdet i denne del vil foregd pa syv omrider, som er sterkt
afthzngige af hinanden:

Udvikling af standarder for datainput

De to hovedaspekter i dette arbejde vedrerer definition af standar-
der for dataindsamling og fortolkning af medicinske data under
hensyntagen til, at manuelle procedurer i stadig hejere grad
afleses af datamatisk indlasning og bearbejdelse.

Forskelle i diagnostiske klassifikationssyste-
mer mellem europziske hospitaler

Nir MBDS er disponibel og sammenlignelige inden for de enkelte
lande og landene imellem, vil der blive udarbejdet pilotprojekter

for at foretage dataudvekslinger og -sammenligninger i Europa
og ligeledes mellem Europa og USA.

Forskelle i klassifikation af procedurer mel-
lem europaiske hospitaler

Modsat diagnoser, som normalt er ensartet klassificeret i henhold
til den internationale sygdomsklassifikation, indkodes operatio-
ner og andre procedurer i henhold til nationale klassifikationer
og nomenklaturer, som er blevet udarbejdet efter de forskellige
krav, der stilles af klinikere, sundhedssektorens administratorer,
finansielle organer og socialsikringsfonde med diverse mal for
oje, som ferst og fremmest er af administrativ art. Alle klassifika-
tionssystemer til medicinske data skal forbedres, sdledes at de
kan felge med udviklingen af medicinske teknikker, nye diagnoser
og administrative zndringer, under hensyntagen til, at de oprin-
delige systemer til klassifikation af procedurer i de enkelte lande
muligvis pa visse punkter er bedre tilrettelagt end ICD-9-CM-
koden. Undersogelsen af en kombination af et minimalt szt af
data fra hvert europaisk klassifikationssystem vil i sidste ende
blive viderefort internationalt.

Forskelle i kombination af sygdomstilfalde
mellem europziske hospitaler

Som et forste skridt anbefales det at foretage en sammenligning
af de internationale klassifikationssystemer ved at mile om-
kostningerne ved specifikke kombinationer af sygdomstilfzlde
for europziske hospitaler, f.eks. ICD-9, ICD-9-CM og DRG’er,
med henblik pa at udvikle en metode til harmonisering af anven-
delsen af disse systemer.

Betydning af kombination af sygdomstilfzlde
for hospitalsopholdenes lzngde og omkost-
ningsfaktorerne pd europaziske hospitaler

Eftersom der normalt bevilliges ressourcer i henhold til tidligere
perioders behov, er det nedvendigt at finde nye indikatorer til at
male produktiviteten i sundhedssektoren. Den bredest tilgangeli-
ge kilde til medicinske produktivitetsindikatorer; som angiver,
hvorfor man har behandlet patienten pa en given mide, synes
at vare sammenfatningerne i lagejournalerne, som indbefatter
hospitalets MBDS med alle diagnoser og procedurer for hver
enkelt hospitalsindlagt patient. Arbejdet vil sigte mod at udforme
en bedre beskrivelse af sundhedssektorerne i Europa ved at
sammenknytte MBDS-niveauer uddraget af legejournalernes
sammenfatninger med sdvel finansielle data som videndatabaser.

Udarbejdelse af forslag til harmonisering af
klassifikationssystemer til medicinske data pa
europziske hospitaler

Der vil i Europa blive udviklet programmer til harmonisering af
klassifikationssystemer til medicinske data. Disse programmer
skal vare si universelle som muligt, idet man ma tage hensyn til
alle landes behov, ogsd de underudviklede landes, og de skal
vere fleksible, siledes at de kan tilpasses fremtidige 2ndringer.
Arbejdet skal foregd pa tvars af faggrenserne for at skabe en
dialog mellem sundhedssektorens fagfolk og administratorer.

Udarbejdelse af krav til forskning og udvik-
ling inden for software og hardware med
henblik pid at kunne konkurrere med den
amerikanske industri

Harmonisering af medicinske data er en forudsztning for at
skabe et stort europaisk marked for medicinsk informatik. For
at kunne konkurrere med stazrke amerikanske selskaber vil den
europaiske industri fa stette til at designere og producere veltil-
passede pakker med MBDS og DRG’er.



31.12. 87

De Europaiske Fzllesskabers Tidende

Nr. C 355/17

2.2. Definition af et minimalt basisdataszt til ambulant behand-
ling i Europa

Malsetninger

— Harmonisering af klassifikationssystemer til medicinske data
ved udarbejdelse af et MBDS til ambulant behandling, f.eks.
den kerne af viden, som ber vare til riadighed overalt i
sammenlignelig form til s mange anvendelser i ambulant
behandling som muligt.

— Evaluering af metodologien for ambulatoriebesegsgrupper
(ABG) i Europa for at undersege dens gennemferlighed, forde-
le og ulemper.

Omfang
Omfanget dakker falgende omrider:

Udarbejdeise af et MBDS til ambulant behand-
ling

Indtil videre er der i Europa kun fi praktiserende lzger (mellem
1 0g 5 % i forskellige lande), der bruger datamater til at bearbejde
medicinsk information. Derfor er det af meget stor betydning at
standardisere klassifikationerne. Man ma forbedre standardise-
ringsbegreberne og arbejdet for standardiseringsfasen med ind-
kodning i ambulant behandling og udvikling af et MBDS til
familiepleje og ambulant behandling.

Anvendelse af det udarbejdede MBDS og af
ABG-metodologien 1 pilotcentre i Europa

Nér man har udarbejdet et MBDS pa europzisk plan, er der et
steerkt behov for at evaluere ambulatoriebesegsgruppemetodolo-
gien, som blev udviklet i USA i 1986, for at sammenligne medicin-
ske data i sammenhang med finansielle data for ambulant be-
handling.

Udarbejdelse af forslag til harmonisering af
medicinske data og patientklassifikations-
systemer til ambulant behandling i Europa

Udarbejdelsen af et MBDS til ambulant behandling, som er af
afgerende betydning for sundhedssektorens effektivitet, vil bane
vej for den nedvendige forberedelse af harmoniseringen af klassi-
fikationssystemer til medicinske data.

Udarbejdelse af krav til forskning og udvik-
ling inden for software og hardware med
henblik pad at kunne konkurrere med USA og

Japan

Dette arbejde vil bygge pa den avancerede professionelle know-
how, man har inden for ambulant behandling i Europa, og den
betragtelige erfaring, man har indhestet med finansielle data om
ambulant behandling, og det skal fastlegge specifikationer for
software og hardware til klassifikationssystemer til medicinske
data om ambulant behandling.

2.3. Halvautomatisk indkodning af standardiserede klassifika-
tionssystemer til medicinske data i Europa

Malsetninger

— Indkodning og afkodning fra almindeligt legesprog til inter-
nationale klassifikationssystemer.

— Automatisk opdeling af disse klassifikationer i omkostnings-
relaterede underklassifikationer (DRG’er for hospitalsindlag-
te patienter og ABG’er for patienter i ambulant behandling).

— Harmonisering af regler for klassifikationssystemer til medi-
cinske data i Europa.

Dette arbejde har strategisk betydning for udviklingen af kohz-
rente sundhedsindikatorer og dermed standarder for sundheds-
sektorens service og ligeledes for udviklingen af harmoniserede
medicinske informationssystemer, som kan fore til skabelse af et
stort marked for medicinalindustrien i Europa.

Omfang

Arbejdet skal specifikt koncentreres om tre hovedomrader:

Udvikling af diagnosestandarder pi de ecuro-
pziske sprog

Dette arbejde sigter mod at dekke behovet for standarder inden
for videreudviklingen af ICD-9-kodningssystemet for diagnoser i
Europa. Der vil blive udarbejdet halvautomatiske programmer
til kodning af medicinske diagnoser, som dernzst vil blive udbudt
pa europaisk plan. Kodningen kan vare en del af et ekspertsy-
stem, som ud over transparent kodning fra tekstinput ogsi kan
foretage kontekstspecifik kodning, automatisk fejlsegning og kor-
rektioner.

Udvikling af procedurestandarder pa alle eu-
ropziske sprog

Der vil blive foretaget sammenligninger mellem nationale proce-
durer for kodningssystemer og mellem videreudviklinger af inter-
nationale klassifikationer og nomenklaturer, som nu er under
udarbejdelse i flere europziske lande. Disse klassifikationssyste-
mers anvendelighed vil blive analyseret i relation til deres anven-
delse med forskellige mal for oje: epidimiologi, udgiftskontrol,
sygdomstilfaldenes alvor, plejens kvalitet, klinisk forskning og
administration pi alle niveauer. Der vil blive foretaget underse-
gelser af anvendelsesspecifikke kodningsstrukturer, som muligger
udvidelse af terminologien og forbedring af transmission af data
i bearbejdelig form. -

Disse procedurer skal vere forenelige med DRG’er og ABG’er,
hvilket kraever, at der udvikles redaktions- og klassifikationspro-
grammer.

2.4. Udvikling af europziske kriterier til definition af sygdoms-
tilfzldenes alvor

Mals@tning

Malsztningen med denne del er at udarbejde et simpelt sat
af kriterier til at bestemme alvoren af sygdomstilfzlde under
hospitalsbehandling og i ambulant behandling for at opnia en
bedre vurdering af sundhedssektorens produktivitet i alle lande.
Arbejdet pa dette felt vil skabe bedre forstielse af irsagerne
til udgifterne inden for sundhedssektoren, bedre kontrol med
udgifterne tilpasset befolkningens behov og store muligheder for
markedet for hospitalsinformationstjenesteydelser og ambulante
behandlingssystemer.

Den strategiske betydning af dette arbejde kan sammenfattes
sdledes:

— Deter blevet pavist bide i USA og i europziske undersogelser,
at omkostningsvariationer i hej grad afhenger af sygdomstil-
feeldenes alvor, men man har endnu ikke standardiserede
kriterier til definition af »alvor«, ikke engang i USA.

— Kiriterier for sygdomstilfeldenes alvor bar vere lettilgzngeli-
ge pa landsplan. De kan baseres enten pi en analyse af
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indholdet i MBDS eller pa fysiologiske tegn (ligesom Apache-
systemet for intensivbehandling).

Omfang

Fysiologiske indikatorer

Arbejdet sigter mod at udvzlge fysiologiske indikatorer i relation
til behandlingens intensitetsgrad og sygdomstilfzldenes alvor
sammenkoblet med finansielle data.

Komplikationer og DRG-procedurer

Arbejdet pa dette felt sigter mod at pracisere definitionen af
DRG’er i relation til behandlingens intensitetsgrad og sygdomstil-
feldenes alvor sammenkoblet med finansielle data.

3. DATASTRUKTURER OG LAGEJOURNALER

Beskrivelse

Efterhinden som informationsbehovene identificeres, mi man
omhyggeligt definere de data, der skal dekke disse behov, for at
fa konsekvente, fuldstandige data, der kan anvendes til mange
forskellige formal, udveksles og deles. Eftersom dataene skal
bearbejdes og oplagres i forskellige typer datamater forskellige
steder, ma de samles i en model, der definerer deres struktur. Det
er en forudsztning for edb-behandling af legejournaler. Nar
man ser pa det omfattende medicinske marked med en overflod
af forskellige initiativer inden for udvikling af software og hard-
ware, som sjzldent har nogen begrebsmassig forbindelse med
hinanden, ma man konstatere, at kun betydelige gennembrud
inden for udviklingen af begrebsapparatet og legejournalerne selv
kan skabe en dramatisk forbedring af sundhedsplejens kvalitet og
samtidig virkelig d4bne op for markedet, eftersom lzgerne indtager
en negleposition pa dette omrade og dermed er hovedmalgruppen
pa markedet. Der er derfor meget store muligheder for at skabe
vakst i eftersporgselen, men det forudsatter, at man ferst
gennemforer standardisering og harmonisering pd europzisk
plan.

Malsetning

Mailsztningen med denne del er at fa igangsat arbejde pé euro-
pzisk plan inden for udviklingen af medicinske data og edb-
modeller, hvilket er neglen til fremskridt inden for informa-
tionsteknologien i sundhedssektoren, og at ivaerksatte koordina-
tion af de felles funktionelle specifikationer og den minimums-
standardisering, der er pakrzvet for at kunne edb-behandle
lgejournaler og skabe fremskridt inden for overferbare oplag-
ringsteknikker.

Omfang

For at kunne opfylde denne mils®tning skal denne del indbefatte
tre hovedomréder:

— modellering af kliniske data og edb-processer, som det er
afgerende at udvikle, ikke blot for informationsudveksling
over grenserne, men ogsd som dynamiske referencemodeller
for stemmetnput, billedbearbejdelse osv.,

— specifikation af de funktionelle krav til en generel distribueret
lzgejournal,

— falles funktionelle specifikationer og harmoniseringsforslag
for patientdatakort, som skal anvendes til oplagring af den
enkelte patients relevante data.

3.1. Modellering af kliniske data og edb-processer

Beskrivelse

Manglen pd overferbar forstdelse af et szt fakta udger ofte
en alvorlig hindring for lesningen af dagligdags problemer og
langsigtede fremskridt. Det galder i szrdeleshed for medicin,
farmaci, terapi og bioteknologi, hvor der er tale om dataset,
som ogsa skal kunne forstas af ikke-specialister. Modellering af
kliniske data ma udvikles for at sikre, at man kan overfere data og
edb-processer. I princippet kan den kliniske proces (indledningen,
forlebet og afslutningen af den kliniske behandling af patienten)
udtrykkes som en rzkke relaterede data og edb-erkleringen.
Disse kan formelt indkodes som et skema over behandlingen
af patienten. Eftersom dette skema er baseret pid patienten og
sygdommen, er der kun tale om minimal afhengighed af behand-
lingsformen.

Malscetning

Malsatningen er at udvikle kliniske standarddatamodeller, om
anerkendes overalt i Europa. Det vil gore det muligt at anvende
referencemodellen til alle nedvendige formal pa alle behandlings-
niveauer.

Omfang

Arbejdet skal specifikt koncentreres om:

Udvikling af et falles kodningssat

Arbejdet sigter mod at udvikle et felles kodningsszt, der integre-
rer de medicinske krav og databeskyttelseskravene. Medicinske
koder er nedvendigt, fordi de udger et tilfredsstillende, kompri-
meret grundlag for virkelig overfarbare systemer, som er uathzn-
gig af brugersproget og vartssystemet; de opfylder et voksende
behov for at udarbejde statistiske analyser af pilidelige demogra-
fiske data pa internationalt plan; de er nedvendig for at skabe et
bindeled mellem medicinske ekspertsystemer; der kan indbygges
databeskyttelse i koderne for at overholde nationale bestemmel-
ser, men alligevel kan den indlejrede kode stadig overferes mellem
forskellige systemer og forskellige brugere.

Udvikling af falles dataformater

Fezlles formater er nedvendig for beskrivelse af sygdomme og
behandlingsformer. De optimerer dataoverfoerselen og informa-
tionsbehandlingen, som dermed bliver uathengig af kommunika-
tions- og vartssystem. Overforte data kan straks rekonstrueres,
hvadenten de indleses fra en inputkommunikationslinie, et mag-

.netbind eller et »smart-card«.

Korrekthed, validering og verifikation

For ojeblikket findes der ingen formelle regler om medicinsk
korrekthed til validering af medicinske ekspertsystemer. En af
hovedanvendelserne af ekspertsystemer i medicin er den rolle, de
kan spille i forbindelse med definition af »normalitet«, saledes at
personalet kan spare tid og krzfter, som kan bruges mere effektivt
til at lese abnormitetsproblemer. Medicinske ekspertsystemers
korrekthed spiller derfor en neglerolle for udviklingen af biomedi-
cinsk informatik, iszr fordi praktiserende leger dermed ved, at
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et givet system til klinisk brug er blevet formelt valideret som
varende korrekt.

3.2. Generel distribueret legejournal

Mals@tning

Malsztningen er at udarbejde et journalsystem, som muligger en
nem og fleksibel strukturering og sammenfatning af komplekse
lzgejournaler, og som kan integreres i stottefunktioner til be-
slutningstagning. Dette journalsystem skal bade vare en hjzlp i
behandlingen af den enkelte patient og bruges til befolknings-
undersogelser i forbindelse med forskning og forebyggende arbej-
de. Ferst og fremmest skal det vare ibenbart for laegerne, at
systemet er sa effektivt, at det kan betale sig at indlase data og
vedligeholde systemet.

Omfang

Der vil blive gennemfert begrebsanalyser for at pracisere, hvilke
muligheder der ligger i en harmoniseret metode for en distribueret
medicinsk database/transaktionsmodel. Hovedinteressen vil blive
fokuseret pd metoden for distribueret transaktionsbearbejdelse.

Fastlzggelse af fzlles funktionelle krav

Hovedaktiviteterne vil blive rettet mod at preacisere kravene til
udvikling af modeller for hospitalsinformationssystemer og for
regionale systemer under anvendelse af nye teknikker til distri-
bueret transaktionsbearbejdelse baseret pa medicinske standarder
for dataudveksling.

Udarbejdelse af standardiseringsforslag

Standardisering i denne kontekst kan i sidste ende fore til dataud-
vekslingsprotokoller om det medicinske anvendelsesomrade i
overensstemmelse med OSI-begreberne.

3.3. Lzgejournalsystemer/datakort

Beskrivelse

Som en hovedkilde til information for alle former for klinisk
praksis spiller lzgejournalen en neglerolle i forbindelse med
medicinsk datamatisering. De valg, der treffes i forbindelse med
design af datamatiserede legejournalsystemer, som er afgorende
for ikke blot, hvordan medicin kan praktiseres, men ogsé for,
hvordan der kan foretages @ndringer i praksis eller i datamatise-
rede aktiviteter, er vidtrekkende .og bererer mange aspekter af
medicinsk kommunikation. Der er mange spergsmil, som er
relevante for udarbejdelse af et effektivt legejournalsystem. For
at kunne udvikle systemer pa europzisk plan m3 man finde svar
pa felgende spergsmal: Hvad skal der oplagres i en journal? Hvor
skal data oplagres? Hvilket medium skal de oplagres i?

Malsetning

Der er adskillige spergsmal, som er relevante for udarbejdelsen af
et effektivt legejournalsystem. Enhver informations-teknologisk
strategi for sundhedssektoren vil afthaenge af projekter, der inde-
holder undersegelser af legejournalers struktur og anvendelse. I
dette afsnit henvises der til patientdatakort, som skal bruges til

oplagring af den enkelte patients relevante data. Man ma grundigt
forberede udarbejdelsen af begrebsapparatet og harmoniseringen
af denne teknologi, som er under udvikling, for effektivt at kunne
udarbejde standarder.

Omfang

Der planlzgges iszr arbejde pa felgende omrader:

Kortteknologier

Arbejdet sigter mod at stimulere til samarbejde og koordination
i forbindelse med analyser af de krav og muligheder, der gor sig
gzldende inden for kortteknologier, f.eks. forbedret lagerkapaci-
tet for »smart-cards«, blandede »smart«-optiske kort, lesere,
printer-lasere.

Segere

Man ma se ngjere pd anvendelsen af segere, som oplagres pa
kortet og muligger sporing af visse informationer, f.eks. rentgen-
billeder, om nedvendigt.

Arkivoplagring

Der ma udforskes nye metoder til adakvat arkivoplagring.

Billedoplagring

Der er behov for videreudvikling af billedkomprimerings-
teknikker.

Lzgejournaloplagring

Arbejder sigter mod at udarbejde metoder til at oplagre legejour-
naler pa hierarkisk vis, fra en kort episodebeskrivelse til informa-
tion brugt til at stille diagnoser og relaterede data.

4. KOMMUNIKATION OG FUNKTIONEL INTEGRATION

Beskrivelse

Informatik inden for medicin er i stort omfang stadigvak athan-
gig af dyre og uekonomiske informationsoverferselsprocedurer
mellem de forskellige processer i sundhedssektoren. Etablering af
kommunikation mellem det udstyr og de systemer der er i brug
og under udvikling, muligger vesentlige besparelser pd om-
kostningssiden, og hvad der miske er vigtigere, vil medfere
tidsbesparelser og fleksibilitet. Udover at gere det muligt at
overfore og fi adgang til information, er der udsigt til at undga
noget af det spild, der nedvendigvis opstdr nar isoleret opstillet
udstyr og faciliteter stir ubenyttet hen. Dette kaldes »integra-
tionsfordele« og betyder simpelthen, at som et resultat af funktio-
nel integration kan ressourcerne deles mellem udstyr og facilite-
ter. Dette medferer en vasentlig forbedring i omkostningseffekti-
viteten og i fleksibiliteten.

Dog krzves det, for at opni »integrationsfordelene«, at den
funktionelle integration og den indbyrdes kompatibilitet virkelig-
gores udover blot den simple informationsudveksling.

Malsetning

Arbejdet i denne del bestir af en undersogelse af behov og
teknologimuligheder inden for omradet medicinsk kommunika-



Nr. C 355/20

De Europziske Fazllesskabers Tidende

31.12. 87

tion. Opmarksomheden rettes mod specifikke aspekter af sarlig
vigtighed for den fremtidige udvikling.

Omfang

En gennemgang af informationsstremme og kommunikations-
funktioner, der er specifikke for sundhedssektoren. Arbejdet er
struktureret i afgrensede omrader, der beskrives nedenfor.

4.1. Hospitalets informationstjeneste

Beskrivelse

Et hospitals funktion er meget informationsintensiv og stiller
meget strenge krav. Information skal vare til ridighed hvor og
nar der er brug for den, ofte uden varsel eller endog tidstro.
Systemet skal fungere palideligt. Systemet skal vaere godt tilpasser
bade til det lzegelige personale og, til dels, til patienterne. Dette
krazver omfattende hensyn til den menneskelige faktor ved udar-
bejdelsen af sddanne systemer, for at gare dem brugervenlige.

Disse og andre krav, som er specifikke for hospitalsmiljeet, ger at
hospitalets informationstjeneste krzver szrlig opmarksomhed.

Lokaldzkkende net, som er en teknik udviklet til kontorautoma-
tisering, vil udgere grundlaget for udviklingen af informationstje-
nesten pa hospitalerne, men det vil kreve en yderligere indsats
at imedekommen sundhedssektorens specifikke behov.

Hospitalets informationstjeneste kraver et interaktivt computer-
baseret system, som progressivt integrerer og automatiserer et
hospitals samlede informationsstrem. Selvom der stadig er dis-
kussioner om valget mellem hierarkiske eller relationelle databa-
ser til hospitalers informationssystemer, gir tendensen i retning
af integration af patientinformation pi dataniveau. I 1990’erne
vil hospitalets informationstjeneste blive betjent fra en central
database, hvor diagnoser og procedurer vil udgere en del af de
langtidslagrede patientoplysninger. Databasen vil blive analyseret
gennem et forespergselssprog, og der opnds adgang gennem et
centralt kommunikationssystem. Dataindsamling vil ske fra peri-
fere enheder eller personlige computere ved indlzggelse og ud-
skrivning. Indkodning vil blive lettet af et dataleksikon, en viden-
baseret editor, en datafortolker og en videnbase.

Malsetning

Da der ikke ber skabes interne graenser i sundhedssekroren er
det af stor vigtighed at pabegynde overvejelserne af hospitalsin-
formationstjenestens krav og funktionelle specifikationer, si tid-
ligt at en sammenhzngende udvikling i sektoren muliggores.
Dette skal lette samarbejdet mellem hospitalerne og mellem hos-
pitaler og sygesikringen og forvaltningen, samtidig med at hospi-
talets administrative procedurer forenkles og gares mere gennem-
sigtige for patienterne.

En harmonisering af de nuvarende anstrengelser, samtidig med
at indsatsen i fremtiden forberedes, forudsatter, at der sazttes
fokus pa definitionen af hospitalsinformationsnettet. Mail-
sztningen ma vare at opna et tzt samarbejde med den europz-
iske industri og eksperter i sundhedssektoren hvad angir underse-
gelse, konception, udformning og udvikling. Den store fordel ved

sddan en udvikling ligger i den yderligere fastleggelse af en
europzisk dzkkende standard for lzgelige lokalnet, som kan
anvendes i forbindelse med andre harmoniseringsbestrabelser
i retning af at udvikle et attraktivt marked og at begrznse
omkostningerne i sundhedssektoren.

Omfang

Yderligere udviklinger i teknologien serligt inden for kommuni-
kationsomradet, lokalnet, distribueret databehandling og
databasesystemer/teknikker sivel som fremskridt i retning af
enighed om internationale, tekniske kommunikationsstandarder
betyder, at opmarksomheden inden for hospitalsinformationstje-
nesten i ojeblikket er rettet mod integrationen af hospitalets
forskellige funktionelle systemer til et enhedsinformationsplan-
lzgnings- og forvaltningssystem.

Omfanget bestir derfor i at fore de relevante europaiske virk-
somheder sammen med specialister og ekonomer inden for sund-
hedssektoren med det formil at fastlegge den grundleggende
udformning af og forudsztningerne for en falles standard for
hospitalsinformationsnet.

Dette arbejde skal specifikt omfatte en konsekvent undersegelse
af alle hovedaspekterne ved integreret informationsbehandling,
dvs. lazgelige dataudvekslingsstandarder, den medicinske infor-
mationsbus, indbyrdes forbindelse mellem medicinske instrumen-
teringer osv.

Den medicinske informationsbus

Opgaven er at udarbejde en standardkommunikationsprotokol
for hospitalsinstrumentering, sarligt instrumenter til intensiv be-
handling. En lang rkke af de instrumenter der bruges pa hospita-
lerne har ikke fzlles dataindsamling og mangler ofte computer-
graenseflader. Derudover har udviklingen af systemer til medicin-
indgivelse og ventilering i lukkede kredsleb fremhzvet behovet
for en enkel computerstyring. Informationsbussen er opbygget
specielt til at afhjzlpe disse mangler og imedekommen disse

behov.

Billedarkivering og
(PACS)

kommunikationssystem

Malsztningen med udviklingen af PACS er at stotte funktioner
som lagring, arkivering og billedtransmission inden for diagnos-
tisk radiologi. Teknikker udviklet til dette formal kan i sidste
instans ogsd udvides til andre lzgelige kommunikationsformal,
endda til andre funktioner. Den specifikke opgave er at underbyg-
ge det arbejde, der geres pa europziske plan for at identificere
de felles funktionelle krav PACS stiller.

4.2. Den bredt dekkende biomedicinske informationstjeneste

Beskrivelse

Den moderne sundhedssektor har et voksende behov for bredr
dzkkende kommunikationstjenester. Det er der flere drsager til,
hovedsagligt skyldes det fremme af den primzre sundhedspleje
(herunder pleje i hjemmet), udbredelsen af tidstro information
om transplantationer, medicinsikkerheid, ernzring, milja, osv.

De typiske brugerkrav, der stilles til den bredt dekkende biomedi-
cinske information, omfatter generelle kliniske data og overfersel



31.12. 87

De Europziske Fellesskabers Tidende

Nr. C 355/21

af analytiske data fra laboratorier. Dette medferer udveksling af
dataarkiver pa adskillige megabytes om strukturanalyser eller
digitalbilleder.

Inden for de tilknyttede forskningsomrader er der behov for
uindskranket adgang til de store databaser og samlinger, som
udger grundlaget for moderne bioteknologi. Herunder herer
bl.a.:

— nukleinsyre og proteinsekvenser,

— strukturdata om proteiner og biopolymerer,
— genetiske kort,

— vektorer for nukleinsyresekvensering.

Der er gjort en start med BAP, som forbedrer forskernes adgang
til nukleinsyre- og proteinsekvensdatabaser, til en databank for
monoklone antilegemer og til stammesamlinger. Denne adgang
ber imidlertid udvides til at omfatte strukturelle data, biblioteker
for genetisk kortlegning, klonvektorer og bibliografiske databa-
ser osv. og ber ogsd omfatte industrien sdvel som universitetsver-
denen.

AIM skal her udvikle nye varktajer for at leve op til malsetnin-
gerne.

Malsetning

At tilbyde en universallesning pa behovet for et fxlles biomedi-
cinsk net som tager hejde for tidszoneforskelle og ferieperioder i
medlemslandene og som ogsi behandler funktionelle aspekter sa
som ulzste beskeder.

Omfang

Det kan forventes at de fleste behov for bredt dekkende kommu-
nikation inden for sundhedssektoren vil blive imedekommet af
den generelle udvikling af telekommunikationsnettet, dvs. uden
at der kreeves specifikke foranstaltninger. Anvendelsen af denne
teknik inden for sundhedssektoren kan dog give anledning til en
rzkke operationelle, lovgivningsmassige og politiske spergsmil,
som nedvendigvis skal afklares og besvares i tide. Dette kan
udmerket fa betydning for den tekniske og operationelle udvik-
ling. Derfor er dette begrensede analytiske arbejde medtaget som
en del af pilotfasen.

Forberedende arbejde pa elektroniske eller optisk forbundne ter-
minaler og forbindelse til et transportabelt medium sasom en
kompaktdisk udger en del af omfanget.

4.3. Databeskyttelse/autentificering/idiotsikring

Beskrivelse

Inden for sundhedssektoren opstar der nogle af de mest felsomme
sporgsmil vedrerende databeskyttelse. Databeskyttelse er et
grundleggende aspekt af databehandling, som vil vaere af voksen-
de betydning i takt med udbygningen af nettet i sundhedssektoren,
udbygningen af informationsnettet, samfundets bevidsthedgerel-
se overfor retssager, og i takt med at information stiger i handels-
vardi, som en reaktion pi medlemslandenes verdensomspanden-
de konkurrencestilling. Folgeligt vil databeskyttelsesovervejelser
blive vavet sammen med detaljer om internationale standarder,
netudvikling, computerarkitektur, og maden hvorpa dataoversen-
delsessystemer vil arbejde uathzngigt af system og netarkitektur.

Spergsmalet er indviklet, for alt imens databeskyttelsen skal ligge
pa et hejt niveau for den enkelte, skal databeskyttelsessystemet
veare tilstrekkeligt transparent til ikke at hindre en legitim og
autoriseret databrug.

Malsetning

Positiv identifikation af autoriserede databrugere er et vigtigt
spergsmal, som skal felge organisationen og forvaltningen i sund-
hedssektoren. Idiotsikring er ogsd et applikationsspecifikt ele-
ment. De standarder, der er udviklet til f.eks. kontorautomatise-
ring, er ikke nedvendigvis tilstraekkelige for sundhedssektoren.
Mailsztningen for dette arbejde er derfor at identificere de funk-
tionelle og tekniske krav, sundhedssektoren stiller.

Omfang

Herunder falder alle generiske informationsbehandlingsoperatio-
ner i sundhedssektoren og dens stottesektorer. Individets interes-
ser skal varetages, uanset om der er tale om patient, lege, forsker,
okonom eller jurist.

4.3.1. Vurdering af bebov for databeskyttelse, autentificering og
idiotsikring i MBI

Malsetning

I samarbejde med de parter, der deltager i udviklingen og brugen
af MBIl-systemer, skal der foretages en undersegelse af de krav,
der stilles til databeskyttelse, autentificering og idiotsikring, nar
systemet anvendes i sundhedssektoren. Dette gores udfra en kri-
tisk vurdering af den hejeste standard inden for omradet. Resulta-
terne skal pege pa de foranstaltninger og den indsats, der giver
tilstraekkeligt gode lesninger.

Omfang

Databeskyttelsesaspekterne omfatter alle omrader inden for da-
taindsamling, transmission, arkivering og fortolkning. Adskillige
aspekter sisom interne systemer, regionale systemer, datakort
osv. falder herunder. Det samme galder beslegtede aspekter
sdsom fortolkning.

4.3.2. Udvikling af internationale protokoller til beskyttelse af
leegelige data

Malscetning

At specificere krav til beskyttelsesbaserede informationsbe-
handlingsverktejer til sikring af brugerfortrolighed inden for
hejeffektive informationsbehandlingssystemer.

Omfang

Omfanget af arbejdet er at:

— udvilke et koherent regelszt for god praksis som grundlag
for databeskyttelsesprincipper, der let kan medtages i national
lovgivning om behandling af legelig information,

— imedekomme behovet for at forbinde databeskyttelse i com-
puternet og individuelle varktejsmaskiner til transportable
patientdatasystemer sisom datakort,

— udarbejde databeskyttelsesregler med henblik pa udvikling af
intelligensviden baserede systemer, der bygger pa en tilfreds-
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stillende kortlagning af visse spargsmal vedrerende sygdoms-
data og behandlingen af disse i systemet open systems inter-
connection protocols,

— fremme vderligere forskning i stort anlagte databeskyttelses-
net, herunder herer indkodning, adressering, sender og mod-
tagerautentificering, afsendelses- og ankomstsmeddelelse, fejl-
frihed, uslettelige informationsrevisionsspor,

— angive de mest effektive algoritmer til lasning af de ovennavn-
te problemer,

— bidrage til yderligere udvikling af eksisterende open systems
protocols for at kunne leve op til beskyttelseskravene for
legelige data.

5. BIOMEDICINSK EKSPERTSTOTTESYSTEM

Beskrivelse

Ekspertstattesystemer — kombinationen af computere og for-
valtningsvidenskab — er en lovende udvikling, hvor ekspertsyste-
mer og systemer til stotte for beslutningstagning smelter sammen
og giver den softwarestotte et nyt computersystem kraver.

Stettesystemer til beslutningstagning blev udviklet inden for edb-
verdenen pa grund af praktiske begraznsninger i databehandlings-
mulighederne for at hjzlpe med lasning af vanskelige problemer
i organisationer som hospitaler eller nationale sundhedsorganisa-
tioner. Teknologien bag ekspertsystemerne afspejler en stort set
uafhangig evolution pa forskningslaboratorier for computervi-
denskab, som svar pa begrensninger i den traditionelle computer-
videnskabs teknik, med hensyn til lesning af komplekse proble-
mer, som mennesker kan lese. Disse to separate udviklinger kan
nu forenes og hjzlpe med at lese en lang rzkke vigtige praktiske
problemer.

Malsetning

I denne del drejer det sig om at udforske mulighederne for
ckspertstottesystemer inden for sundhedssektoren, og at identifi-
cere specifikationer for fzlles funktionelle forudsaztninger for
skabelsen og udviklingen af et konkurrencedygtigt europaisk
marked pa dette meget lovende omrade.

Omfang

At imedekomme den ovenfor navnte milsztning. Denne del
omfatter folgende opgaver:

5.1. Biomedicinske ekspert- og videnbaserede systemer

Beskrivelse

Uanset med hvilken hastighed og succes ekspertsystemerne udvik-
ler sig inden for laegevidenskaben, kan der allerede iagttages
bemarkelsesvaerdige konsekvenser for standardprodukterne
inden for medicinsk informatik, strzkkende sig fra dedicerede
systemer til fuldstzndige hospitalsinformationssystemer, konse-
kvenser der i en bredere forstand kan blive endnu vigtigere
til sikring af kvaliteten i sundhedssektoren. Det samme galder
konsekvenser for den biomedicinske uddannelse.

Ekspertsystemer kan forbedre kvaliteten af den lzgelige indsats
ved at forbedre diagnosernes nejagtighed og udarbejde mere
specifikke og individualiserede behandlingsanvisninger.

Ekspertsystemer kan ogsa bidrage til at kontrolere omkostninger-
ne i sundhedssektoren:

— antallet af fejl reduceres, hvilket giver en mere effektiv pro-
blembehandling,

— diagnoseprocessen kan afkortes eller forenkles logistisk (for-
staet pd den made at antallet af henvisninger fra en institution
til en anden kan nedbringes),

— patientorienterede ekspertsystemer ger det muligt for flere
kronisk syge patienter at styre deres sygdom effektivt.

Malsetning

Milsztningen med arbejdet er at identificere krav og muligheder
for ekspert- og videnbaserede varktejer i sundhedssektoren og
tilknyttede forskningsomrader.

Omfang

Opgaven er at undersege og pavise gennemforligheden af euro-
pzisk samarbejde om udviklingen af varktejer med kunstig
intelligens til brug i sundhedssektoren og tilknyttet forskning.
For at begrznse omfanget foreslas det, at opgaven i ferste omgang
begranses til et specifikt medicinsk problemomrade, f.eks. diabe-
tes. Allerede igangvarende samarbejde kunne danne grundlag for
et sadant initiativ. Dette eksperiment vil bidrage til udviklingen
af den emperiske baggrund, som fremtidigt arbejde i retning af
deling af diagnoseverktejer og andre varktejer i sundhedssekto-
ren skal vurderes udfra. Specifikt forventes det at eksperimentet
skal pavise disse udviklingers mulige konsekvenser for kvalitet og
omkostningsbegransning i sundhedssektoren. Hovedopgaverne
omfatter:

— definition af en ramme for ekspertsystemer inden for lzgevi-
denskaben,

— analyse af videnfremstilling,
— analyse af medicinsk rzsonnering,
— analyse af interface,

— samspil mellem ekspertsystemer og andre systemtyper.

Rammen for ekspertsystemer inden for lagevi-

denskab
De omrider inden for legevidenskab og sundhedssektor, hvor

det er muligt at anvende ekspertsystemer, skal identificeres, og de
mulige betingelser for deres effektive anvendelse skal analyseres.

Videnfremstilling
Typen af viden i sundhedssektoren skal analyseres, og maden

hvorpé de sazdvanlige teknikker med kunstig intelligens udtem-
mende kan opfange den viden, skal studeres.

Medicinsk rzsonnering

De forskellige ekspertsystemtyper, der kan bruges i sundhedssek-
toren (diagnose, beskrivelse af mulige scenarier, planlegning) og
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deres arkitektur, skal analyseres. Opmarksomheden koncentreres
om de proceduremassige aspekter, og dem der formodes at vare
metaviden.

Interfaces

Begyndende med en analyse af eksisterende interfaces i ekspert-
systemerne, skal der foretages en undersegelse af hvilke karakte-
ristika interfaces i naste generation af ekspertsystemer skal have,
idet opmarksomheden rettes bide mod naturligt sprog og grafik.

Samspil

De systemtyper, der allerede eksisterer i et informationssystem
(stottesystemer til beslutningstagning, matematiske modeller og
statistiske pakker), som skal samspille med ekspertsystemer, skal
analyseres sivel som samspillets type. Ogsa databaser vil blive
undersogt, szrligt dem der har universel interface.

5.2. Dedicerede computersprogsvarktejer

Beskrivelse

Det foreslds at udforske gennemforligheden af et »makrosprog
til sundhedssektoren« dvs. et sprog, der bygger pd almindelige,
generelle sprog, men som har serlige trek, der letter dets brug i
sundhedssektoren og tilknyttet forskning.

Malsetning

Nytteverdien, udviklingshastigheden og accepten af anvendelsen
pi medicinske informationssystemer ville blive sterkt forbedret,
hvis der fandtes et computersprog, der stottede de anvendte
nomenklaturer og klassifikationssystemer og fremskyndte disses
udvikling: meta-information som et integrationsvaerktej. Mil-
setningen med arbejdet er at undersege mulighederne for et
computersprog, der kan stotte design og udvikling af software
udtrykt i lege- og sundhedsorganisationers metadata og deres
kontekstuelle (semantik) og syntaktiske relation (semantiske da-
tamodeller).

Omfang

Dette arbejde kunne bygge pi arbejdet i ESPRIT og pd det
fremskridt, der gores i andre lande i forbindelse med denne
mailsatning. Pilotfasen kan bidrage til at afklare chancerne for
succes og det betimelige i sidant et initiativ. Arbejdet kunne ogsa
omfatte en udforskning af semantiske datamodeller til udvikling
af medicinske databaser.

5.3. Searlige krav til informationsbehandling

Beskrivelse

I sundhedssektoren og inden for tilknyttet forskning kraves der
meget ofte en bearbejdning af billeder eller andre problemer, der
krever en ekstrem hej computerkapacitet. Selv om der findes
et antal europaziske ventures inden for nye processorer eller
supercomputere, er der behov for yderligere forskning og udvik-
ling for de kan finde en lasning pa problemerne i sundhedssekto-
ren og i tilknyttede forskningsomrader, szrlig bioteknologi.

Tidstro hejhastighedsbehandling af medicinsk information er
pikravet inden for adskillige omrader, herunder:

— billedbehandling (1),

— stemmebehandling,

— tidstro og mere end tidstro modellering,
— udvikling af neuromuskulare proteser,

— netforvaltning,.

Blandt de forbedringer, som tidstro hejhastighedsbehandling
kunne medfere for den bioteknologiske forskning, kan navnes:

— en vaesentlig forbedring i kvaliteten af informationens prasen-
tation pa skarmen,

— en udspredning af mangfoldige iterative beregninger til valide-
ring af computermodellering af proteiner.

Malsetning

Det foreslas at undersege mulighederne og de komparative forde-
le ved specialiserede supercomputeres anvendelse inden for sund-
hedssektoren og bioteknologisk forskning (dette betyder ikke at
andre anvendelsesomrader ikke har lignende behov for specialise-
rede computere). Dette arbejde vil serligt medfere en undersegel-
se af samtidige high order integration computers inden for bio-
medicin.

Omfang

Design og krav til udviklingen sivel som en vurdering af det
potentielle anvendelsesomrade i MBI og andre omrader med
lignende behov.

Dette arbejde kan bygge pa ESPRIT-arbejdet og nationale pro-
grammer, sivel som pa erfaring fra andre lande der arbejder

inden for dette omrade.

5.4. Interface mellem menneske og computer

Beskrivelse

Da informationsbehandlingssystemerne kraver datainput fra
leger og andert personale, skal udviklingen af brugerinterface
tillegges stor vaegt. Serligt er der stzrkt behov for klart at pavise,
at disse systemer vil vare til fordel for brugeren, der skal indsztte
data.

Malsetning

Definitionen af europziske standarder og deres gennemferlighed
kraever en sarlig indsats, hvilket er mélsztningen for dette ar-

bejde.

Omfang

Den generelle brugbarhed kraever sa stor harmonisering som
muligt af den menneskelige interface, uanset hvilken special
medicinsk anvendelse, der er tale om. Den skal udvikles til at
kunne fungere pa lzgers sarlige arbejdsvilkir, samtidig med at
der tages hejde for kravene til en effektiv databeskyttelse.

(1) Medicinsk scanning tegner sig for ca. 11% af verdensmarke-
det for billedbehandling. Anvendelser i hurtig udvikling
strzkker sig fra dynamiske billeder af hjertet til analyse af
knoglebrud og brug af biosensorafledt information.
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5.5. Fleksible inferenssystemer med ben arkitektur

Beskrivelse

Lagers anvendelse af informationsteknologi vil i vidt omfang
blive berert af de fremtidige udviklinger inden for kunstig intelli-
gens. Dette kraver udbud af hejhastighedsgrafik og inferentiel
behandling i en form, der er tilgengelig for et stort marked af
praktiserende leger. I praksis er de nuverende udviklinger af
begranset nytte da de hverken muligger integration med daglig-
dags systemaspekter, som f.eks. patientdatabasen, eller muliggar
indbyrdes sammenkobling eller overforsler. For at virkeliggere
dens potentielle nyttevardi skal kunstig intelligens vaere en del
af et integreret koncept, hvor den spiller en assisterende rolle i
dert daglige arbejde.

Mails@tning

Milet er savel at udarbejde et »fleksibelt inferenssystem med
dben arkitektur« som at undersege dets potentiale med hensyn
til de tekniske egenskaber, der er nedvendige for effektivitet og
tilpasning til brugerbehov.

Omfang

Hensigten er at definere et operativt system pa hejt niveau, som
med anvendelse af indbygget ekspertise, hurtigt og entydigt kan
opna interface med helt forskellige systemfunktioner fra forskelli-
ge positioner i systemet. Opgaven bestér specifikt i at analysere
og at vurdere behovet for at udarbejde et net af indbyrdes
samarbejdende eksperter, hvor hevr ekspert fir de samme indle-
dende data og i lebet af konsultationsprocessen fir outputtet fra
de andre. Det kunne ogsi realiseres i et system af lokalt fordelte
eksperter, der er forbundet i et lokalt net eller i en computer med
parallelbehandlingsfaciliteter.

6. BIOMEDICINSKE INSTRUMENT OG FORSKNINGS-
VARKTGJER

Beskrivelse

Biomedicinske instrumenter er en af neglefaktorerne for frem-
skridt i MBI, og er altafgerende for dens fremtidige udvikling.
Biomedicinske instrumenter med indbygget informationsteknolo-
gi udger den vigtigste faktor i den eksplosive fremgang, der
er opnidet inden for biomedicinsk forskning. Den altafgerende
vigtighed af at integrere fremskridt inden for alle teknologiske
omrader, sarligt fremskridt inden for informationsteknologi,
telekommunikation og radiospredning, forventes at vare ligesa
altafgerende i de kommende ti ar.

Europziske videnskabsmand rangerer hejt malt med internatio-
nal mélestok, men deres produktivitet er lavere, dvs. den tid, der
bruges for at opna et givent forskningsresultat er meget langere.
Med andre ord, er det produktiviteten i europziske forskning og
udvikling, ikke kvaliteten, det skorter pa, sammenlignet med
andre udviklede regioner. Dette skyldes for en stor dels vedkom-
mende utilstrekkelige fremskridt inden for biomedicinsk instru-
mentering og integration af informationsteknologi.

Felleskabets evne til i tide at tilpasse ideer og malsaetninger til
de teknologiske fremskridt vil vare altafgerende for sundhedssek-
torens omkostningseffektivitet og for den internationale konkur-
renceevne inden for varer, udstyr og tjenesteydelser i sundheds-
sektoren.

6.1. Integreret biomedicinsk laboratorie

Madlscetning

Malsztingen er at undersege mulighederne for at opna vasentli-
ge forbedringer i forsknings- og udviklingsproduktiviteten i sund-
hedssektoren og tilknyttet teknologisk arbejde, ved en samordnet
indsats i biomedicinsk instrumentering med srlig reference til
MBI’s rolle. Der specifikke koncept, der skal udforskes er et
integreret biomedicinsk laboratorie.

Den systematiske udvikling af MBI anvendt pid biomedicinske
laboratorieaktiviteter kan fare til virkeliggarelsen af integrede
biomedicinske laboratorier, hvilket medferer en vasentlig forbed-
ring i den biomedicinske forskningsomkostningseffektivitet, kva-
litet, fleksibilitet, palidelighed og hastighed, dvs. vil have en
vaesentlig betydning for forsknings- og udviklingsproduktiviteten
inden for dette omréde.

Omfang

Undersegelsen af et integreret biomedicinsk laboratorie bar om-
fatte:

— integreret miling af biomedicinske variabler in vitro og deres
fortolkning,

— in vivo sensorer til diagnostik og terapi,

— billed- og datafortolkning,

— edb-styret scanning,

— magnetisk resonans billedbehandling (MRI),

— endoskopi, szrligt videoendoskopi,

— billedarkivering og kommunikationssystemer (PACS),
— biokemiske analyser,

— genkortlzgning,

— proteinkarakterisation,

— cellescreening.

Resultatet skal give en klar indikation af de komparative fordele
ved integrerede biomedicinske laboratorier i forhold til andre
avancerede angrebsmuligheder inden for instrumentering. Derud-
over skal dette arbejde fore frem til en definition af implemente-
ringskoncepter og en specifikation af det tilknyttede teknologiske
arbejde og skal angive de neglefaktorer, der nedvendigvis skal
tages i betragtning.

6.2. Biomedicinske videnbaser

Beskrivelse

Kompliciteten og m@ngden af medicinsk og bioteknologisk infor-
mation er omfattende og hurtigt voksende. Gener i titusindevis
kontrollerer specifikke livsprocesser, det menneskelige kromo-
somszt bestar af tre milliarder DNA-enheder. Med den nuvaren-
de teknik kunne det tage 3 000 mandar at sekvensere disse tre
milliarder enheder. Imidlertid er automatiske DNA sekvense-
ringsmaskiner under udvikling, som inden for de naste ti 4r kan
nadskare prisen pd at sekvensere et gen til en brekdel af en
ECU.

Lignende fremskridt gares i analysen af andre biologiske materia-
ler og i arbejdet med medicinens og terapiens molekylzre grund-
lag. Meget af det fremskridt, der geres er imidlertid athangig af
en effektiv forvaltning af den opniede information. I denne
forbindelse er det centrale spargsmal design og udvikling af
biomedicinske videnbaser.
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Malsetning ‘

Mailsztningen er at identificere og vurdere alternative mader
at forvalte biomedicinske informationssystemer pa og at undga
overbelastning. Dette kraver hurtig lagring og deling af informa-
tion fra den medicinske, farmaceutiske og genetiske forskning.

Omfang

Informationssystemet, og derfor de tilknyttede videnbaser, skal
statte bioteknologisk og genetisk forskning, savel som udviklin-
gen af farmaceutika, medicinsk forskning og sundhedsplejen.
Grunden hertil er den stigende brug af diagnostik og terapi
baseret pa forstielsen af genetiske og biomolekylare processer.

Arbejdet vil indledningsvis omfatte effektiv informationstjeneste,
organisation, vedligeholdelse, generhvervelse, adgang til biotek-
nologisk, farmaceutisk og medicinsk brug.

Resultatet af det udforskende arbejde skal bidrage til at identifice-
re og vurdere mulighederne for effektiv og ekonomisk forvaltning
af genetisk og biomolekylzr information.

6.3. Automatiseret DNA-sekvensering

Beskrivelse

Bioteknologiske fremskridt har fert til nye teknikker inden for
diagnose, behandling og forebyggelse af sygdom. De fleste af
disse — fra nye vacciner baseret pi rekombineret DNA, til
dannelsen af terapeutiske proteiner, til behandling af krzft og
hjertesygdomme — er athangige af hurtig og ekonomisk sekven-
sering af DNA.

I lobet af de sidste ti &r er DNA-sekvenseringshastigheden steget
til flere tusinde nukleotider om dagen. Amerikanske og japanske
hold er i gang med at udvikle automatiseret DNA-sekvensering,
der vil age hastigheden adskillige gange, og ogsa nedskzre om-
kostningerne.

Malscetning

Malsztningen i pilotfasen er at undersege mulighederne for euro-
pzisk samarbejde i udviklingen af automatiseret DNA-sekvense-
ring. Der skal lzgges serlig vegt pd anvendelsen af avancerede
CIM-teknikker for at opni en hej produktivitet og palidelighed
af resultaterne. Dette mal skal forfelges i t2t samarbejde med
biologiske forskere, der allerede arbejder pa BAP-programmet
for at forbedre sekvenseringsteknikkerne.

Omfang

En systematisk vurdering af krav og teknologivalg til automatise-
ret DNA-sekvensering.

6.4. Automatiseret proteinanalyse-syntese

Beskrivelse

Udover DNA findes der en lang rzkke biomolekyler, der spiller
en neglerolle i medicin og biologi. Problemerne med, pa kontrol-
leret vis, at analysere strukturerne og lave en syntese af dem, er
af allerstorste vigtighed for terapi pa det molekylare niveau.

Malsetning

Udvikling af en fremgangsmade over for automatiseret protein-
analyse og dens sammenkzadning til proteinsyntese.

Omfang

Det udforskende arbejde omfatter medicinske, farmaceutiske og
bioteknologiske krav til proteinanalyse og syntese. Arbejdet skal
primart fokusere pid MBI’s og CIM’s potentiale.

7. IKKE TEKNOLOGISKE FAKTORER

En orientering af den teknologiske indsats i retning af at imede-
komme socioskonomiske behov betyder, at konteksten teknolo-
gien skal bruges i, er taget med i betragtning. Derudover indebz-
rer en optimal anvendelse af ressourcerne, at der i lige hoj
grad tages hensyn til organisations- og forvaltningsspergsmal.
Haeijteknologiens politiske karakter kraver at disse aspekter vur-
deres, og at konsekvenserne bringes frem i lyset, selv pa prakon-
kurrencemassigt forsknings- og udviklingsplan.

Denne del af pilotfasen er helliget en analyse og en vurdering af
nogle af de ikke tekniske faktorer, der placerer dette initiativ
inden for den bredere ramme af tilknyttede aktiviteter.

7.1. Undersegelse af mulighederne for tzttere samarbejde mel-
lem nationale aktioner

Der er allerede en stor indsats igang i ‘Europa, og der geres
et fremragende stykke arbejde. Pi grund af disse aktiviteters
overvejende nationale orientering er der imidlertid en stor del
overfladighed i det arbejde, der gores og ofte uderseges mulighe-
derne for synergi ikke.

Som en del af pilotfasen foreslds det derfor, at udvikle foran-
staltninger, der skal bistd de eksisterende deltagere i at identificere
beslzgtede aktiviteter, og ctablere samarbejde hvor det er passen-
de. Undersegelsen og konsultationen vil ogsd omfatte udarbejdel-
se af henstillinger, der skal lette den fzlles udnyttelse af resultater
og overforsel af teknologi.

7.2. Gennemgang af praksis for funktionel specifikation, stan-
dardisering og certifikatudstedelse

Problemerne med at blive enige om funktionelle specifikationer
og minimumsstandardisering til brug i informationsteknologi og
telekommunikation i sundhedssektoren og beslegtet forskning
kompliceres af behovet for at kombinere disse organisationers
indsats i sundhedssektoren med indsatsen orienteret i retning af
informationsteknologi og telekommunikation.

Hensigten er, at losningen af MBI sporgsmil skal bygge pa
eksisterende standardiseringsorganer. For at opnd en effektiv
indsats, og i lyset af de nationale forskelle og mangfoldigheden
af organisationer der, pd den ene eller den anden made, allerede
er involveret, foreslds det at udarbejde en oversigt over praksis i
Europa og internationalt med hensyn til standardisering, specifi-
kation og certifikatudstedelse. Dette arbejde skal munde ud i en
henstilling om den bedste made til behandling af fremtidige behov
i Europa inden for standardisering, specifikation og certifikat-
udstedelse.

7.3. Gennemgang af den juridiske og lovgivningsmassige ramme
for MBI

Brugen af informationsteknologi og telekommunikation i sund-
hedssekroren skal ogsa omfatte en passende lovgivning og juridi-
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ske foranstaltninger til sikring af patientinteresser sivel som
tjenesteyderes og operaterers kommercielle interesser.

For at undga at der skabes nye indre grenser i1 Fellesskabet, er
der behov for at gere en anstrengelse i retning af at definere
feelles regler og betingelser for introduktionen af MBI.

Som udgangspunkt forslas det at analysere eksisterende for-
ordninger og lovgivning om brug og indferelse af MBI. Arbejdet
skal resultere i en identifikation af de muligheder og foran-
staltninger, der kan udvikles, for at fremme en harmonisk udvik-
ling af lovgivningsrammen for MBI’s anvendelse i Europa.

7.4. @konomisk vurdering af MBI’s potentiale for sundhedssek-
tor og biomedicinsk forskning

Udover de kvalitative fordele MBI tilbyder sundhedssektoren, er
det vasentligste bidrag muligheden for en omkostningsbegrans-
ning. Det er imidlertid ikke noget simpelt forhold, der bestir
mellem en teknologisk eller en tjenesteydelses ydeevne og forbed-
ringen i omkostningseffektiviteten. Det afhenger af talrige andre
faktorer og vilkar, der skal forstis og tages med i betragtning.
Det foreslas derfor at undersege MBI's skonomiske konsekvenser

for sundhedssektoren og stettetjenesterne, szrligt biomedicinsk
forskning. Resultatet af dette arbejde forventes at give en forstael-
se af okonomien bag information i sundhedssektoren, og at
angive hvordan MBI bedst kan bidrage til forbedringer af om-
kostningseffektiviteten af det samlede system.

7.5. Vurdering af krav til specialuddannelse og mulighederne for
at imedekomme disse

Specialuddannelse spiller en neglerolle for en udnyttelse af de
muligheder, det teknologiske fremskridt skaber. Det uddannede
personale, der findes, er typisk blevet uddannet for en ti ar siden,
og selv dengang har uddannelsen ikke nedvendigvis vaeret helt
up to date. Selvfolgeligt investeres der meget i voksenuddannelse,
men pa omrader, der udvikler sig meget hurtigt, som det er
tilfeldet med MBI, er det nedvendigt med szrlige anstrengelser
for at klare vanskelighederne med teknologi og videnoverforsel.

Det foresliede arbejde i pilotfasen er en vurdering af kravene og
udarbejdelse af en plan for specialuddannelse med det sigte at
gore forskere og praktiserende leger bekendt med mulighederne
i avanceret MBI.




