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Wspotczesne systemy medyczne charakteryzuja si¢ duza ztozonoscig i heterogenicznoscia. Wymaga to ich
ujednolicenia, takze za pomoca standardow. Health Level 7 (HL7) jest szeroko zaakceptowanym standardem
pozwalajacym na wymiang danych medycznych pomigdzy réznymi instytucjami i systemami infor-

-matycznymi. Stowarzyszony z nim

standard Reference

Information Model (RIM) dotyczy

sktadni i semantyki wiadomosci przesytanych pomiedzy réznymi systemami medycznymi. Tak jak diagramy
klas jezyka UML, modele oparte o RIM wymagaja uszczegotowienia. W tym celu powstat klon jezyka OCL

zwany Gello.

W tej pracy scharakteryzowane zostaly wyzej wspomniane standardy oraz powigzania pomig¢dzy nimi.
Zbadana zostala takze ich przydatno$¢ do modelowania i projektowania systemow medycznych.

Stowa kluczowe: HL7, RIM, Gello, UML, medycyna, $ciezki kliniczne

1. Wprowadzenie

System opieki zdrowotnej, podobnie jak wiele
innych systemoéw istotnych dla spoleczenstwa,
jest w swojej naturze bardzo ztozony i wymaga
wilasciwego wsparcia ze strony informatyki.
Procesy diagnozowania i leczenia wigza sig¢
z wytwarzaniem i przesylaniem rdéznorodnych
dokumentéw. Moga one by¢  bardzo
skomplikowane ze wzglgdu na roznorodnosé
terminologii medycznej oraz posiada¢ ztozona
strukture. W zwigzku z tym powinny one miec
zestandaryzowana forme. Potrzebne sa tu
standardy dotyczace struktury, znakowania
i semantyki wymienianych dokumentow w celu
zapewnienia  interoperacyjnosci  systemow
informatycznych.  Heterogeniczne  systemy
uzywane dzi§ w medycynie czgsto nie sg
w stanie tego zapewniC. Potrzebny jest tez
standard wymiany dokumentow.

Najbardziej rozpowszechnionym  stan-
-dardem w tej dziedzinie jest Health Level 7
(HL7) [2] 1 stowarzyszony z nim standard
Reference Information Model (RIM) [3] (zob.
takze [10]). HL7 jest standardem ANSI
dotyczacym  wymiany danych  pomigdzy
systemami informatycznymi opieki zdrowotne;j.
Definiuje on  gramatyk¢ 1  stownictwo
dokumentow, tak aby umozliwi¢ ich wymiang
pomigdzy heterogenicznymi systemami opieki
zdrowotnej. Standard RIM jest obiektowo
zorientowany. Definiuje on sktadnie i semantyke
przesytanych wiadomosci. RIM jest powiazany

standardem
obiektowo

zjezykiem UML [6] bedacym
do  modelowania  systemow
zorientowanych.

Jezyk UML jest zdefiniowany na meta
poziomie poprzez tak zwany meta-model bedacy
pewnym  szczegdlnym  diagramem  klas.
Diagramy klas, jako takie, nie posiadajg
wystarczajacej  ekspresywnosci 1 musza
by¢ uszczegdtowione poprzez dodatkowe
wymagania. Do tego celu uzywany jest jezyk
Object Constraint Language (OCL) [5]. Jego
odpowiednikiem w przypadku HL7 i RIM
jest Gello [9].

W tym artykule omawiana jest przydatnos¢
standardu RIM i jezyka Gello do obiektowego
modelowania repozytoriow medycznych. RIM
i Gello poréwnane sa z jezykami UML i OCL.

2. Charakterystyka HL7 i RIM

Health Level 7 (HL7, [2]) jest standardem
stuzacym do wymiany danych medycznych
i opisu tzw. workflows zwigzanych
z diagnozowaniem i leczeniem. Ma on zapewnic
interoperacyjno$¢ pomiedzy réznymi systemami
informatycznymi ~ uzywanymi W  opiece
medycznej. Liczba 7 odnosi si¢ do siddmej,
najwyzszej warstwy w ISO/OSI  protokole
przesytlu danych. Zwana jest ona ,warstwa
aplikacji”. Najnizsza warstwa zwana jest
warstwa fizyczna i dotyczy wymiany danych na
poziomie maszyn i bitow. Najnowsza wersja
standardu ma numer 3 (oznaczana jest tu jako
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HL7 V3). W przeciwienstwie do wersji numer 2,
jest ona oparta na formalnej, obiektowo
zorientowanej metodologii. HL7 V3 jest tez
znacznie bardziej dopracowanym dokumentem.
Warto tu zaznaczy¢, ze istnieje polska wersja
interfejsu  do wymiany danych pomigdzy
szpitalami ~ wyspecyfikowana  zgodnie ze
standardem HL7 (zob. [4]).

HL7 V3 jest oparty na tzw. Reference
Information Model (RIM). RIM jest obiektowo
zorientowanym meta-modelem pozwalajacym
na  specyfikacje  danych  (np. danych
laboratoryjnych, danych klinicznych, wynikéw
badan  klinicznych itp.), a  szczegolnie
wiadomosci, zardwno pod wzgledem ich
gramatyki, jak i semantyki, w celu zapewnienia
interoperacyjnosci systemow medycznych (zob.
np. [1]).

RIM shuizy tez do specyfikacji takich
elementéw systemow medycznych, jak procesy
1 workflows. Kregostupem RIM sg klasy Act,
Role i Entity. Sa one potaczone ze sobg za
pomoca asocjacji  bedacych  jednoczesnie
klasami (ang. association class), takimi jak:
Act relationship, Participation
1Relationship link (zobacznp.rys. 1.).

Klasa Act odgrywa fundamentalng rolg
w RIM. Jej elementy nazywane sa tu dziataniami
(ang. acts). Dziatanie jest zamierzonym
postegpowaniem A4 dziedzinie opieki
zdrowotnej. Dziatania mogg by¢ powiazane ze
soba za pomoca asocjacji z  klasy
Act relationship. Kazde  dziatanie
wystepuje w pewnym modusie, ktory opisuje
jego stan od zdefiniowanego, poprzez
planowany do zakonczonego. Kazde dziatanie
ma tylko jeden modus w aktualnym momencie
swego cyklu zycia.

Klasa Entity odpowiada jednostkom,
takim jak ludzie, miejsca i rzeczy. Jej elementy,
zwane tu jednostkami, sa powiazane poprzez
role z innymi jednostkami, a poprzez
tzw.  partycypacje, tj. elementy  klasy
Participation, biorg udzial w dziataniach,
tj. elementach klasy Act.

Klasa Role odpowiada rolom, ktore moga
by¢ odgrywane przez jednostki. Tak jak w
jezyku UML, role sa jakby kapeluszami
lub funkcjami, ktore moga by¢ ,,zaktadane” lub
przyjmowane przez jednostki.
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Rys. 1. Podstawowe klasy RIM za [3]

Participation (uczestnictwo) réwniez
jest jedna z podstawowych klas. Okresla ona,
wjaki sposob obiekt z klasy Entity,
odgrywajacy pewna  specyficzna  role,
funkcjonuje w zakresie dziatania. Uczestnictwo
jest ograniczone do zakresu dzialania,
w przeciwienstwie  do  roli  okreslajacej
kompetencje  jednostki ~ niezaleznie  od
jakiegokolwiek dzialania. Podmioty moga
uczestniczy¢ w dziataniu na  wiele
sposobow. Na przyktad osoby w roli
Certified practitioner moga uczest-
-niczy¢ w dziataniu bedacym elementem klasy
Patient encounter jako lekarze.

Podobnie jak UML, RIM definiuje pojgcie
aktora. Aktorzy moga uczestniczy¢ w dziala-
-niach na rézne sposoby. Na przyktad dentysta
i technik dentystyczny sa podmiotami w zabiegu
dentystycznym. Sa oni mniej lub bardziej
bezposrednio zaangazowani w zabieg. Pacjent
moze by¢ sam aktorem  wykonujacym
samodzielnie zabieg (np. dezynfekcja i banda-
-zowanie rany, czy auto-iniekcja insuliny)

RIM rézni si¢ od UML przede wszystkim
tym, ze z jednej strony nie posiada tak
rozbudowanego  meta-modelu 1 zbioru
diagramow, za$ z drugiej strony posiada liczny
zbior dedykowanych klas, ktore sa przeznaczone
do modelowania réznych artefaktow
medycznych. Zamiast ograniczen zapisanych
w jezyku naturalnym lub OCL [5], uzywane sg
tu tak zwane diagramy blokowe (ang. Block
Diagrams). Zdaniem autorow standardu RIM
(zob. [7]) sa one prostsze w uzyciu niz OCL, czy
komentarze w jezyku naturalnym umieszczone
w prostokatach potaczonych z elementami
modelu, jak ma to miejsce w przypadku UML-a.

Z czasem zauwazono jednak, ze niezaleznie
od tego czy diagramy blokowe sg naprawde
prostsze w uzyciu, czy tez nie, nie wystarczajq
one do specyfikacji wielu aspektéw. Ogodlnie
rzecz biorac tego rodzaju diagramy nie maja
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odpowiedniej ekspresywnosci i wiele istotnych
ograniczen nie moze by¢ wyrazonych za ich
pomoca. Odpowiedzia na te problemy byto
powstanie jezyka Gello [9].

3. Gello versus OCL

Wiele ograniczen  dotyczacych  obiektow
i powiagzan miedzy nimi nie moze bycé
wyrazonych za pomocg samych diagramow klas.
Z drugiej strony diagramy klas nie nadaja si¢ do
specyfikacji metod. Nie sg one w stanie wyrazi¢
warunkow, ktére muszg by¢ spelione podczas
funkcjonowania systemu. Jest to mozliwe
dopiero za pomocg tzw. kontraktow. Potrzebne
sa formuly wyrazajace warunki, kiedy metoda
moze by¢ wykonana i jaki jest jej rezultat oraz
warunki, ktore musza by¢ zawsze spetnione.

Sa trzy rodzaje formut tworzacych kontrakt.
Warunki wstgpne (pre-conditions w terminologii
OCL) pozwalaja opisa¢ kiedy metoda moze by¢
wywotana, a w szczegdlnosci naktadaja one
ograniczenia na aktualne parametry metody.
Warunki koncowe (post-conditions w termino-
-logii OCL) pozwalaja opisa¢ stan w jakim si¢
ma znalez¢ system po wykonaniu metody oraz
relacj¢ pomigdzy nim a stanem poprzedzajacym
wykonanie metody. Niezmienniki (invariants
w terminologii OCL) pozwalaja na wyrazenie
warunkow spojnosci, ktére musza by¢ spetnione
podczas dziatania systemu. OCL jest czystym
jezykiem zapytan, tj. sprawdzenie warunku
z zalozenia nie zmienia stanu obiektdw. OCL
jest jezykiem o silnej typizacji wyrazen, tj. kazde
wyrazenie tego jezyka musi mie¢ swoj typ.

Gello jest wersja jezyka OCL skonstru-
-owana specjalnie dla standardu RIM [3].
W 2005 roku zostal on zaakceptowany jako
standard ANSI pod nazwa HL7 Gello.
W zasadzie jest on podzbiorem OCL-a. Tak jak
OCL jest to czysty jezyk zapytan, ktory
pozawala na  kontraktowa  specyfikacje
systemow. Typy danych sg zdefiniowane
podobnie jak w OCL, jednak w odroznieniu od
OCL-a nie ma tu automatycznego sptaszczania
kolekcji sktadajacych si¢ z innych kolekcji.
Kolekcja kolekcji moze by¢ splaszczona za
pomoca specjalnego operatora flatten.

4. CDA

Clinical Document Architecture (CDA) [2] jest
standardem stuzacym do znakowania
dokumentéw  klinicznych, specyfikacji ich
struktury i semantyki. Jest to czgs¢ standardu
HL7 V3. Jego celem jest wujednolicenie
dokumentéw klinicznych umozliwiajace ich
wymiang.

Dokument kliniczny specyfikuje
obserwacje 1 badania pacjenta, udzielane
ushugi, trwato$¢ dokumentéw (tj. czas, przez
ktory dokument musi by¢ zachowany w nie-
-zmienionej formie), organizacje odpowiedzial-
-nga za dokument, dane dotyczace wiarygodnosci
(ang. autentification) i jego kontekst. Standard
ten jest oparty na jezyku XML. Zawartosc¢
1 semantyka dokumentéw sa zdefiniowane za
pomocg standardu RIM. Dane sg zapozyczone ze
standardu HL7 V3. Dokumenty CDA moga by¢
przesylane w wiadomosciach zgodnych ze
standardem HL7 V3.

5. Ewaluacja RIM i Gello

HL7 i w szczegolnosci RIM ma swoich

krytykow,  ktorzy  podwazaja  celowosc

rozwijania tego standardu, jak na przyklad

B. Smith, W. Ceusters w pracy [8]. Mankamenty

tego standardu wspomniani autorzy

przedstawiaja nastgpujaco:

e Interoperacyjnos¢ — pomimo ze standard
RIM zostal przyjety juz w 1996 roku, po
ponad dziesigciu latach staran i inwesto-
wania w RIM interoperacyjnos$¢ nie zostata
tak naprawde¢ osiagnieta.

e Przydatnosci w nowych dziedzinach
zastosowan — RIM opiera si¢ na zestawie
Lhormatywnych”  klas  (takich  jak
wyzej wspomniane Act, Role
iParticipation), zktérych kazda
posiada  liczny  zbior  odpowiednio
zinterpretowanych atrybutow. Gdy RIM
jest stosowany do nowej dziedziny
(jak np. farmaceutyka), nalezy wybrac
tylko pewne z nich. Nie jest jednak jasne,
czy wybdr atrybutdéw we wszystkich
przypadkach wystarcza.

e  Zakres — z klas podstawowych tylko klasa
Entity moze by¢ uzyta do modelowania
tych rzeczy, ktore nie sa dziataniami.
Jednak nie wiadomo, jak na tej podstawie
mozna w przejrzysty sposéb uzy¢ RIM do
modelowania np. aspektow zwiazanych
z procesem  choroby, czy interakcji
pomigdzy lekami, gdyz te ostatnie nie sa ani
jednostkami, ani dziataniami.

e  Dokumentacja — dokumentacja oparta na
RIM jest niejasna i slabo zintegrowana
z innymi cze$ciami sktadowymi HL7 V3,
dla ktorych RIM jest podstawa. Ma ona
wiele wewngtrznych niespdjnosci, na
przyktad w przypadku uzycia takich pojec,
jak dziatanie, instancja klasy Act, obiekt
klasy Act. Jest to szczegolnie niepozadane
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w  przypadku standardéw dotyczacych
wiadomosci.

e  Trudno$¢ nauczenia si¢ — HL7 V3 jest
trudny do opanowania dla szerokiego grona
uzytkownikow ze wzgledu na raczej
amatorska dokumentacje, duza liczbe
przypadkow specjalnych, czgste zmiany
iuzupehienia oraz trudnosci w definicji
wiadomosci.

e  Marketing — wiele sposrod marketingowych
haset propagujacych HL7 V3 jako
,standard danych dla  biomedycznej
informatyki” nie jest uzasadnione, biorac
pod uwage, ze wciaz istnieje wiele
nierozwigzanych problemow technicznych.
W pracy [7] przedstawiona jest odpowiedz

glownych projektantow RIM na krytyke tego

standardu. Twierdza oni, ze krytyka standardu
jest niekonstruktywna i przypominajq gltowne
zatozenia RIM, nie wdajac si¢ jednak

w szczegotowq dyskusje.

Trzeba tu zaznaczy¢, ze powyzsza krytyka
w punktach dotyczacych interoperacyjnosci
i marketingu nie jest czym$ wyjatkowym
w przypadku HL7 i RIM. Wystepuje ona takze
w  przypadku wielu innych standarddw.
Pozostale punkty wydaja si¢ jednak w duzej
mierze trafione.

Zaleta RIM jest dopasowanie do potrzeb
modelowania i projektowania systemow
medycznych, w tym bardzo bogaty zbior
odpowiednich klas. Warto tu doda¢, ze jesli
chodzi o nowe dziedziny zastosowan, to
zasadniczo mozna tu uzy¢ standardowych metod
rozszerzania i dopasowywania meta-modelu
tak, jak sa one uzywane w przypadku je¢zyka
UML. Dokladniej mozliwa jest definicja
odpowiednich profili tego jezyka. Kazdy model
UML-a jest instancjacja (ang. instantiation)
meta-modelu UML-a i ma si¢ do niego tak,
jak obiekt do klasy. Istnieje tu mozliwos¢ uzycia
stereotypow nadajacych pewne szczegdlne
znaczenie  konkretnym  klasom (np. do
oznaczenia choroby) oraz innym elementom
modelu. Istnieje tez mozliwos¢ wprowadzania
nowych meta-klas iatrybutow, ktére moga
modelowa¢ konkretne klasy, odpowiadajace
pewnym szczegélnym zastosowaniom oraz
powiagzania migdzy nimi. Ta ostatnia opcja
nazywana jest rozszerzeniem wagi cigzkiej, gdyz
modyfikuje oryginalny meta-model UML-a.

Jednakze autorzy standardu RIM nie
przewiduja tego rodzaju rozszerzen i wymagaja,
aby klasy wprowadzane przy specyfikacji
rozszerzaty klasy wystepujace w modelu RIM
(zob. [7], rozdziat drugi), co znacznie ogranicza
mozliwos$¢ adaptacji tego standardu. Autorzy nie
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wspominaja o stereotypizacji klas 1 ogolnie
o profilach. Nie jest to tez zgodne z ideqg UML-a,
ze kazdy model jest instancjacja meta-modelu.
Zamiast tego proponowany jest mechanizm
rzutowania  polegajacy na  pominigciu
niepotrzebnych atrybutéw — raczej na zasadzie
ich nieuzywania, jesli nie sa potrzebne, niz
dostownego ich usuwania z modelu — jak
rowniez poprzez dodatkowe warunki
uszczegotawiajace dany model. Takie podejscie
ma zapewni¢ interoperacyjnos¢, ogranicza ono
jednak znacznie mozliwo$¢ adaptacji modelu
RIM, a przez to takze jego zastosowania.
Wspomniane diagramy blokowe maja
z jednej strony umozliwi¢ bardziej szczegolowa
specyfikacj¢ systemow, niz za pomoca samych
diagramow klas, z drugiej strony majg by¢
bardziej czytelne niz formuly OCL-a. Jak
wspomniano w poprzednim rozdziale, diagramy
blokowe w zadnym razie nie mogg zastapic
OCL-a, gdyz nie maja wystarczajacej mocy
opisowej. Ponadto osobie majacej pewna
wprawg w czytaniu diagraméw UML-a
zdecydowanie latwiej jest czyta¢ diagramy klas
z dodatkowymi ograniczeniami zapisanymi np.
w jezyku OCL niz diagramy blokowe.
Wspomniane powyzej mankamenty nie
wigzg si¢ bezposrednio z zastosowaniami
w medycynie. Gléwny problemem ze stan-
dardem RIM polega na tym, ze pod wzgledem
metodologicznym jest on wciaz mato dopra-
cowany. Wiaze si¢ to z faktem, iz powstawat
w duzej mierze réwnolegle z jezykiem UML
ipodczas jego tworzenia niektére istotne
ustalenia 1 rozwigzania  metodologiczne
dotyczace tego ostatniego j¢zyka nie byty znane.
Stowarzyszony z RIM jezyk Gello jest
klonem jezyka OCL, niewiele odbiegajacym od
swego pierwowzoru i jako taki ma mocne
podstawy  metodologiczne.  Je$li  chodzi
o stosowalnos¢ HL7, a w szczegolnosci RIM, to
kluczowa role odgrywaja tu dwa fakty. Po
pierwsze powszechnos¢ uzycia — jesli standard
jest szeroko przyjety, to jego uzyciu trudno sig¢
oprze¢, nawet jesli ma powazne mankamenty
natury metodologicznej. Po drugie istotne jest
ulepszanie standardu. Wielu wspomnianym
problemom mozna byloby zaradzi¢ poprzez
przyjecie odpowiednich zmian w standardzie.

6. Konkluzja

W niniejszej pracy omoéwiony zostal standard
HL7, blisko zwigzany z nim standard RIM,
standard CDA oraz jezyk Gello. Zaleta HL7
iRIM sa bliski zwiazek z zastosowaniami
medycznymi i1 do$wiadczenie w ich uzyciu.
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Za przyjeciem HL7 i RIM przemawia ich
popularnos$¢. Przeciw ich przyjeciu przemawiaja
niedoskonalo$ci metodologiczne oraz nie-
-precyzyjnos¢ specyfikacji. Jezyk Gello jest
klonem jezyka OCL i jako taki ma dobre
podstawy metodologiczne oraz teoretyczne, nie
wprowadza on jednak Zzadnych istotnych
zmian, czy adaptacji w celu specyfikacji
systemow medycznych.

Mimo technicznych niedoskonatosci RIM,
trudno byloby =zaleca¢ przyjecie nowego
standardu, gdyz o wuzytecznosci standardu
decyduja nie tylko jego strona metodologiczna,
narzedzia wspierajace i formalne, ale przede
wszystkim  powszechno$¢  jego  uzycia.
W przypadku kiedy nie zbierze si¢ konsorcjum
o  odpowiednim  potencjale  finansowo-
-politycznym, mogace przeforsowaé szerokie
uzycie nowego standardu, jego wprowadzanie
jest raczej skazane na niepowodzenie.

Inaczej ma si¢ sprawa z Gello 1 OCL. Jak
wspomnielismy, Gello jest zaledwie klonem
OCL-a i wlasciwie stanowi jego fragment. OCL
jest szeroko znany i bardzo dobrze dopracowany
od strony metodologicznej. Z drugiej strony
istnieja liczne narzedzia UML-a ten jezyk
wspierajace, w tym szeroko stosowane, jak na
przyktad Rational Architect i Together. Dlatego
tez jezyk OCL moze by¢ rozwazony jako
alternatywa dla Gello.
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