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Predmluva

Tento dokument (EN ISO 13119:2012) vypracovala technicka komise CEN/TC 251 Zdravotnicka
informatika jejimz sekretariatem je NEN ve spolupraci s technickou komisi ISO/TC 215 Zdravotnicka
informatika.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do kvétna 2013 dat status ndrodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdeéji do kvétna 2013.

Upozoriuje se na moznost, ze nekteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo] CENELEC nelze Cinit odpovednym za identifikovani jakéhokoliv nebo vsech
patentovych prav.

Tato mezinarodni norma je revizi CEN/TS 15699:20009.

Podle vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaCni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itélie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.
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Uvod

Internet prudce zménil zplsob pristupu k lékarskym znalostem. Odbornici ve zdravotnictvi vyuZivaji
zdroje znalosti z webu, kdezto digitalni dokumenty jsou ziskavany z databazi a prostrednictvim e-
maild. Pacienti a verejnost se také obraceji na internet, zvlasté v téch zemich Evropy, kde vice nez
50% domacnosti ma pristup na internet z domova. Akéni plan eEurope 2002 Evropské komise
popisuje nasledujici namitky:

vvvvv

maji Evropané velmi malo zdrojl pro porovnani kvality a vérohodnosti Zivotné ddlezZitych informaci.”

Evropska komise v odpovédi na tento pozadavek vydala soubor kritérii kvality pro weby vztahujici se
ke zdravotnictvilel,

Jednou cestou pomoci ve spravné orientaci ve velkém mnozstvi informaci proménlivé kvality je
vytvoreni ,Znacky ddvéryhodnosti“ pro oznaceni webovych dokumentl spliujici dana kritéria. Tento
navrh byl obsazen v projektu TEAC-Zdravi (4. znéni) a byl zakladem pro zahajeni projektu
MEDCERTAIN v zafi 2000. Nicméné existuji jina mozna reseni, ktera mohou byt vyhodna a mohou
existovat paralelné. Znacka dlvéryhodnosti oznacuje ,minimalni“ Groven spolehlivosti poZadované
pro nasledujici prvky.

a. Soubor pozadavkl na kvalitu. To by mohlo byt velmi obtizné pro shodu ve vsech souvislostech. Shodna
kritéria mohou byt povazovana jako pfilis nizka nebo pfilis vysoka pro konkrétni Gcely.

b. Kontrola treti stranou - vladnimi organizacemi nebo profesnimi asociacemi vsech moznych zdroji za G¢elem
ziskani znacky.

c. Spolehnuti se na vlastni prohlaseni poskytovatele, v jakém pfipadé nema uzivatel informace skute¢nou
garanci, ze jsou splnéna kritéria, i kdyz existuje znacka.

Misto posuzovani skute¢ného obsahu zdrojl Iékarskych znalosti, Ize definovat procesy pfi jejich vyvoji,
které mohou ukladat pozadavky na odborné vzdélani, obecné principy zajisténi kvality, védecké
posudky atd.



Tato celd oblast vyZaduje spolupraci mnoha rliznych partnerd s rozdilnymi zajmy. Dllezité prace jiz
zacaly v nékolika profesnich asociacich a mezi poskytovateli webovych zdravotnickych informaci.
Zdravotnické instituce v mnoha zemich ve spolupraci s komisi, uvazily pozadavky na legislativu

a kontrolu procest. Obecné Ize fici, ze byly vyvozeny zavéry, ze spiSe nez zakazat informace
pochybné kvality by bylo ulehcenim, jak pro obcany, tak pro zdravotniky, nalezeni typu informaci kde
kritéria kvality zdroje znalosti jsou snadno pristupna.

Proveditelny a vyznamny pfistup je stanoveni souboru metadat popisujici obsah a procedury pfi jejich
vzniku.

Je vytvoreno mnoho rliznych typl dokumentd s Gmyslem poskytovat ,klinické znalosti“ napf. rady
pacientovi v konkrétnich klinickych problémech, zpravy o vyzkumech v Iékarské literature, smérnice
vydavané statnimi institucemi a protokoly o vyzkumech pro klinické testy.

Nékteré typy dokumentd mohou mit pravni ddsledky; zdravotnici jsou povinni je pozorné sledovat
nebo mohou oficialné stanovit doporuc¢enou léCbu. Tato mezinarodni norma usiluje o vytvoreni
explicitniho typu dokumentu.

Nékteré smernice jsou zalozeny na rozsahlych vysoce kvalitnich systémech védeckych recenzich,
které vyzaduji védecké posudky a které mohou byt ovlivnény dalSimi (napf. finan¢nimi) faktory.

V mnoha oblastech klinické péce vyuzivaji pacienti a zdravotnici doporuceni nizsiho statusu, které
poskytuj kvalifikovany expert nebo skupina. Tyto klinické smérnice jsou ve stale vétsi mire k dispozici
na internetu a je velmi dilezité poskytovat informace usnadnujici rozhodovani o jejich povaze, statusu
a védeckého zazemi.

Tato mezinarodni norma nebude vyuZzitelnd pouze pro ohodnoceni zdrojd znalosti ale také pro
usnadnéni vybéru a vyhledavani zdrojl znalosti.

Tato mezinarodni norma pro metadata je zalozena na obecném zaméru standardizace metadat tzv.
Dublinské jadro’, ve kterém je stanoven prvni soubor 15 prvkl metadat, pozdé&ji vydana
jako ISO 15836:2003 a nasledné zruSena a nahrazena ISO 15836:20009.

Tato mezindrodni norma poskytuje rozsitreny soubor zdravotnické péce. Nékteré problémy obsazené
ve specifickych zdravotnickych metadatech v CEN/TS 15699 byly nahrazeny odpovidajicimi
kvalifikatory Dublinského jadra. Tato oblast se rychle vyviji.

Zakladni struktura (z Dublinského jadra) s rozsifenim v této mezinarodni normé, vytvafi zdroj pro
mozné vyuziti ve specifickych pfipadech. Mezinarodni soubor je urcité preferovan, pokud nejsou
uzivatelé zdrojl znalosti ze zemé plvodu. Toto je spole¢né pro zdroje klinickych znalosti v jazycich
uzivateld z mnoha zemi, jako je anglictina, Spanélstina, francouzstina a arabstina.

Nicméné pro Cetna vyuziti metadat je ddlezité poskytnout slovnik, ktery je jednoduchy k pochopeni
také pro laiky a odpovida jazyku samotného zdroje. Tato mezinarodni norma v zddném pripadé
nevylucuje vyuziti narodnich slovnikl metadat. Tato mezinarodni norma mdze dokonce v tomto
pripadé slouzit jako inspirace pro definovani ddlezitych metadat.

Je treba zdUraznit, Ze rozsifeny soubor eventuélnich prvkl metadat, definovanych v této mezinarodni
normé, je obvykle vyuZivan pouze jako podmnoZzina souboru zdroji. Soubor moznych profild aplikaci
s minimem prvk{ metadat pro rdzné ucely je predmétem budouciho pracovniho Usili.

1 Pfedmét normy

Tato mezinarodni norma specifikuje pocet prvkl metadat, které popisuji zdroje obsahujici Iékarské



znalosti. Primarné je aplikovatelna pro digitalni dokumenty poskytované jako webové zdroje,

pristupné z databazi nebo prenosem soubord. Jsou ale také aplikovatelné pro papirové dokumenty,
napr. clanky v lékarské literature.

Prvky metadat:

a) podporuji jednoznacnost a mezinarodni chapani dllezitych aspektl popisu zdroje, napfr. ucel,
plvodce, zajmovou skupinu, pravni status a védecké zazemi;

b) jsou aplikovatelna pro réizné druhy digitalnich zdrojd, napr. doporuceni vznikla na zakladé
konsensu skupiny odbornik{, opatreni statnich Gradd, protokoly z klinickych zkousek
farmaceutickych spoleCnosti, védecka zprava od vyzkumné skupiny, poradenstvi pro pacienty
v pfipadé specifické choroby, recenze;

c) mohou byt vyuZity verejnosti véetné zdravotnickych odbornik( a taktéz oblany/pacienty;

d) jsou potencionalné vyuZzitelna pro automatizované zpracovani napr. podpora vyhledavacl
k omezeni shody s dokumentem urcitého typu nebo kvality.

Prvky metadat definované v této mezinarodni normé nejsou urceny k:

- popisu dokumentd o jednotlivém pacientovi jako jsou Iékarské zaznamy;

- popisu podrobnosti Iékarského obsahu zdroje (ale nékteré pojmy mohou byt popsany pomoci kli¢ovych slov
nebo koddl);

- stanoveni kritérii kvality obsahu zdroje.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



