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Introduzione

Nel presente lavoro vengono esaminate le principali componenti di un si-
stema di gestione di immagini mediche in formato digitale, in breve PACS
(Picture Archiving and Communication System). L'obiettivo ¢ quello di evi-
denziare problemi e soluzioni derivanti dall'interazione dei sistemi PACS
con gli altri sistemi informatizzati, presenti a livello centrale e dipartimen-
tale e utilizzati per la gestione di dati clinici ed amministrativi.

Nei primo capitolo viene presentata una panoramica sullo sviluppo e
sulle applicazioni rese possibili dalle tecnologie informatiche. Queste sono
caratterizzate da una continua e crescente evoluzione, che permette di co-
struire sistemi sempre piu potenti, veloci e sicuri, a costi sempre piu bassi,
con potenziali ricadute positive per tutto il sistema sanitario. La gestione
dell'informazione in formato elettronico, oltre a rendere possibili nuove fun-
zionalita, aumenta la disponibilita degli operatori e riduce la probabilita di
errori dovuti a manipolazioni errate.

L'attenzione viene posta sui criteri da adottare nelle fase di progetta-
zione e implementazione dei sistemi informatizzati. Oltre ad un approccio
multidisciplinare, con contributi di amministratori, sanitari, informatici e
ingegneri, risulta necessario valutare in modo appropriato gli aspetti relati-
vi all’integrazione, allinteroperabilita e alla sicurezza.

Attualmente, in un’azienda sanitaria possono essere presenti numerosi
sistemi e sempre piu cresce l’esigenza di rendere possibile un accesso uni-
forme e completo ai dati del paziente. Sistemi marcatamente differenziati e
non standardizzati possono rendere il processo di condivisione dell’informa-
zione estremamente complesso ed oneroso o proibitivo.



La diffusione di sistemi distribuiti e le possibilita di connessione remo-
ta, offerte da Internet, rendono sempre meno trascurabili le questioni legate
alla sicurezza. Devono essere considerati i vincoli imposti dalle leggi vigenti,
i possibili danni derivanti da manipolazioni non autorizzate dell’informazio-
ne e ’alto valore attribuito al diritto di tutela della privacy.

I1 secondo capitolo presenta i principali standard di interesse per la ge-
stione di dati clinici e di immagini mediche: DICOM (Digital Imaging and
Communications in Medicine), HL7 (Health Level Seven) e MIB (Medical In-
formation Bus).

DICOW, il pitt maturo e il piu affermato dei tre, & indirizzato prevalen-
temente alla trasmissione e all’archiviazione di immagini mediche. HL7, dif-
fuso solo in alcune aree geografiche e quasi assente in Italia, € stato proget-
tato per facilitare la comunicazione tra applicazioni diverse che effettuano
transazioni di tipo clinico ed amministrativo (dall’accettazione del paziente,
agli ordini e alla fatturazione). MIB, ancora scarsamente utilizzato, & indi-
rizzato specificatamente alla comunicazione tra dispositivi elettronici pre-
senti in area paziente, soprattutto nelle zone piu critiche (ad esempio moni-
tor, pompe di infusione e ventilatori polmonari). DICOM, HL7 e MIB sono
stati influenzati, in diversa misura, dal modello OSI (Open Systems
Interconnection), punto di riferimento per la progettazione di molti standard
di comunicazione.

La maggiore integrazione, resa possibile anche da una diffusa adozione
di soluzioni standardizzate, facilita la distribuzione dell’informazione e ren-
de piu economica la gestione complessiva del sistema, a vantaggio dell’atti-
vita clinica e della salute del paziente. Gli standard permettono di spostare
Iattenzione dai problemi tecnici alla funzionalita offerta, orientando tutto il
sistema ad utilizzare I'informazione in modo strategico, per una migliore e-
rogazione dei servizi.

Il terzo capitolo e dedicato ai sistemi di gestione delle immagini medi-
che in formato digitale (PACS). Progettati principalmente per fornire solu-
zioni dedicate all’archiviazione, alla consultazione e alla trasmissione delle
immagini in formato elettronico, rendono possibili funzioni non realizzabili
con le precedenti metodologie, con effetti positivi sulla gestione e sui costi
delle attivita dipartimentali e sulla qualita della diagnosi.

Le prime realizzazioni sono state caratterizzate da componenti molto
costosi, stazioni di visualizzazione ingombranti, duplicazione di dati, assenza



di interfacce con altri sistemi e carenza di strumenti adatti ad organizzare e
gestire il flusso di informazione. I progetti sono stati prevalentemente svi-
luppati all'interno della struttura sanitaria, con soluzioni non standard o di
tipo proprietario.

Nuovi obiettivi si sono in parte sovrapposti a quelli iniziali. La crescen-
te attenzione alla centralita del paziente e alla qualita del servizio ha forte-
mente spostato 'attenzione sugli aspetti gestionali ed economici, mettendo
in rilievo I'importanza di migliorare del flusso di lavoro a livello aziendale e
di produrre un risparmio di gestione.

Un ruolo sempre piu importante viene attribuito alle possibilita di in-
tegrazione con gli altri sistemi informatizzati centrali (HIS, Hospital Infor-
mation System) e dipartimentali (Radiology Information System). Una reale
integrazione permette di migliorare la gestione dei dati sanitari condivisi e,
quindi, la gestione del flusso di lavoro. Un flusso di lavoro piu efficiente € in
grado di migliorare l'efficacia e I’economicita dell’assistenza.

Il quarto capitolo presenta alcuni aspetti relativi all’integrazione tra
PACS ed altri sistemi informatizzati, con particolare riferimento all’approc-
cio proposto con l'iniziativa IHE (Integrating the Healthcare Enterprise),
avviata per dimostrare le possibilita di integrazione a partire dagli standard
esistenti od emergenti.

I benefici per utenti e produttori derivano, principalmente, dalle pres-
sioni che l'iniziativa IHE puo esercitare nelle seguenti direzioni: favorire la
convergenza delle soluzioni secondo un modello di integrazione condiviso;
forzare i produttori ad adottare soluzioni compatibili; creare le premesse per
raggiungere soluzioni sempre piu efficienti e flessibili; semplificare I’elabo-
razione delle specifiche tecniche per sistemi e dispositivi.

Le direzioni di sviluppo dell’integrazione sono duplici: in senso vertica-
le, all'interno di domini specifici (ad esempio singoli dipartimenti di radiolo-
gia, cardiologia, patologia, ecc.), dove gli standard utilizzati sono quelli pre-
valenti per il particolare dominio; in senso orizzontale, per lo scambio di dati
comuni a pit domini (ad esempio anagrafica pazienti, elenco di medici, ecc.).

A partire dal dipartimento di radiologia e dagli standard DICOM e
HL7, I'integrazione globale sembra richiedere una sempre maggiore atten-
zione agli standard orientati ai servizi (CORBA, Common Object Request
Broker Architecture) e ad Internet (XML, Extensible Markup Language).






1 Ladiffusione delle
tecnologie informatiche

In un contesto orientato all’equita delle prestazioni e al contenimento dei co-
sti, le tecnologie dell’informazione (IT, Information Technology), o piu in ge-
nerale dell’informazione e della comunicazione (ICT, Information and Com-
munication Technologies), sono diventate una componente fondamentale di
una moderna azienda sanitaria.

Le tecnologie ICT sono caratterizzate da una continua e crescente evo-
luzione, che permette di sviluppare sistemi sempre piu potenti, veloci e sicu-
ri, a costi sempre piu bassi, con effetti positivi per tutto il sistema sanitario.
Generano nuove risposte ai problemi tradizionali e nuove opportunita per il
rinnovamento e il miglioramento dei servizi. Promuovono una logica orga-
nizzativa fortemente caratterizzata da criteri di integrazione ed interopera-
bilita, nel tentativo di superare limiti ed inefficienze derivanti dalla scarsa
flessibilita e dalle ridotte capacita di comunicazione ed interazione dei si-
stemi tradizionali. Forniscono strumenti per influire positivamente sull’or-
ganizzazione e sulla gestione, sull’efficacia e sull’efficienza degli interventi e
sul miglioramento continuo della qualita.

A partire dall’'uso sempre piu diffuso di Internet, 'interesse verso le
tecnologie ICT é testimoniato da numerose azioni, intraprese a livello euro-
peo ed internazionale, per promuovere la diffusione e la standardizzazione
di applicazioni informatiche e telematiche nel settore della sanita. Tale set-
tore, pur essendo stato spesso all’avanguardia nell’adozione di tecnologie in-
novative, quando queste riguardavano direttamente la salute (ad esempio
farmaci, procedure cliniche e chirurgiche, dispositivi diagnostici e terapeuti-
ci), non sempre ha riservato la stessa attenzione alle tecnologie informatiche



e telematiche, soprattutto quando queste venivano proposte per migliorare
Porganizzazione e I'integrazione di servizi clinici ed amministrativi. A diffe-
renza di molti altri settori, i possibili interventi sono stati spesso valutati
piu per il loro costo aggiunto che per il loro valore strategico.

Il cambiamento in corso € in parte forzato dai limiti dei sistemi tradi-
zionali e da importanti fattori socio-economici, come la necessita di rispon-
dere all’invecchiamento crescente della popolazione con nuovi servizi distri-
buiti sul territorio e la necessita di garantire il contenimento dei costi as-
sieme a qualita ed equita dei servizi. Per molte strutture sanitarie, la com-
ponente ICT sta diventando sempre pit importante, per rispondere alle a-
spettative di una societa in profonda evoluzione e conseguire condizioni ot-
timali di efficienza ed economicita.

Nel seguito di questo capitolo vengono brevemente illustrati alcuni a-
spetti relativi all’evoluzione dei sistemi informatizzati nella sanita, al tipo di
applicazioni possibili e ai requisiti di sicurezza, di integrazione ed interope-
rabilita. Questi elementi permettono di definire un quadro di riferimento di
tipo generale, dove collocare le caratteristiche specifiche dei sistemi di ge-
stione di immagini mediche in formato digitale.

| sistemi informatizzati

Lintroduzione di soluzioni ICT si verifica attorno agli anni ‘60, con I'acquisi-
zione di sistemi mainframe, utilizzati a supporto delle attivita di tipo ammi-
nistrativo delle strutture ospedaliere (HIS, Hospital Information System).
Intorno agli anni ‘70, la disponibilita di minicomputer di costo inferiore favo-
risce la diffusione di sistemi simili, progettati su misura per le necessita di
tipo clinico ed amministrativo delle strutture dipartimentali o subdiparti-
mentali (RIS, Radiology Information System; LIS, Laboratory Information
System). Negli anni ‘80 si diffonde I'uso delle reti e 'impiego dei database di
tipo relazionale e dell’architettura client/server. Nella seconda meta degli
anni ‘90 vengono introdotte le prime soluzioni basate sulla tecnologia Inter-
net.

Il tentativo di estendere la funzionalita di un sistema centrale (HIS),
includendo moduli specifici, viene ostacolato dalle mancanza di competenze
in grado di rispondere in modo adeguato e flessibile alle esigenze altamente



differenziate dei singoli dipartimenti (almeno fino agli anni ‘90). Come con-
seguenza si sviluppa una situazione caratterizzata dalla presenza di una
moltitudine di sistemi, incapaci di dialogare fra loro, favorita da una cultura
abbastanza refrattaria alla standardizzazione e all’integrazione e da un
mercato fortemente frammentato ed eterogeneo.

Attualmente, in un’azienda sanitaria possono essere presente numerosi
sistemi informatizzati e sempre piu cresce I'esigenza di rendere possibile la
massima integrazione, con un accesso uniforme ai dati del paziente. In pre-
senza di sistemi marcatamente differenziati e non standardizzati, il processo
di condivisione dell'informazione puo diventare estremamente complesso ed
oneroso o risultare proibitivo.

Il progetto del sistema

Per produrre risultati convenienti in termini di rapporto costi/benefici, & ne-
cessario che i progetti di informatizzazione siano sviluppati in un contesto
multidisciplinare. Il confronto delle diverse competenze e conoscenze di sani-
tari, informatici ed ingegneri costituisce una premessa fondamentale per in-
canalare correttamente le spinte al cambiamento, a vantaggio di un reale
miglioramento della salute e del benessere.

Gli elementi di ostacolo al processo di trasformazione sono dovuti, in
parte, ad una fisiologica resistenza al cambiamento e, piu frequentemente,
ad una carenza di formazione e competenze. Il processo di cambiamento de-
ve essere condotto da persone che dispongono di una conoscenza estesa
sull’'uso delle tecnologie informatiche e telematiche, comprensiva degli a-
spetti tecnici ed organizzativi, dei problemi di interazione ed interdipenden-
za con altre tecnologie, dei limiti e dei vincoli che ne derivano.

Se da una parte si puo affermare che in molti settori non mancano in-
vestimenti anche rilevanti al fine di acquisire le nuove tecnologie, nella sani-
ta le risposte sono generalmente modeste. La struttura prevalente del si-
stema non incentiva una pianificazione degli investimenti finalizzata ad una
riduzione della spesa, con modelli di gestione piu efficienti. Inoltre vi e la
percezione diffusa che i servizi offerti, per le loro specifiche caratteristiche,
non possano essere gestiti con le stesse metodologie sviluppate per altri set-
tori.

Invece di adattare soluzioni standardizzate e consolidate, in qualche
caso vengono inutilmente reinventate soluzioni personalizzate, di tipo arti-



gianale, destinate ad incrementare i costi di manutenzione e di aggiorna-
mento del software e a rallentare i processi di integrazione.

La richiesta di sistemi informatizzati ¢ destinata a crescere nel tempo,
in funzione delle capacita del mercato di fornire prodotti e servizi risponden-
ti in modo ottimale alle aspettative di efficacia, efficienza, sicurezza ed eco-
nomicita. Agli utilizzatori, aziende sanitarie ed ospedaliere incluse, viene ri-
chiesta una visione strategica, che si concretizzi nella capacita di stabilire
obiettivi e tempi di attuazione, pianificare nuovi modelli organizzativi e ge-
stire i processi di trasformazione.

La gestione elettronica

Le ICT influenzano profondamente la gestione dei flussi di informazione.
Consentono il passaggio da una gestione cartacea ad una gestione elettroni-
ca. La gestione prevalentemente cartacea richiede un intervento umano di-
retto in quasi tutte le fasi di elaborazione e genera frequentemente lentezze
ed inefficienze, derivanti dal tempo sottratto ad altre attivita e dagli effetti
negativi conseguenti ad errori di manipolazione.

La gestione elettronica permette di estendere e potenziare le capacita
di archiviare, consultare, ricercare, elaborare e trasferire dati anche molto
diversi (testo, suono, immagini, ecc.). I risultati sono ottenuti automatica-
mente, facilmente, rapidamente e fedelmente, senza dover spostare le perso-
ne, con un immediato risparmio di tempo e risorse e con una maggiore di-
sponibilita di informazioni utili per fornire la migliore assistenza possibile.

Tale impostazione facilita 'integrazione dei processi, con effetti positivi
per la gestione clinica ed amministrativa, per le attivita di diagnosi e cura e
per la ricerca medica. In questa prospettiva, costituisce un elemento propul-
sore del rinnovamento dei servizi esistenti e dello sviluppo di servizi innova-
tivi.

Per I'implementazione & necessario disporre di infrastrutture adeguate:
servizi efficienti in rete locale, Intranet ed Internet; hardware e software
compatibili con le esigenze di integrazione ed interoperabilita, oltre che di
sicurezza e tutela dell’informazione; dispositivi e sistemi aperti, con protocol-
li di comunicazione standard e non proprietari.



Le applicazioni

Le ICT permettono innumerevoli applicazioni, destinate a gestire I'informa-
zione, indipendentemente dal formato (testo, dati, immagini, ecc.). Oltre alle
piu comuni pratiche amministrative, possono essere sviluppate applicazioni
specifiche per quasi tutti i livelli operativi di un’azienda sanitaria: pazienti
(procedure di accettazione, dimissione e trasferimento, prenotazione di esa-
mi), archivi (database di pazienti a livello centrale o dipartimentale, cartelle
cliniche elettroniche), esami e referti (archiviazione e distribuzione elettro-
nica di risultati di laboratorio, dati fisiologici ed immagini mediche), diagno-
si e terapia (sistemi computerizzati per I'’elaborazione di dati ed immagini,
sistemi esperti per la diagnosi assistita). Le applicazioni di telemedicina so-
no forse le piu innovative e comprendono servizi di telemonitoraggio e di te-
leconsulto.

Ciascuna soluzione deve fornire prestazioni compatibili con le necessita
degli operatori a cui e indirizzata. I responsabili dell’erogazione diretta di un
servizio sanitario (personale medico, infermieristico e tecnico) hanno esigen-
ze sostanzialmente diverse dai responsabili dei servizi di supporto (servizi
alberghieri, servizi di trasporto, servizi di manutenzione) e da altre figure
particolari (dirigenti, ricercatori, studenti, ecc.).

Le prestazioni dovrebbero migliorare od eguagliare quelle fornite dai
corrispondenti sistemi tradizionali, soprattutto per velocita e funzionalita.
Le funzionalita dovrebbero essere limitate solo in base al ruolo e ai diritti di
accesso di ciascun operatore e non per problemi di comunicazione tra sistemi
informatizzati diversi.

La sicurezza

Assieme a molti elementi positivi (gestione piu efficiente ed accurata dell’in-
formazione e dei processi distribuiti, procedure piu rapide e flessibili, dimi-
nuzione dei costi di gestione), le tecnologie informatiche sono spesso associa-
te ad elementi negativi derivanti principalmente da possibili usi fraudolenti
dell'informazione elettronica (violazione della privacy ed alterazione dell’in-
formazione).

Le nuove tecnologie permettono di implementare funzionalita che non
erano possibili con le precedenti tecnologie o che potevano risultare prati-
camente inconciliabili. Possono concentrare I'informazione in uno spazio fisi-
co estremamente ridotto (ad esempio una smart card) e nello stesso tempo
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diffondere istantaneamente la stessa informazione su tutto il pianeta (ad
esempio tramite la pubblicazione su un sito Internet). Possono gestire archi-
vi di dimensione considerevoli e nello stesso tempo analizzare ed elaborare il
contenuto degli stessi archivi in modo molto veloce e sofisticato.

L'assenza di regole e controlli sull’accesso e sulla manipolazione dell’in-
formazione rende l'utente estremamente diffidente e restio all’introduzione
delle ICT. Tali preoccupazioni vengono in rilievo nel mondo della sanita e
possono provocare un ulteriore rallentamento alla gia lenta adozione di so-
luzioni innovative e ai benefici positivi, che ad esse si presumono collegati.

La diffusione di sistemi distribuiti e le possibilita di connessione remo-
ta, offerte da Internet, rendono sempre meno trascurabili le questioni legate
alla sicurezza, anche in campo sanitario. Esistono diversi modi di proteggere
i dati. La sola scelta delle procedure non sempre e sufficiente a garantire un
prefissato livello di sicurezza, se non viene implementata una politica della
sicurezza che comprenda come parte integrante la formazione e il controllo
sulla corretta implementazione delle procedure utilizzate.

In funzione del livello di sicurezza richiesto, possono essere adottate so-
luzioni che includono alcune delle seguenti funzioni:

. autenticazione: controllare che l'identita del soggetto corrisponda
a quanto viene dichiarato;

. controllo degli accessi: limitare I’accesso all'informazione sulla ba-
se dell’identita o dell’'ubicazione di un soggetto;

. registro degli accessi: tenere traccia su come, quando e perché un
soggetto ha avuto accesso ad un’informazione;

. confidenzialita: proteggere l'informazione trasmessa da possibili
accessi non autorizzati,

. firma digitale: certificare che l'informazione trasmessa e stata
prodotta da uno specifico soggetto;

. integrita: verificare che I'informazione non é stata alterata succes-
sivamente alla sua creazione;

. non ripudio: registrare che una certa informazione é stata creata e
garantire che non possa essere successivamente ripudiata.
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Le procedure devono essere configurate a partire dalle specifiche a cui
deve sottostare il sistema. Devono essere considerati i vincoli imposti dalle
leggi vigenti, i possibili danni derivanti da manipolazioni non autorizzate
dell'informazione e I'alto valore attribuito al diritto di tutela della privacy.
Esiste un’ampia disponibilita di soluzioni, capaci di soddisfare anche le spe-
cifiche, generalmente molto restrittive, richieste dal commercio elettronico.
Non ci sono scuse per non adottare misure di sicurezza minime in ambito
sanitario.

Linteroperabilita

Con il termine interoperabilita viene caratterizzata la capacita di due siste-
mi di lavorare insieme correttamente. Si puo genericamente affermare che
tra due applicazioni esiste interoperabilita rispetto ad una specifica funzione
quando un’applicazione puo accettare i messaggi inviati dall’altra e fornire
la funzione richiesta in modo appropriato e soddisfacente, senza l'intervento
di un operatore esterno [5]. Esempi di interoperabilita sono forniti dalle ap-
plicazioni di tipo client/server.

Linteroperabilita tra due applicazioni rispetto ad una particolare fun-
zione presuppone che:

. esista un sistema di trasmissione per lo scambio dei messaggi;
. sia condiviso il protocollo di comunicazione;
. sia condiviso il significato attribuito a ciascuna entita di informa-

zione contenuta nel messaggio trasmesso;

. sia inviata una quantita di dati sufficienti per fornire la funzione
richiesta;

. siano definite le modalita con cui quali la funzione deve essere
implementata.

Linteroperabilita cosi definita € una proprieta unidirezionale, limitata
ad una specifica funzione. In assenza di interoperabilita, la funzione richie-
sta puo non essere disponibile od essere fornita solo in parte o con modalita
diverse da quelle specificate. La piena interoperabilita puo essere garantita
solo se le due applicazioni rispondono conformemente per tutte le possibili
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funzioni richieste. Le risposte del sistema risultano conformi quando i risul-
tati ottenuti e i metodi utilizzati per ottenerli corrispondono alle specifiche
imposte.

Il problema di garantire 'interoperabilita nasce quando sistemi diversi
devono essere integrati in un unico sistema complesso, superando le incom-
patibilita derivanti dalla presenza di applicazioni sviluppate indipendente-
mente o di tipo proprietario. Sono possibili diverse situazioni.

. La situazione piu favorevole si presenta quando viene condiviso il
significato attribuito alle entita di informazione e viene utilizzato
lo stesso protocollo di comunicazione. Tale circostanza & general-
mente associata ad uno standard comune implementato da en-
trambe le parti.

. Quando viene condiviso solo il significato attribuito alle entita di
informazione, devono essere introdotte soluzioni adeguate per
rendere possibile la comunicazione.

. La situazione piu complessa si presenta quando vengono utilizza-
te entita di informazione diverse e protocolli di comunicazione in-
compatibili. Deve essere introdotto un modello di informazione
comune, con adeguati meccanismi di conversione.

| messaggi

Con il termine di messaggio viene usualmente indicato il contenuto di una
comunicazione scritta od orale tra le persone. Il contenuto della comunica-
zione tra due dispositivi elettronici € un messaggio elettronico che si compo-
ne di singole entita di informazione. Ciascuna deve avere una struttura
chiaramente definita, per esempio il messaggio puo contenere un’‘immagine
digitale per la quale occorre specificare se i dati della matrice di pixel sono
ordinati per righe o per colonne. Un modello di informazione permette di
rappresentare in modo molto efficace 'insieme di entita di informazione uti-
lizzabili in un certo contesto, il significato di ciascuna e il tipo di relazioni e-
sistenti.

Due sistemi possono essere interoperabili solo se il significato attribui-
to al contenuto di un messaggio non cambia tra chi invia e chi riceve. Diven-
ta, quindi, necessario condividere il significato delle entita di informazione,
mentre non risulta necessario, e in molti casi neppure realistico, condividere
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1 modelli di informazione. Inoltre, solo la struttura utilizzata per comunicare
una particolare entita di informazione deve essere comune, mentre puo es-
sere diversa quella utilizzata per la sua memorizzazione (ad esempio non &
richiesto 'impiego di uno stesso database).

Il messaggio elettronico si compone di una sequenza di bit, che, nor-
malmente, non & progettata per essere compresa e manipolata da un utente,
ma solo da un dispositivo elettronico, come i messaggi inviati ad una stam-
pante, che possono contenere sequenze di controllo senza alcun significato
testuale diretto. In alcuni casi, il messaggio puo risultare facilmente accessi-
bile anche nel suo formato elettronico, come la sequenza di bit corrisponden-
te alla sequenza di caratteri alfanumerici di un testo.

La diverse possibilita di accedere ad un messaggio dipendono dal suo
formato ed influenzano il tipo di funzionalita che possono essere implemen-
tate. I messaggi EDI (Electronic Data Interchange) sono formattati in modo
da risultare facilmente manipolabili nella loro forma originale sia da perso-
ne che da dispositivi elettronici.
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2 Gli standard di
comunicazione

I sistemi informatizzati comunicano tra loro utilizzando prevalentemente
protocolli standardizzati. Per la gestione di dati clinici e di immagini medi-
che, gli standard piu significativi e specifici sono: DICOM (Digital Imaging
and Communications in Medicine), HL7 (Health Level Seven) e MIB (Medic-
al Information Bus) [12,13].

DICOW, il pitt maturo e il pit affermato dei tre, & indirizzato prevalen-
temente alla trasmissione e all’archiviazione di immagini mediche. HL7, dif-
fuso solo in alcune aree geografiche e quasi assente in Italia, & stato proget-
tato per facilitare la comunicazione tra applicazioni diverse che effettuano
transazioni di tipo clinico ed amministrativo (dall’accettazione del paziente,
agli ordini e alla fatturazione). MIB, ancora scarsamente utilizzato, ¢ indi-
rizzato specificatamente alla comunicazione tra dispositivi elettronici pre-
senti in area paziente, soprattutto nelle zone piu critiche (ad esempio moni-
tor, pompe di infusione e ventilatori polmonari).

Ciascuno di questi standard puo contribuire a migliorare il flusso di in-
formazioni di una parte del sistema e ad aumentare l'efficienza e ’economi-
cita del sistema complessivo. Tutti sono stati sviluppati per risolvere pro-
blemi ben definiti e sono oggetto di continue modifiche ed aggiornamenti,
con l'obiettivo di rimuovere le limitazioni derivanti da un’impostazione for-
temente orientata ad uno specifico settore. E auspicabile che I'informazione
prodotta nei diversi formati possa essere scambiata in modo sempre piu
semplice, accurato e consistente. Nella Figura 1 vengono schematizzate le
principali aree di applicazione degli standard DICOM, HL7 e MIB, assieme
alle possibili interazioni.
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DICOM, HL7 e MIB sono stati influenzati, in diversa misura, dal mo-
dello OSI (Open Systems Interconnection). Il modello OSI suddivide il pro-
cesso di comunicazione di dati elettronici in sette livelli distinti, che sono di-
ventati il punto di riferimento per la progettazione di molti standard di co-

municazione.

Nella sezione successiva vengono illustrati alcuni vantaggi derivanti
dall’adozione di soluzioni standardizzate. Nelle rimanenti sezioni vengono
presentate le principali caratteristiche del modello OSI e, successivamente,
degli standard DICOM, HL7 e MIB. Verranno, in particolare, considerate con
maggior dettaglio alcune specifiche definite dallo standard DICOM, impor-
tanti per illustrare le funzionalita che possono essere offerte dai sistemi di
gestione delle immagini mediche in formato digitale.

monitor
pompe di infusione e
ventilatori polmonari

cartella clinica
informatizzata

radiologia e
sistemi di
diagnostica per
immagini

informazioni cliniche

€ amministrative
accettazione

fatturazione

Figura 1. Rappresentazione schematica delle principali aree di applicazione
degli standard DICOM, HL7 e MIB e delle loro possibili interazioni.

| vantaggi

Nel momento in cui occorre acquistare dispositivi medici o sistemi informa-
tizzati, oppure sviluppare del software o progettare un nuovo sistema, la
scelta di soluzioni standardizzate, soprattutto se applicate in modo sistema-
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tico, puo offrire numerosi vantaggi. Gli standard possono eliminare quasi
tutti i problemi derivanti dalla presenza di sistemi proprietari. Tuttavia, oc-
corre sottolineare che non sempre sono possibili soluzioni di tipo plug and
play e che, in molti casi, anche le soluzioni standard possono richiedere in-
terventi specifici non trascurabili per la configurazione e la personalizzazio-
ne.

Sempre piu frequentemente vengono introdotti dispositivi medici com-
plessi, che incorporano sistemi avanzati di gestione dei dati, con costi cre-
scenti per lo sviluppo e la manutenzione delle applicazione necessarie per
I'interconnessione. Soluzioni standard riducono la complessita e i costi delle
interfacce e semplificano la comunicazione tra dispositivi forniti da produt-
tori diversi.

La maggiore integrazione, prodotta da soluzioni uniformi, facilita la di-
stribuzione dell'informazione e rende piu economica la gestione complessiva
del sistema, a vantaggio dell’attivita clinica e della salute del paziente. Con
soluzioni standard, il trasferimento automatico dell’informazione diventa
piu semplice e riduce la necessita di interventi diretti da parte degli opera-
tori, aumentando la loro disponibilita e diminuendo la probabilita di errori
dovuti all’intervento umano.

Gli standard permettono di spostare I’attenzione dai problemi tecnici
alla funzionalita offerta, orientando tutto il sistema ad utilizzare I'informa-
zione in modo strategico, per una migliore erogazione dei servizi.

L’adozione sempre piu diffusa di soluzioni standardizzate aumenta la
competizione tra i produttori, non piu protetti da soluzioni proprietarie, e fa-
vorisce lo sviluppo di dispositivi ed applicazioni conformi agli standard piu
diffusi, riducendone i costi di produzione ed implementazione.

| criteri di valutazione

Nel valutare la convenienza di utilizzare uno standard occorre riconoscere
che le soluzioni di tipo standard stanno ormai diventando la sola soluzione
praticabile. Infatti, 'impiego di dispositivi e sistemi informatizzati sempre
piu sofisticati rende la loro integrazione estremamente complessa e costosa,
se non possono essere utilizzate soluzioni standard. Lo standard e destinato
a diventare sempre pill una necessita.
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Occorre sviluppare strategie di acquisto che definiscano le specifiche
dei prodotti con riferimento alle caratteristiche degli standard disponibili e
che valutino in quale modo gli standard siano implementati dai produttori.
Inoltre, devono essere considerati gli aspetti collegati alle necessita di inte-
grazione ed interoperabilita del sistema complessivo e delle sue prevedibili
evoluzioni future

Ciascuno standard e in evoluzione, presenta limiti intrinseci e puo es-
sere implementato con modalita diverse. Per valutare correttamente una
specifica soluzione, diventa indispensabile acquisire tutte le informazioni u-
tili per determinare: il livello di conformita; il tipo di supporto fornito; le
possibilita di sviluppo od aggiornamento; la disponibilita di soluzioni che
possano colmare le lacune derivanti da limiti o da implementazioni incom-
plete dello standard.

Occorre definire le specifiche corrispondenti al modello organizzativo e
al sistema di interconnessione, a cui il prodotto si deve conformare. Ad e-
sempio, per lo standard HL7 devono essere fornite le specifiche relative al
protocollo di trasmissione e deve essere definito il contenuto dei messaggi
generati in corrispondenza ad un evento, quale la dimissione di un paziente.
Ulteriori specifiche dovrebbero essere fornite per gli aspetti operativi.

Il processo di acquisizione dovrebbe interessare inizialmente diversi
fornitori e concentrarsi successivamente su un insieme ristretto, selezionato
in base a parametri di costo, efficienza del servizio e modalita di implemen-
tazione dello standard. Tra gli elementi necessari per valutare e confrontare
le possibili soluzioni occorre includere: i tempi necessari per 'implementa-
zione (alcuni standard richiedono personalizzazioni che possono comportare
tempi lunghi per I'analisi e lo sviluppo di una configurazione finale funzio-
nante correttamente); la disponibilita di interfacce per particolari sistemi; il
supporto per la gestione del sistema; la possibilita di aggiornamenti.

Un aspetto particolarmente delicato, che deve precedere la messa in
funzione del sistema, & quello relativo alla validazione e alla verifica: il fun-
zionamento deve risultare conforme alle specifiche e, in particolare, la ge-
stione delle condizioni di errore deve risultare appropriata.
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Il modello OSI

In ogni sistema di comunicazione devono essere rispettate alcune regole per
garantire che le informazioni siano trasmesse, ricevute ed interpretate cor-
rettamente. Per esempio, la comunicazione tra due persone & possibile solo
se parlano lo stesso linguaggio e solo se entrambe attribuiscono lo stesso si-
gnificato alle parole utilizzate. Questo insieme di regole costituisce il proto-
collo di comunicazione.

Lo scambio di informazioni in formato digitale richiede un protocollo
con regole molto precise, per tutte le diverse fasi di elaborazioni necessarie
per la trasmissione, la ricezione e l'interpretazione dei messaggi. La com-
plessita di una rete impone che la progettazione del protocollo sia preferi-
bilmente sviluppata con soluzioni modulari. Per semplificare la progettazio-
ne, conviene impiegare modelli dove il sistema di comunicazione complessivo
risulti suddiviso in sottosistemi piu agevoli da trattare.

Nel 1984, I'organismo internazionale per la standardizzazione ISO (In-
ternational Standard Organization) ha rilasciato il modello di comunicazio-
ne OSI (Open Systems Interconnection). Questo modello, diventato rapida-
mente un riferimento ampiamente condiviso, ha profondamente influenzato
molti standard di comunicazione attualmente utilizzati.

| livelli

Il sistema di comunicazione viene suddiviso dal modello OSI in sette livelli
distinti. Lo spostamento dell'informazione richiede il trasferimento da un li-
vello a quello adiacente. I livelli vengono usualmente visualizzati come una
pila di strati (layer), ordinati con il primo livello alla base della pila. Ciascu-
no strato puo eseguire uno specifico insieme di funzioni, per consentire il
trasporto dell'informazione tra livelli adiacenti. Il formato con cui i dati ven-
gono scambiati e definito dal protocollo di comunicazione, che stabilisce le
regole per I'invio e la ricezione dei messaggi e per la notifica degli errori.

La Figura 2 illustra schematicamente un tipico flusso di dati secondo il
modello OSI. Dal livello di partenza i dati vengono spostati verso il basso,
lungo gli strati, fino a quando possono essere immessi nella rete, e, successi-
vamente, vengono trasferiti verso I’alto, fino al livello di destinazione. Al li-
vello piu alto il sistema interagisce con l'utente attraverso un’applicazione
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capace di ricevere o trasmettere dati alla rete. Al livello pit basso il sistema
fornisce il supporto fisico utilizzato per la comunicazione.

I sette livelli possono essere suddivisi in due gruppi: i livelli piu bassi
riguardano le connessioni, quelli superiori le applicazioni. Il livello 4 (tran-
sport layer) e il primo livello alto, cioeé presente generalmente solo esterna-
mente alla rete. Le principali caratteristiche di ciascun livello sono:

. livello 1 (physical layer)

I1 livello fisico riguarda la connessione fisica dei dispositivi alla
rete. Stabilisce le caratteristiche elettriche dei segnali, delle inter-
facce, dei connettori e dei cavi. Specifica le regole per la connes-
sione e per la trasmissione dei bit.

. livello 2 (link layer)

Il livello di linea riguarda la gestione della connessione fisica tra
due nodi. Stabilisce le modalita di apertura e chiusura di una
connessione, di trasmissione dei dati e di riconoscimento degli er-
rori di trasmissione, con eventuali correzioni o ritrasmissioni.

. livello 3 (network layer)

Il livello di rete riguarda la gestione della connessione attraverso
la rete. Stabilisce le regole per I'instradamento dei dati. Gestisce il
traffico di rete, mascherando ai livelli superiori le caratteristiche
tecnologiche della rete utilizzata.

. livello 4 (transport layer)

Il livello di trasporto riguarda la gestione del flusso di dati tra
mittente e destinatario. Stabilisce le caratteristiche della trasmis-
sione e i controlli sull’accuratezza del servizio e sulla correttezza
del destinatario.

. livello 5 (session layer)

Il livello di sessione riguarda la gestione della connessione logica.
Stabilisce le regole per 'apertura e la chiusura di una connessio-
ne.
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. livello 6 (presentation layer)

Il livello di presentazione riguarda la gestione del formato dei da-
ti. Stabilisce le regole di conversione dei dati in un formato condi-
viso per garantire un’interpretazione corretta dell'informazione.

. livello 7 (application layer)

Il livello di applicazione riguarda il contenuto dell’informazione da
trasferire. Costituisce I'unica interfaccia verso gli utenti. E il livel-
lo piu complesso e meno standardizzato. Gestisce, ad esempio, ser-
vizi di posta elettronica e di trasferimento di file.

SISTEMA A , SISTEMA B
A |
- ' A -
7 application + H 7 application
6 presentation + ¢ 6 presentation
5 session ¢ ¢ 5 session
|
4 transport ¢ T 4 transport
3 network ¢ ¢ 3 network
i A
2 link 1 2 link
| Y A
1 physical v . 1 physical
' i flusso di dati ¢ '
|
i e e

rete

Figura 2. Rappresentazione schematica del flusso di dati secondo il modello
OSI.

| dispositivi di rete

Lo scambio di messaggi attraverso la rete comporta fasi successive di codifi-
ca e decodifica che possono essere schematizzate nel seguente modo. La fase
di trasmissione prevede l'inserimento del messaggio ricevuto dal livello su-
periore in una busta, con informazioni specifiche per la tipologia di rete uti-
lizzata. La fase di ricezione include I'apertura della busta e 'interpretazione
delle informazioni necessarie per trasferire correttamente il messaggio al li-
vello superiore. Quando le tipologie di rete in trasmissione e in ricezione so-
no diverse, occorre introdurre dispositivi capaci di tradurre il contenuto dei
messaggi fino al livello per cui i due sistemi risultano compatibili.
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I dispositivi utilizzati per implementare le reti sono principalmente: i
repeater, che isolano a livello 1 i problemi di tipo elettrico; i bridge e gli
switch, che separano la rete in domini di collisione; i router, che effettuano la
conversione dei messaggi fino al livello 3 e I'instradamento dell’informazione
su reti di indirizzo diverso; i gateway, che consentono la connessione tra reti
di architettura diversa operando su tutti i livelli.

Lo standard DICOM

In sintesi, DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicine) & uno
standard orientato alla comunicazione di immagini mediche in formato digi-
tale. Diffuso soprattutto nei dipartimenti di radiologia, € caratterizzato da
una struttura aperta e da ampie possibilita di estensione ed applicazione
per tutte le specialita che producono immagini mediche: patologia, endosco-
pia, odontoiatria, oculistica e dermatologia.

Negli anni ‘80, con la crescente diffusione dei sistemi di acquisizione
delle immagini mediche in formato digitale (modalita) diventa indispensabi-
le trovare soluzioni per semplificare la connessione e l'interoperabilita, a
vantaggio di utenti e produttori. DICOM e la risposta a questa necessita.
DICOM definisce I'interfaccia che rende possibile la connessione tra sistemi
diversi.

Le funzionalita offerte includono: il trasferimento in rete di oggetti ed
immagini (invio, ricezione e ricerca); il trasferimento tramite file; I'integra-
zione con altri sistemi (richiesta di un elenco di esami da completare, invio
della notifica dell’esecuzione di un esame, impiego di documenti strutturati
per la gestione congiunta di dati, referti ed immagini).

Lo standard e stato sviluppato congiuntamente da utenti e produttori
di dispositivi con I'obiettivo di rendere possibile la connessione tra sistemi di
produttori diversi. Possiede le componenti fondamentali per dialogare con i
sistemi informatizzati di gestione delle immagini (PACS, Picture Archiving
and Communication System), dell’attivita ospedaliera (HIS, Hospital Infor-
mation System) e, in particolare, del dipartimento di radiologia (RIS, Radio-
logy Information System).
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Le caratteristiche generali

Le specifiche DICOM si sviluppano a partire da modelli che stabiliscono
quali sono e con quali relazioni interagiscono le entita reali, presenti nel
contesto a cui lo standard & applicato (pazienti, immagini, ecc.). Il vantaggio
di questi modelli & quello di mostrare chiaramente e congiuntamente le enti-
ta e le relazioni, non per descrivere il flusso dei dati, ma per definire la
struttura dell'informazione. I modelli sono generalmente rappresentati con
diagrammi del tipo schematizzato in Figura 3, dove le frecce vengono utiliz-
zate per indicare la direzione di una relazione [17].

paziente

— -
=1

studio

entita di informazione

— -
=

serie

relazione

o -
=l

immagine

Figura 3. Schema semplificato delle relazioni tra le entita paziente, studio,
serie ed immagine nello standard DICOM.

La documentazione dello standard e suddivisa in parti e ciascuna parte
puo comprendere degli allegati, dove sono riportate quelle sezioni che posso-
no essere oggetto di modifiche od estensioni. Le bozze definitive dell’'ultima
versione e i testi definitivi di supplementi e correzioni sono disponibili all’in-
dirizzo web “http://medical.nema.org/dicom.html”. La versione ufficiale e solo
quella stampata.

Lo standard é in continua evoluzione, per migliorare le funzionalita in-
dirizzate all’integrazione e per ampliare le possibilita di interfacciare siste-
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mi diversi da quelli tradizionalmente presenti in un reparto di radiologia. Ad
esempio, a partire dal 1997 sono state definite alcune estensioni a supporto
delle applicazioni di radioterapia, per consentire la rappresentazione di enti-
ta relative all’anatomia del paziente, ai piani di trattamento, alle informa-
zioni dosimetriche, ai dati sul trattamento effettuato e alle immagini usate
in radioterapia.

Per un trattamento di radioterapia, il flusso di informazioni in formato
DICOM potrebbe sinteticamente comprendere: I'acquisizione iniziale, che
genera una sequenza di immagini DICOM della zona di interesse; la simula-
zione, che a partire dalle immagini localizza le strutture anatomiche da sot-
toporre a trattamento e genera le corrispondenti entita DICOM; la pianifi-
cazione, che stabilisce il piano di trattamento a partire dalle entita generate
dalla simulazione e le modifica con le informazioni di tipo dosimetrico; il
trattamento, che utilizza le entita precedenti e genera le entita DICOM rela-
tive al trattamento effettuato.

La dichiarazione di conformita

La conformita allo standard DICOM dovrebbe assicurare la connettivita tra
due dispositivi, cioe la possibilita di scambiare in modo corretto messaggi in
formato DICOM, ma non implica l'interoperabilita a livello di applicazione,
cioe la capacita di manipolare correttamente I'informazione. L'interoperabi-
lita puo richiedere specifiche aggiuntive sulle applicazioni e sul flusso di da-
ti.

Lo standard DICOM impone di specificare in una dichiarazione di con-
formita le informazioni necessarie per assicurare la connettivita e per poter
verificare il livello di interoperabilita, senza dover fisicamente provare il si-
stema. Conseguentemente, per poter qualificare un’implementazione dello
standard e valutarne la compatibilita con altri sistemi, non é sufficiente la
semplice conformita allo standard, deve essere esaminato il contenuto della
dichiarazione di conformita.

Il modello di informazione

In funzione della specialita clinica, possono variare la terminologia e le mo-
dalita operative utilizzate per I'acquisizione delle immagini, per I’esecuzione
delle procedure e per I'identificazione delle immagini. In un ambiente in cui
I'informazione deve essere condivisa, queste diversita devono essere in parte
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superate. Linformazione deve essere manipolata in modo uniforme, indipen-
dentemente dal particolare contesto in cui viene generata.

DICOM utilizza un proprio modello di informazione, sufficientemente
flessibile ed adattabile ad ambienti diversi. La struttura del modello &€ un
insieme di entita e relazioni tra entita, dove ciascuna entita caratterizza una
specifica fase del processo di produzione e manipolazione delle immagini.

Le principali entita e relazioni presenti nel modello DICOM possono
essere descritte con riferimento all’attivita di un tipico dipartimento di ra-
diologia. Come indicato nello schema semplificato di Figura 3, le immagini
prodotte da ciascuna modalita vengono ordinate in una cartella paziente per
tipo di studio e per serie correlate da specifiche condizioni. Le principali en-
tita sono il paziente, lo studio, la serie e 'immagine. Le corrispondenti rela-
zioni sono: il paziente € oggetto di uno o piu studi; ciascuno studio puo con-
tenere una o piu serie; ciascuna serie puo contenere una o pitt immagini.

paziente

studio studio

serie serie serie serie

immagini

Figura 4. Schema semplificato della distribuzione gerarchica dell’informazio-
ne tra le entita paziente, studio, serie ed immagine nello standard DICOM.

II modello DICOM distribuisce I'informazione gerarchicamente su
quattro livelli fondamentali, come illustrato in Figura 4. Il livello pitu elevato
e costituito dai dati identificativi del paziente sottoposto a studio. Lo studio
raccoglie le informazioni relative ad una richiesta di esami e costituisce il li-
vello di riferimento per il sistema amministrativo (dipartimentale o centra-
le). La serie definisce le caratteristiche e le modalita operative dei sistemi
utilizzati per effettuare ’esame. Il livello piu basso é costituito dai dati rap-
presentativi dell'immagine prodotta dal dispositivo di acquisizione.
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Le diverse entita sono strettamente collegate alle diverse fasi del pro-
cesso di produzione di un’immagine. Diversi sottosistemi generano in mo-
menti diversi l'informazione associata a ciascuna entita, come illustrato
schematicamente in Figura 5. I dati del paziente vengono normalmente for-
niti dal sistema amministrativo (centrale o dipartimentale) e sono utilizzati
dal sistema di acquisizione. I dati relativi allo studio provengono in parte dal
sistema amministrativo, che fornisce gli elementi per identificare e collegare
parti diverse di uno stesso studio, e in parte dal sistema di acquisizione. Le
informazioni sulla serie e sulle immagini sono completamente dipendenti
dal sistema di acquisizione.

Le principali entita

Lentita paziente costituisce il punto di riferimento per tutta 'informazione
prodotta su un singolo paziente. A questa devono essere collegati tutti gli
studi a cui il paziente é stato sottoposto. La struttura dati del paziente con-
tiene codici di identificazione ed informazioni di tipo anagrafico (nome, co-
gnome, data di nascita, ecc.). Linformazione viene generata e mantenuta dal
sistema amministrativo esterno al sistema di acquisizione.

Lentita studio e il principale livello di riferimento clinico ed ammini-
strativo. Viene generata da una richiesta di esami. A questa possono essere
associate una o piu procedure e ciascuna procedura puo produrre una singo-
la immagine o una serie di immagini correlate. Linformazione viene prodot-
ta in parte dal sistema amministrativo, che deve garantire I'identificazione
consistente dello studio, e in parte dal sistema di acquisizione. La struttura
dati dello studio contiene codici di identificazione univoca (UID, Unique I-
dentifier) ed informazioni relative all’esame (data e ora di esecuzione, nome
del medico richiedente, ecc.) e al paziente (eta, sesso, peso, occupazione, ecc.).

Lentita serie & associata ad uno specifico sistema di acquisizione e alle
modalita operative di una particolare procedura. A questa possono essere
associate una o piu immagini. La relazione tra le immagini puo essere di ti-
po clinico (ad esempio immagini dello stesso organo visto da posizioni diver-
se) o fisico (ad esempio una sequenza di immagini temporalmente o spa-
zialmente correlate). In DICOM, non esiste un insieme di regole che defini-
sca, per ogni sistema di acquisizione, il contenuto di una serie. Rientra nei
compiti della dichiarazione di conformita specificare quali regole siano uti-
lizzate da una particolare implementazione. Linformazione viene generata
esclusivamente dal sistema di acquisizione. La struttura dati della serie con-
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tiene codici di identificazione univoca (UID) ed informazioni relative al di-
spositivo utilizzato (tipo, numero di serie, impostazioni, ecc.) e alle modalita
di acquisizione (posizionamento, organo esaminato, ecc.).

) fsmge’.‘“ di sistema sistema di acquisizione
iniormazione amministrativo
dispositivo di dispositivo di
HIS RIS controllo acquisizione
U \/ \/ \/
entita di . ! ' . .
) ) paziente studio serie immagine
informazione

Figura 5. Schema semplificato delle sorgenti di informazione per le entita
paziente, studio, serie ed immagine nello standard DICOM.

Lentita immagine contiene, in formato digitale e in funzione del dispo-
sitivo utilizzato, una singola immagine o una coppia di immagini (ad esem-
pio per i sistemi biplanari) o un insieme di immagini (ad esempio una se-
quenza di fotogrammi). Immagini multiple possono essere trattate come una
singola immagine, quando la loro relazione & molto semplice. Linformazione
viene generata esclusivamente dal sistema di acquisizione. La struttura dati
dell'immagine contiene codici di identificazione univoca (UID) ed informa-
zioni relative alle matrici di pixel (dimensioni, valori numerici, codifica, ecc.).

Le classi DICOM

Nel definire le procedure di gestione dell'informazione, lo standard DICOM
segue un approccio orientato agli oggetti, basato su classi ed istanze.

Una classe contiene una coppia di dichiarazioni relative ai dati e ai me-
todi utilizzabili per trattare una specifica tipologia di oggetti. I dati codifica-
no 'informazione. I metodi determinano quali operazioni possono essere ef-
fettuate. La classe e un’entita astratta. Dichiara il formato e la struttura dei
dati (non il loro valore) e il tipo di operazioni ammesse.

Un’istanza rappresenta un particolare oggetto di una classe. Il valore
dei suoi dati deve essere compatibile col formato dichiarato nella classe di
appartenenza. Listanza puo essere manipolata solo con i metodi definiti nel-
la classe di appartenenza.

In DICOM l'informazione viene scambiata mediante istanze a classi.
La struttura delle classi viene definita con una specifica terminologia. Le
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immagini vengono descritte da classi SOP (Service Object Pair), che com-
prendono una definizione IOD (Information Object Definition), per la parte
dati, e un gruppo di servizi, per la parte metodi. Le classi SOP possono speci-
ficare estensioni o restrizioni dei dati presenti nella definizione IOD o dei
metodi disponibili nel gruppo di servizi.

Specifici meccanismi di generazione dei codici di identificazione univo-
ca (UID) garantiscono 'univocita di un’istanza SOP e facilitano la costruzio-
ne di relazioni certe tra le diverse istanze. La classe SOP costituisce I'unita
funzionale elementare di DICOM. Ciascuna implementazione dichiara quali
sono le classi disponibili (conformi allo standard) e in quale modo sono sup-
portate. Implementazioni diverse possono comunicare solamente utilizzando
le parti funzionali comuni.

Le entita di informazione

La parte dati di una classe SOP & una definizione I0D. Le definizioni IOD
specificano il significato, gli obiettivi e la struttura dell’informazione rappre-
sentata. Linformazione viene suddivisa in entita di informazione. Ciascuna
entita di informazione corrisponde ad una particolare entita del modello di
informazione DICOM (paziente, studio, immagine, ecc.).

Un’entita di informazione contiene un insieme di attributi, ciascuno dei
quali descrive una porzione di informazione elementare. Per esempio, gli at-
tributi della definizione IOD del paziente comprendono il nome, il cognome e
il sesso. Attributi correlati sono raggruppati in moduli. Per ciascun attributo
viene specificato un codice di identificazione univoco, oltre ad un nome e ad
una breve descrizione del significato e dei possibili valori.

Una definizione IOD normalizzata ha una sola entita di informazione.
Ad esempio, € normalizzata la definizione IOD del paziente, che contiene so-
lo dati relativi al paziente, principalmente di tipo anagrafico. Una definizio-
ne IOD composita contiene piu entita di informazione tra loro correlate. Ad
esempio, & composita le definizioni IOD di un’immagine, destinata a rappre-
sentare informazioni relative alle entita paziente, studio e serie, assieme ai
dati propri dell'immagine.

Un’'immagine DICOM e un’istanza ad una classe SOP. Un’istanza com-
posita contiene tutta I'informazione necessaria per il trattamento dell'imma-
gine. La parte dati e strutturata conformemente al modello di riferimento
definito dallo standard e contiene l'intera gerarchia di informazioni, dall’en-
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tita paziente all’entita immagine. In questa modalita, parte dei dati vengono
duplicati per tutte le istanze relative allo stesso paziente e allo stesso studio.

Un’istanza normalizzata contiene I'informazione relativa all’entita im-
magine e solo i riferimenti per tutte le altre entita necessarie per ricostruire
I'informazione associata all'immagine. In questa modalita diminuisce la
quantita di dati da trasferire ed aumenta la complessita dei collegamenti tra
le diverse istanze.

Le diverse istanze devono fornire dati consistenti per tutte le entita
presenti ai diversi livelli. Le informazioni relative allo studio e al paziente
devono essere confrontabili per tutti i dispositivi utilizzati e devono essere
garantite da una fonte esterna comune. Ciascuna implementazione dello
standard deve inoltre definire una struttura uniforme per tutte le serie e le
immagini generate su uno stesso dispositivo.

Lidentificazione di ciascuna entita (paziente escluso) viene ottenuta
assegnando un codice identificativo univoco (UID). I meccanismi di identifi-
cazione univoca del paziente devono essere garantiti da un soggetto esterno
(ad esempio il sistema informativo del dipartimento).

Gli elementi di servizio

I1 gruppo di servizi, ossia la parte metodi della classe, si compone di elemen-
ti di servizio. Gli elementi di servizio definiti in DICOM contengono specifi-
che che ne possono limitare I'applicazione solo a definizioni IOD normalizza-
te o composite.

Elementi di servizio applicabili a definizioni IOD normalizzate sono u-
tilizzati per:

. leggere o modificare il valore di uno o piu attributi;

. creare o cancellare un’istanza;

segnalare un evento;
. eseguire un’azione.

Elementi di servizio applicabili a definizioni IOD composite sono utiliz-
zati per:

. memorizzare un’istanza;
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. trovare o leggere tutte le istanze aventi attributi con prefissati va-
lori;

. verificare la comunicazione.

Esistono elementi di servizio specifici per ciascuna tipologia di classe
DICOM. Ad esempio, nel modello DICOM una richiesta di esami si compone
di una o piu richieste di procedure, ciascuna delle quali viene eseguita in
una o piu fasi. Le liste di lavoro DICOM includono tutte le fasi previste dalle
procedure, suddivise per paziente. Gli elementi di servizio DICOM, previsti
per le classi relative alle liste di lavoro, includono:

. la gestione delle liste di lavoro

Permette ad una modalita di richiedere la lista di lavoro corrente
(per esempio al sistema informatizzato dipartimentale, RIS, o cen-
trale, HIS), di selezionare i pazienti e di programmare 'esecuzione
di specifiche fasi, previste dalle procedure richieste.

. la notifica di esecuzione di una fase di una procedura

Permette ad una modalita di inviare al sistema informatizzato
(HIS o RIS) le informazioni relativi all’esecuzione e ai risultati di
una particolare fase, prevista dalla procedura richiesta (immagini,
dose erogata, tipo di mezzo di contrasto, ecc.).

La definizione delle immagini

Lo standard DICOM definisce piu classi SOP di tipo immagine. Ciascuna
classe utilizza una specifica definizione IOD, applicabile ad un particolare
dispositivo di acquisizione. Tutte condividono un insieme minimo di infor-
mazioni che permette la visualizzazione delle immagini in modo generico,
indipendentemente dal tipo di classe.

Le informazioni di base, che devono essere presenti in un’istanza ad
una classe SOP di tipo immagine, sono: gli identificatori (UID) della classe,
dello studio, della serie e dellimmagine (I'UID dell’immagine coincide con
I'UID dell’istanza); il tipo di dispositivo di acquisizione; le informazioni sulla
matrice di pixel dell'immagine (dati, codifica, interpretazione, ecc.). Altre in-
formazioni utili per descrivere il paziente, lo studio, la serie ed ulteriori par-
ticolari dell'immagine possono essere omessi.
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Sono disponibili estensioni alla definizione IOD di immagine generica
per quasi tutte le principali modalita e, in particolare, per i seguenti sistemi:

. radiografia computerizzata: non sono richieste informazioni speci-
fiche particolari;

. tomografia computerizza: il posizionamento € importante per ela-
borare sequenze di immagini e creare rappresentazioni tridimen-
sionali;

. risonanza magnetica: oltre ad informazioni di posizione sono ne-
cessarie informazioni sul protocollo di acquisizione;

. medicina nucleare: contiene informazioni dedicate sulle modalita
di acquisizione e sul formato dell'immagine (sequenze di foto-
grammi);

. ultrasuoni: sono importanti i parametri di acquisizione, posizione
e formato e le informazioni sul colore;

. angiografia: sono importanti i parametri di acquisizione, posizione
e formato e le informazioni sull’immagine utilizzata come masche-
ra per la sottrazione.

Ciascuna definizione IOD puo utilizzare moduli comuni a tutte le defi-
nizioni IOD o moduli specifici presenti in un solo tipo di definizione IOD.

La presentazione delle immagini

Limmagine ¢ qualcosa che puo essere visto da un osservatore. Puo essere
registrata direttamente su un supporto fisico (hardcopy) per essere visualiz-
zata dalla luce riflessa o trasmessa, oppure registrata in formato digitale per
essere guardata su un video (softcopy). Un’'immagine digitale si compone di
una matrice di elementi (pixel) disposti regolarmente su righe e colonne. Per
ciascun pixel viene specificato un valore di luminosita (per le immagini a to-
ni di grigio) o tre valori distinti (per le immagini a colori). Il processo di vi-
sualizzazione di un’immagine in formato digitale e la presentazione o rende-
ring.

Molte immagini mediche non rappresentano scene visibili direttamente
da un osservatore, ma sono il risultato di misure (ad esempio il coefficiente
di attenuazione della radiazione). I valori grezzi dei singoli pixel possono
non essere direttamente visualizzabili o presentare una scala dinamica mol-
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to piu estesa di quella percepita dall’occhio umano. La presentazione deve
trasformare i valori grezzi in valori visualizzabili e selezionare I'intervallo di
valori (finestra di visualizzazione) capace di evidenziare le caratteristiche
piu importanti per 'osservatore.

La trasformazione puo essere effettuata con funzioni matematiche, che
vengono applicate direttamente alle matrici dei valori grezzi, o con tabelle di
conversione, che stabiliscono la corrispondenza tra valori grezzi e visualizza-
ti (LUT, Look Up Table).

La presentazione deve risultare uniforme, indipendentemente dal par-
ticolare monitor utilizzato. La calibrazione del colore deve essere molto pre-
cisa, soprattutto per le immagini prodotte in dermatologia, oculistica e pato-
logia. Nello standard DICOM sono presenti specifiche che permettono di
controllare la qualita del processo di presentazione e di gestire la visualizza-
zione in modo consistente.

Le immagini possono essere trasmesse nel formato utilizzato dal medi-
co per redigere il referto, oppure nel formato grezzo. Il formato grezzo con-
sente di elaborare 'immagine e produrre presentazioni diverse da quelle uti-
lizzate per la diagnosi. L'invio congiunto di informazioni sulla presentazione
(LUT e finestra di visualizzazione) permette di specificare quale modalita e
stata utilizzata per la diagnosi.

Possono essere presenti segni grafici che permettono di evidenziare a-
ree di interesse od inserire testi sovrapposti allimmagine, eventualmente
collegati alla refertazione. Queste informazioni possono essere inviate so-
vrapposte all'immagine o separatamente, per non limitare le possibilita di
elaborazione.

I dati dell'immagine possono essere utilizzati direttamente o richiedere
un’elaborazione intermedia prima della loro presentazione su un video o su
una stampante. Per favorire I'accuratezza della diagnosi, la presentazione
deve assicurare una corretta conversione dei livelli di grigio, indipendente
dal dispositivo utilizzato e dipendente dall’applicazione clinica.

La conversione deve tener conto delle correzioni necessarie per adat-
tarsi alle capacita di percezione dell’occhio umano e per compensare gli ef-
fetti della luce ambiente e del comportamento non lineare del dispositivo
utilizzato per la presentazione. Limmagine deve contenere informazioni suf-
ficienti a produrre presentazioni equivalenti in sistemi diversi, che utilizza-
no propri meccanismi di correzione.
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La gestione di documenti strutturati

Il protocollo DICOM, progettato per trattare immagini mediche, & stato suc-
cessivamente esteso per poter gestire anche documenti strutturati [6], con-
tenenti svariate forme di dati clinici, compresi i risultati di misure, referti e
analisi. Potenzialmente, questa estensione trova applicazione in tutte le spe-
cialita mediche e si presenta come uno strumento con cui realizzare una car-
tella clinica elettronica (EPR, Electronic Patient Record).

All’interno del progetto DPACS [18], I'estensione DICOM SR (Struc-
tured Reporting) viene sfruttata per integrare il sistema di gestione del la-
boratorio (LIS, Laboratory Information System).

I documenti possono contenere: liste e relazioni gerarchiche; informa-
zioni testuali, numeriche e codificate; riferimenti ad immagini, forme d’'onda
o ad altri oggetti, incluse coordinate spaziali o temporali. Di particolare inte-
resse risulta la possibilita di gestire I'informazione codificata, che semplifica
le operazioni di ricerca e 'internazionalizzazione dei documenti.

La consistenza della codifica tra documenti diversi viene ottenuta uti-
lizzando una terminologia controllata, derivata da opportuni dizionari di
concetti codificati, come i sistemi di codifica LOINC (Logical Observation I-
dentifier Names and Codes) e SNOMED (Systematized NOmenclature of
human and veterinary MEDicine).

La sicurezza

Lo standard DICOM é indirizzato principalmente al trasferimento all’inter-
no di una singola struttura dipartimentale. In tale contesto, non risulta par-
ticolarmente critica la gestione della sicurezza.

DICOM ha limitato gli interventi in materia di sicurezza agli aspetti
relativi al trasferimento e alla codifica dell’informazione. Supporta meccani-
smi per consentire 'autenticazione, la confidenzialita e I'integrita a livello di
connessione, mediante il protocollo SSL (Security Sockets Layer). Non sup-
porta strumenti specifici per controllare gli accessi e per identificare chi ac-
cede ai dati.

I1 protocollo SSL include procedure per: consentire 'autenticazione dei
dispositivi tra cui viene stabilita una connessione mediante certificati digita-
li; garantire la confidenzialita della connessione mediante sistemi di critto-
grafia; controllare I'integrita dei messaggi trasmessi.
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Lo standard HL7

La standard HL7 (Health Level Seven) deriva il suo nome dal particolare li-
vello dello standard OSI (Open Systems Interconnection) a cui é indirizzato:
il livello di applicazione o livello 7. Nasce alla fine degli anni ‘80 con lo scopo
di uniformare e semplificare lo scambio elettronico di informazioni cliniche
ed amministrative tra i diversi sistemi presenti in un’azienda sanitaria,
quali HIS (Hospital Information System), RIS (Radiology Information
System), LIS (Laboratory Information System). Si e diffuso principalmente
nel Nord America, in parte del Nord Europa, inclusa Germania e Regno Uni-
to, in Australia e in Giappone.

Lultima versione € la 2.4 e, come le precedenti versioni, ha lo svantag-
gio di non specificare un modello di informazione, utile per migliorare le
possibilita di integrazione ed interoperabilita. Per superare questa limita-
zione, con la nuova versione 3, HL7 implementa il modello RIM (Reference
Information Model), che permette di rappresentare in modo piu rigoroso le
entita di informazione e le corrispondenti relazioni. La versione 3 sara di-
sponibile entro la fine del 2001, dovrebbe utilizzare solo la codifica XML
(Extensible Markup Language) e migliorare le possibilita di testare e certifi-
care la conformita delle implementazioni. Molto probabilmente, permettera
la gestione di immagini in formato JPEG (Joint Photographic Experts
Group) e DICOM.

Gli obiettivi

Lo standard HL7 viene sviluppato ed aggiornato da un comitato di utenti e
produttori con I'obiettivo comune di semplificare le interfacce tra applicazio-
ni di produttori diversi, spesso antagonisti, ed uniformare il formato e il pro-
tocollo utilizzati nello scambio di alcuni insiemi critici di dati. Definisce fon-
damentalmente i messaggi oggetto di scambio, le modalita di sincronizza-
zione degli scambi e le specifiche dei messaggi di errore.

La compatibilita con lo standard non implica necessariamente la com-
patibilita tra i sistemi che lo hanno adottato. Infatti, relativamente ai livelli
sottostanti il livello 7, lo standard HL7 assume che i protocolli di comunica-
zione siano compatibili, senza imporre vincoli particolari. Inoltre, non inter-
viene sulle modalita con cui le informazioni vengono presentate o gestite ed
é pertanto facilmente integrabile in diverse tipologie di soluzione software.
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Relativamente alla collocazione e alla condivisione dei dati, non impone
condizioni particolari all’architettura complessiva del sistema e puo essere
adottato anche in ambienti molto eterogenei, con architettura centralizzata
o distribuita tra i singoli sistemi dipartimentali.

Le specifiche sono fortemente orientate a garantire un’ampia flessibili-
ta, che tenga conto delle esigenze particolari di ciascun ambiente e di cia-
scun utilizzatore, con l'obiettivo, a lungo termine, di consentire 1’eliminazio-
ne o la forte riduzione di interfacce proprietarie e dei costi associati di pro-
grammazione e manutenzione.

Diversi produttori offrono interfacce conformi al modello HL7, che
permettono di ridurre i costi necessari per mettere in comunicazione sistemi
diversi. Il tipo di implementazione finale deve essere negoziato con il pro-
duttore, per individuare, tra tutte le funzionalita offerte da un’interfaccia,
quali siano effettivamente necessarie, quali debbano essere rimosse e quali
aggiunte.

Non rientra tra gli obiettivi dello standard la definizione di specifiche
mirate a proteggere 'informazione o a limitare ’accesso ai dati.

La flessibilita

Lo standard risulta sufficientemente flessibile da permettere la personaliz-
zazione piu adatta. In pratica, le soluzioni basate su HL7 sono soluzioni su
misura, per le quali & necessaria la consulenza di un esperto, per analizzare
il contesto in cui si vuole applicare lo standard, valutare gli obiettivi
dell'implementazione e definire le specifiche aggiuntive che permettono la
configurazione finale del prodotto. Cio produce un incremento di costi e un
aumento di tempi, necessari per l’analisi, la programmazione e la verifica
della soluzione, in funzione della tipologia piu o meno complessa dei dati da
gestire e del livello pit1 0 meno articolato delle strutture coinvolte.

La flessibilita e in parte una necessita. Non é ipotizzabile una soluzione
universale, capace di rispondere adeguatamente alle esigenze di aziende sa-
nitarie fortemente differenziate per dimensione, complessita, distribuzione
territoriale e diversita di organizzazione e di gestione clinica ed amministra-
tiva. Grazie a questa flessibilita e possibile:

. selezionare ed utilizzare tutte e solo quelle informazioni che risul-
tano effettivamente rilevanti per un particolare contesto;
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. adattarsi piu facilmente alle diverse logiche e alle diverse proce-
dure dei sistemi esistenti.

Come conseguenza, in alcune aree, le definizioni risultano sufficiente-
mente ambigue da produrre facilmente sistemi incompatibili. Inoltre, non &
possibile caratterizzare la conformita allo standard rispetto ad una lista
predefinita di criteri, sulla base dei quali due diverse implementazioni pos-
sano essere valutate compatibili. Due sistemi conformi allo standard HL7
possono non riuscire a comunicare a causa di una diversa definizione di un
campo chiave, opzionale da una parte ed obbligatorio dall’altra.

Il migliore approccio per verificare la compatibilita di due sistemi puo
risultare quello di confrontare le copie dei messaggi generati. Gli aggiorna-
menti o le revisioni di un sistema HL7 possono modificare la gestione dei
messaggi, compromettendo la funzionalita di un sistema complesso costitui-
to da piu applicazioni, e rendere necessario un costoso aggiornamento di al-
tre applicazioni, critiche per 'integrazione.

Le interfacce

Lo standard fornisce le specifiche per le tipologie di interfacce considerate a
piu alta priorita, ad esempio le interfacce relative alle seguenti procedure:
accettazione, dimissione e trasferimento di pazienti (ADT, Admission Di-
scharge Transfer); gestione di ricerche, ordini, risultati e dati clinici; fattura-
zione. Lintento € quello di fornire un quadro di riferimento comune, suffi-
cientemente generico e robusto da consentire ’estensione delle interfacce e-
sistenti e I'inclusione di nuove interfacce.

La documentazione dello standard HL7 contiene specifici capitoli dedi-
cati a:

. la struttura generale delle interfacce;

. Pamministrazione del paziente (accettazione, dimissione, ecc.)
. I'inserimento degli ordini;

. il sistema di fatturazione delle prestazioni;

. la strutturazione dei dati clinici (come 1 dati di laboratorio);

. la sincronizzazione degli archivi (come ’anagrafe ospedaliera);

. la gestione dell’informazione clinica.
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Il formato dei messaggi

Le regole di codifica di HL7 prescrivono che i messaggi siano composti da
campi di dati di lunghezza variabile, separati da un carattere delimitatore di
campo. Per ciascun campo vengono definite le regole di codifica. Piu campi
vengono logicamente combinati in gruppi, denominati segmenti, separati da
un carattere delimitatore di segmento. Ciascun segmento inizia con una se-
quenza di caratteri, che identifica il segmento all'interno del messaggio. Cia-
scun campo viene identificato in base alla posizione occupata all'interno del
segmento corrispondente.

Possono essere definiti molti campi per ciascun segmento. Tuttavia, so-
no dichiarati necessari solo i campi indispensabili per assicurare la consi-
stenza delle relazioni tra i messaggi o il loro obiettivo fondamentale. Gli altri
sono dichiarati opzionali.

Viene definita la possibilita di introdurre messaggi o porzioni di mes-
saggi, che possano essere utilizzati solo localmente e che siano compatibili
con le future versioni dello standard.

Llevento che genera il trasferimento di un messaggio tra due sistemi
viene denominato evento trigger. Ad esempio, 'ammissione di un paziente &
un evento trigger che puo generare piu messaggi da inviare a sistemi diver-
si. All'invio del messaggio deve corrispondere una risposta di conferma. Tale
risposta permette di segnalare che 1’elaborazione richiesta & stata completa-
ta correttamente e di comunicare, dove richiesto, informazioni aggiuntive re-
lative all’elaborazione effettuata. Un altro tipico evento trigger ¢ la richiesta
di informazioni. Ad esempio, la procedura di prenotazione di un esame puo
generare un messaggio di richiesta di dati relativi al paziente, a cui segue il
messaggio di risposta, con le informazioni richieste.

Ciascun messaggio contiene un identificatore di tipo, che ne specifica lo
scopo, e un identificatore di evento, che individua I’evento trigger che ha ge-
nerato il messaggio. Ciascun evento trigger puo generare un solo tipo di
messaggio, mentre ciascun messaggio puo essere associato a piu di un even-
to trigger.

Lo scambio di messaggi corrisponde ad un modello client/server:
un’applicazione inizia una transazione con un’altra applicazione; alla tran-
sazione viene associato un codice identificativo; segue una risposta conte-
nente dati o un messaggio di errore.
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Lo standard MIB

Lo standard MIB (Medical Information Bus) e stato introdotto negli anni ‘80
con l'obiettivo di uniformare le modalita di comunicazione tra dispositivi di
produttori diversi, impiegati in area paziente (monitor, pompe di infusione,
ventilatori polmonari, ecc.). Dovrebbe fornire una connettivita di tipo plug
and play tra dispositivi ed applicazioni e semplificare 'acquisizione dei dati
misurati, la verifica dello stato degli allarmi e la programmazione remota
[12,13].

Le specifiche sono state definite con un’attenzione particolare alle aree
piu critiche, dove vengono generalmente imposti requisiti di sicurezza, affi-
dabilita e semplicita d'uso non compatibili con le soluzioni convenzionali.

Le principali caratteristiche

Lo standard é stato sottoposto a varie revisioni ed e tuttora in fase di appro-
vazione. Utilizza un approccio orientato agli oggetti, che consente di definire
il contenuto dell'informazione e come questa possa essere utilizzata. Si com-
pone di parti diverse che interessano tutti i livelli del modello OSI. Le parti
relative ai livelli inferiori (che trattano la connessione fisica) sono le sole ad
essere state definitivamente approvate.

Attorno al letto del paziente puo essere presente una rete di dispositivi
collegati in una configurazione dinamica, che varia in funzione del tipo di
paziente e delle sue condizioni. Lo standard MIB risponde all’esigenza di ga-
rantire che le frequenti connessioni e disconnessioni, richieste per la riconfi-
gurazione, possano essere effettuate in modo semplice e sicuro, anche da
personale non tecnico, senza interventi manuali per ripristinare la funziona-
lita della rete.

Molte specifiche sono orientate alla sicurezza: la topologia della rete
deve essere a stella, per impedire che la funzionalita complessiva risulti
compromessa da un singolo guasto ad un dispositivo; ogni dispositivo deve
essere costantemente interrogato per verificarne lo stato e determinare im-
mediatamente eventuali malfunzionamenti.

La sua principale limitazione deriva da non essere ancora uno stan-
dard completamente approvato, in particolare per la parte che definisce il
modello di informazione e il linguaggio utilizzato per definire gli oggetti
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(come 1l dispositivo, il paziente, ecc.) e le azioni (come 'impostazione di un
parametro, la richiesta di dati, ecc.).

L'unica parte consolidata riguarda la connessione fisica. Tuttavia, molti
dispositivi hanno un’interfaccia di tipo RS232 non compatibile con le specifi-
che MIB e, conseguentemente, la transizione verso lo standard puo risultare
particolarmente complessa ed onerosa.
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3 Lagestione delle immagini
mediche

Le tecnologie dell'informazione (IT, Information Technology) consentono una
vasta gamma di applicazioni, che spaziano dall’organizzazione di servizi o
dipartimenti (sanitari od amministrativi) alla gestione di procedure diagno-
stiche o terapeutiche. Permettono di perseguire il miglioramento della quali-
ta, influenzando parametri di efficienza, efficacia ed economicita. Rinnovano
i processi tradizionali di gestione dell’'informazione, in particolare nel settore
delle immagini mediche, dove la produzione e l'archiviazione degli esami
viene tipicamente associata alla manipolazione di pellicole.

I sistemi di gestione delle immagini mediche in formato digitale, comu-
nemente denominati PACS (Picture Archiving and Communication System),
sono progettati principalmente per fornire soluzioni dedicate all’archivia-
zione, alla consultazione e alla trasmissione delle immagini in formato elet-
tronico. Rendono possibili funzioni non realizzabili con le precedenti metodo-
logie, con effetti positivi sul miglioramento dei servizi e sulla qualita della
diagnosi.

La diffusione dei sistemi PACS é concentrata soprattutto nei diparti-
menti di radiologia, per il trattamento delle immagini prodotte da dispositivi
diagnostici, come i sistemi di radiografia computerizzata o diretta (CR,
Computed Radiography; DR, Digital Radiography), di tomografia assiale
computerizzata (CT, Computed Tomography), di risonanza magnetica (MRI,
Magnetic Resonance Imaging) e di scanner ad ultrasuoni (US, Ultrasound
Scanner). Altre applicazioni sono possibili per quasi tutte le specialita che
utilizzano sistemi diagnostici o terapeutici con produzione di immagini (ad
esempio endoscopia, dermatologia, oculistica, cardiologia, radioterapia).
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Un sistema PACS utilizza una rete a cui sono collegati dispositivi di ti-
po diverso, in grado di fornire servizi di acquisizione, archiviazione, consul-
tazione e comunicazione di immagini [3,7,9]. Una possibile configurazione &
quella illustrata nella Figura 6. Nelle sezioni seguenti, dopo un breve profilo
sull’evoluzione dei sistemi PACS, vengono analizzate le caratteristiche delle
principali componenti del sistema.

I:I workstations Altri sistemi
. (HIS, RIS, ...)

= —\\
LAN (local area network)

MRI TC DR modalita

— |==3| archivia —
medio e
lungo
termine

database
server

Figura 6. Schema semplificato di una possibile configurazione di un sistema
PACS.

L'evoluzione del sistema

I sistemi PACS vengono introdotti negli anni ‘80 e cominciano ad essere
commercialmente distribuiti negli anni ‘90. Uno dei primi sistemi italiani ed
europei e stato installato nel 1988 a Trieste, presso I'Istituto di Radiologia
dell’Ospedale di Cattinara [18]. La configurazione delle prime realizzazioni e
stata progettata prevalentemente per le esigenze di una struttura diparti-
mentale, come il dipartimento di radiologia, con I'obiettivo di:

. migliorare la gestione delle immagini,
. ridurre i consumi di materiale fotografico,
. integrare dispositivi di acquisizione di immagini (modalita).

Le prime realizzazioni sono state caratterizzate da componenti molto
costosi, stazioni di visualizzazione ingombranti, duplicazione di dati, assenza
di interfacce con altri sistemi e carenza di strumenti adatti ad organizzare e
gestire il flusso di informazione. I progetti sono stati prevalentemente svi-
luppati all'interno della struttura sanitaria, con soluzioni non standard o di
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tipo proprietario [2]. Tuttavia, hanno dimostrato le potenzialita e i benefici
di un approccio in parte indipendente dall’uso della pellicola.

Levoluzione delle tecnologie informatiche (in termini di potenza di cal-
colo, dimensione degli archivi, velocita di trasmissione), la diminuzione dei
costi e le necessita di rendere facilmente accessibile e disponibile I'informa-
zione, rendono sempre piu giustificabile un sistema PACS, rispetto ad un si-
stema tradizionale.

L'integrazione tra dati ed immagini

Gli sviluppi recenti sono proiettati verso una crescente informatizzazione ed
una stretta integrazione di tutti i servizi erogati dall’azienda sanitaria, con
un punto di riferimento comune per tutti, sistemi PACS compresi, costituito
dalla cartella clinica elettronica (EPR, Electronic Patient Record). Ad esem-
pio, in questa linea di sviluppo si colloca il progetto DPACS (Data and Pictu-
re Archiving and Communication System) avviato nel 1996 nell’Azienda Sa-
nitaria di Trieste [10].

Nuovi obiettivi si sono in parte sovrapposti a quelli iniziali. La crescen-
te attenzione alla centralita del paziente e alla qualita del servizio ha forte-
mente spostato 'attenzione sugli aspetti gestionali ed economici, mettendo
in rilievo 'importanza di:

. migliorare del flusso di lavoro a livello aziendale,
. produrre un risparmio di gestione.

Alla fine del 2000, TECRI ha pubblicato una valutazione di tre PACS
commerciali di produttori diversi, con 1'obiettivo di verificare se e come i si-
stemi esaminati permettano di conseguire un miglioramento del flusso di
lavoro aziendale [9]. Tra gli elementi del test, un ruolo importante viene at-
tribuito alle possibilita di integrazione con gli altri sistemi informatizzati
presenti nella struttura sanitaria. Una reale integrazione permette di mi-
gliorare la gestione dei dati sanitari condivisi e, quindi, la gestione del flusso
di lavoro. Un flusso di lavoro piu efficiente & in grado di migliorare I'efficacia
e economicita dell’assistenza.

La realizzazione di questa integrazione richiede una diffusa adozione
delle modalita operative che un sistema PACS impone, in particolare delle
modalita di consultazione delle immagini su un monitor. Tutti, dal medico
che effettua la refertazione al medico che ha richiesto I’esame, devono con-
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sultare le immagini su un monitor. Inoltre, assieme alle immagini devono
essere disponibili tutti i dati clinici ad esse correlati. Il raggiungimento di
tale obiettivo richiede tempo e capacita di programmare e di investire per il
cambiamento.

| criteri di progetto

Lintroduzione di un sistema PACS puo risultare particolarmente complessa
ed onerosa, in funzione dei cambiamenti necessari nei processi e nelle pro-
cedure dipartimentali, del livello di interazione con altri dipartimenti e delle
conseguenze sull’organizzazione e sugli obiettivi generali dell’azienda sani-
taria. Il successo e strettamente dipendente dalla capacita di rispondere in
modo adeguato alle esigenze di tutte le aree in cui le immagini vengono trat-
tate.

La progettazione, la scelta e la configurazione dovrebbero essere coor-
dinate da un gruppo multidisciplinare (amministratori, medici, informatici,
ingegneri), di dimensione contenute, capace di definire in modo puntuale
tutte le specifiche rilevanti per le funzionalita e le interazioni che il sistema
deve garantire, sotto il profilo clinico, tecnico, amministrativo e finanziario.
Larchitettura e le funzionalita dei sistemi PACS sono direttamente collegate
alle prestazioni, alla sicurezza e al costo delle IT disponibili per la realizza-
zione.

In particolare non dovrebbero essere trascurati gli aspetti che favori-
scono l'integrazione e la transizione verso un sistema informatizzato globale,
destinato a configurarsi come cartella clinica elettronica. Come parte inte-
grante dell'implementazione, deve essere previsto un programma di forma-
zione, mirato ad illustrare i benefici del nuovo sistema e ad informare sulle
nuove funzionalita e sulle nuove modalita operative.

Si tratta di passare da una gestione basata sull'impiego di carta e pelli-
cola, ad una gestione in cui tutti i documenti sono in formato elettronico. La
transizione deve essere graduale e procedere per passi successivi, in ciascu-
no dei quali vengono aggiunte nuove funzionalita o coinvolti nuovi diparti-
menti. Una prima fase, potrebbe prevedere l'installazione nel dipartimento
di radiologia di un PACS con le sole funzioni di archiviazione e refertazione,
con l'obiettivo di permettere al personale medico di acquisire la nuova tecno-
logia. In una fase successiva, potrebbe essere estesa a specifici reparti la
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possibilita di consultare le immagini. Nella fase finale dovrebbe scomparire
quasi completamente 1’'uso di carta e pellicola.

L'acquisizione

Una condizione indispensabile per un sistema PACS ¢ la disponibilita delle
immagini in formato digitale. Un numero sempre maggiore di dispositivi di
acquisizione produce immagini in formato digitale. La conversione in un
formato completamente digitale risulta maggiormente critica nella radiogra-
fia convenzionale, dove possono essere utilizzati schermi con specifici senso-
ri, e nei sistemi di acquisizione di immagini reali, dove possono essere im-
piegate tecnologie basate su sensori CCD (Charged Coupled Device).

La naturale evoluzione della radiografia tradizionale, basata su scher-
mi di rinforzo e pellicola, e la radiografia digitale. La digitalizzazione indi-
retta delle pellicole radiografiche risulta costosa e non adeguata alla pratica
clinica. I sistemi sviluppati per acquisire direttamente un’immagine digitale
si basano sull'impiego di sensori capaci di trasformare la radiazione ioniz-
zante in segnale elettrico. Sono possibili due diversi approcci [3,4].

. Nella radiografia computerizzata (CR, Computed Radiography),
che impiega prevalentemente schermi a fosfori fotostimolabili, la
rilevazione della radiazione e la conversione in un segnale elettri-
co avvengono in due fasi distinte.

. Nella radiografia diretta (DR, Digital Radiography), che impiega
prevalentemente schermi al selenio amorfo o al silicio amorfo, il
sistema effettua congiuntamente la rilevazione e la conversione,
rendendo disponibile I'immagine immediatamente al termine
dell’esposizione.

| sensori CCD

I sensori di immagine ad accoppiamento di carica CCD (Charged Coupled
Device) sono ormai largamente impiegati in molti dispositivi di acquisizione
di immagini, anche di tipo non professionale, per le dimensioni ridotte e per
il basso costo. Vengono attualmente utilizzati in sistemi di radiografia, fluo-
roscopia, angiografia ed endoscopia [4].
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I rivelatori CCD sono costituiti da una matrice bidimensionale di foto-
sensori, che per effetto fotoelettrico trasformano I'energia dei fotoni incidenti
in elettroni di conduzione, e da un’elettronica di acquisizione, in grado di ef-
fettuare la scansione della matrice e produrre un’immagine, con modalita
specifiche per ciascuna tipologia di sensore. La risoluzione standard & tipi-
camente di 10001000 pixel e puo arrivare a 40004000 pixel nei dispositivi
destinati alla ricerca.

Limmagine prodotta ha un’origine analogica (I'intensita del segnale
varia con l'intensita e la frequenza dei fotoni incidenti) e puo essere trattata
direttamente in formato analogico, senza ricorrere ad un formato digitale,
anche se i sistemi di elaborazione digitale delle immagini presentano van-
taggi tali da rendere spesso preferibile la trasformazione in un formato digi-
tale.

Esistono due metodi diversi per generare immagini digitali a partire da
un sensore CCD. Il metodo tradizionale prevede la connessione del dispositi-
vo di acquisizione ad una scheda di digitalizzazione, denomina frame grab-
ber. La comunicazione, di tipo asincrono, ¢ interamente controllata dal di-
spositivo che invia alla scheda le immagini e i segnali di sincronismo neces-
sari per notificare 'inizio e il completamento della trasmissione di ciascun
fotogramma. Tale soluzione ha lo svantaggio di non permettere il controllo
del dispositivo per migliorare la qualita delle immagini.

Il metodo alternativo prevede 'impiego di un dispositivo di acquisizio-
ne interamente digitale. Tale soluzione risulta generalmente associata ad
una maggiore flessibilita di impiego, derivante dalla possibilita di controlla-
re i parametri da cui dipende la qualita delle immagini (il tempo di esposi-
zione, la profondita di campo, la frequenza di acquisizione).

Per acquisire immagini a colori di elevata qualita vengono utilizzati di-
spositivi con tre distinti CCD, capaci di misurare separatamente, con
lausilio di opportuni filtri ottici, le componenti di un’immagine relative al
rosso, al verde e al blu. Sono disponibili anche sistemi che utilizzano un uni-
co CCD, accoppiato a filtri ottici di elevata precisione. Ciascun fotosensore
viene esposto ad una sola delle tre componenti in cui I'immagine viene sud-
divisa dal sistema di filtri.
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L'archiviazione

Un’immagine a 12 bit (4096 livelli di grigio) con 1000x1000 pixel corrisponde
a 2 Mbyte di dati (sono necessari due byte per memorizzare 12 bit). La di-
mensione media di un esame radiologico & attualmente di qualche decina di
Mbyte, con la prospettiva di superare a breve termine i 100 Mbyte. Nel di-
partimento di cardiologia sono facilmente prodotti file di dimensione supe-
riore a 1 Gbyte [3,9].

Il sistema di archiviazione deve memorizzare le immagini acquisite e
renderle disponibili per le successive consultazioni. Lo strumento utilizzato
é tipicamente un database server, ossia un calcolatore dedicato alla gestione
di dati, con dispositivi di memorizzazione di elevata capacita. La configura-
zione hardware e software deve essere progettata in modo che i servizi di-
sponibili siano compatibili con le modalita operative dei sistemi di acquisi-
zione e consultazione. Possono essere richieste conformita di tipo DICOM,
architettura aperta o particolari requisiti di connettivita ed interoperabilita.

Llarchivio costituisce il cuore di un sistema PACS. Deve garantire I'in-
tegrita e 'autenticita dei dati, oltre alla protezione contro accessi non auto-
rizzati. I dispositivi di memorizzazione devono essere dimensionati per la
quantita di immagini prodotte. Un’attivita di alcuni anni di un dipartimento
di radiologia puo produrre una considerevole quantita di dati, dell’ordine di
alcuni TByte.

I costi delle tecnologie di memorizzazione sono in costante diminuzione,
con prestazioni, affidabilita e capacita in continua crescita. E possibile svi-
luppare soluzioni capaci di rendere disponibili, in modo automatico, quantita
virtualmente illimitate di dati. I costi di gestione sono inferiori rispetto alla
memorizzazione su pellicola. I metodi tradizionali, di tipo manuale, richie-
dono un maggior uso di risorse umane e di spazi dedicati, dove collocare il
materiale prodotto.

Una componente importante dell’archivio ¢ la gestione del flusso di
immagini. Tipicamente, le immagini vengono trasferite automaticamente
dalle unita di acquisizione all’archivio e, successivamente, dall’archivio alle
postazioni dedicate alla diagnosi. Eventuali modifiche all’originale possono
essere memorizzate come copia distinta. Per particolari tipologie di esami
(ad esempio angiografie), puod essere economicamente poco conveniente il
trasferimento automatico e preferibile la memorizzazione con conferma ma-
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nuale, in modo da registrare solo le immagini effettivamente rilevanti per la
diagnosi.

Il processo di manipolazione delle immagini mediche presenta nor-
malmente almeno due fasi distinte. La prima consultazione puo essere ri-
chiesta con urgenza per definire la diagnosi e selezionare la terapia, in si-
tuazioni critiche, e i tempi di accesso all’archivio corrente devono essere mol-
to contenuti, di qualche secondo. Le successive consultazioni sono tipicamen-
te non critiche e i tempi di accesso all’archivio storico possono superare
qualche minuto od anche qualche ora.

Le diverse specifiche sul flusso delle immagini e sulle modalita di ac-
cesso all’archivio corrente e all’archivio storico influenzano I’architettura del
sistema e il tipo di funzioni che dovrebbero essere disponibili. Risulta parti-
colarmente importante la funzione di prefetching, cioe la possibilita di e-
strarre dall’archivio e rendere disponibili per un accesso rapido quelle im-
magini storiche, che possano essere utili o necessarie per completare uno
studio in corso.

Le soluzioni di archiviazione gerarchica

Normalmente risulta conveniente adottare un’architettura di tipo gerarchi-
co, con piu dispositivi di memorizzazione, differenziati in base ai tempi di ac-
cesso e di permanenza delle immagini archiviate:

. dispositivi a breve termine

Limmagine viene mantenuta per alcuni giorni o qualche settima-
na. Vengono impiegati preferibilmente sistemi RAID (Redundant
Array of Inexpensive Disks), che rendono possibile I'estrazione di
un’immagine in pochi secondi. Dovrebbero memorizzare solo le
immagini piu recenti e quelle che hanno un’alta probabilita di es-
sere richieste nel breve periodo. Idealmente, per una struttura o-
spedaliera, dovrebbero contenere tutte le immagini rilevanti per i
pazienti ricoverati. In caso di guasto, garantiscono l'integrita dei
dati, memorizzando I'informazione in locazioni multiple, con tecni-
che di mirroring. Sono pratici ed efficienti e, grazie alla riduzione
dei costi, stanno diventando il principale dispositivo di memoriz-
zazione. Dovrebbero essere dimensionati in modo da minimizzare
le richieste di prefetching e mantenere la disponibilita delle im-
magini per qualche mese.
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dispositivi a medio termine

Venivano impiegati per contenere i costi degli archivi a breve ter-
mine, quando il costo dei dispositivi RAID era ancora troppo alto.
Non sono praticamente piu utilizzati.

dispositivi a lungo termine

L'immagine viene mantenuta per un periodo molto lungo. Vengono
impiegati dispositivi di tipo economico, per memorizzare le imma-
gini che hanno una bassa probabilita di essere richiamate nel bre-
ve periodo. Hanno prestazioni inferiori ai dispositivi RAID e 1’e-
strazione di un’immagine puo richiedere alcuni minuti. Sono prin-
cipalmente dischi magneto-ottici (MOD, Magneto-Optical Disk),
nastri (DLT, Digital Linear Tape), CD riscrivibili (CD-R, Re-
cordable Compact Disk) o DVD (Digital Versatile Disk). Dovrebbe-
ro essere dimensionati in modo da garantire la conservazione e la
disponibilita delle immagini per alcuni anni.

Tabella 1. Capacita tipiche dei supporti di memorizzazione maggiormente u-

tilizzati.

Dispositivo di Capacita
memorizzazione (Gbytes)
CD-ROM 0.6
4.7
DVD 17.0
MOD 5.2
RAID 1000.0
DLT 35.0

Sono attualmente possibili soluzioni che permettono la realizzazione di
sistemi di HD di capacita elevata (1 Thyte) a costi competitivi con un robot
DLT di pari capacita. Sotto 'aspetto legale, i dischi ottici WORM (Write On-
ce Read Many) rappresentano finora I'unica soluzione praticabile.

La gestione dell’archivio a lungo termine potrebbe essere affidata ad un
servizio specializzato esterno, con la prospettiva di migliorare la ridondanza
e la sicurezza del sistema. Le capacita tipiche dei supporti di memorizzazio-
ne maggiormente utilizzati sono indicate in Tabella 1.
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La compressione dei dati

Il costo per i dispositivi di memorizzazione viene indirettamente ridotto me-
morizzando le immagini in un formato compresso. Le diverse modalita di
compressione possono essere suddivise in base alla possibile perdita di in-
formazione:

. compressione lossless

Permette di raggiungere fattori di compressione pari a 2 o 3 senza
degradazione dell'immagine. E la tecnica da preferire in quanto
permette di recuperare un'immagine identica all’originale.

. compressione lossy

Parte dell'informazione viene persa con la compressione. Permette
di ottenere fattori di compressione maggiori che con la tecnica los-
sless, con fattori di compressione superiori a 10. In molti casi for-
nisce immagini praticamente equivalenti all’'originale.

| database

L'accesso al database viene generalmente gestito attraverso un sistema de-
dicato (DBMS, DataBase Management System), caratterizzato da un lin-
guaggio che permette la descrizione e la manipolazione dei dati in modo in-
dipendente dalle applicazioni. Lo stesso sistema utilizza specifiche procedu-
re per garantire 'integrita e la consistenza dei dati.

Le categorie di database di interesse prevalente sono due: i database
relazionali e i database ad oggetti. Molto probabilmente, la seconda tipolo-
gia, ancora nella sua fase iniziale di sviluppo, acquistera sempre piu impor-
tanza nel prossimo futuro. Attualmente, la maggior parte dei sistemi infor-
matizzati, PACS inclusi, utilizza database relazionali.

Quasi tutti i database relazionali supportano il linguaggio SQL (Stan-
dard Query Language). Molto vicino all’inglese parlato, SQL semplifica la
programmazione e la manipolazione dell’informazione.
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La consultazione

Nella consultazione le immagini vengono selezionate da un archivio, visua-
lizzate su uno schermo, disposte secondo prefissate configurazioni, e, infine,
elaborate in svariati modi, compresa la generazione di referti od annotazio-
ni. Lo strumento utilizzato & una workstation, ossia un PC di tipo professio-
nale con uno o piu monitor di elevate prestazioni. La configurazione
hardware e software deve essere tale da fornire funzioni e prestazioni com-
patibili con le esigenze dell’utilizzatore.

Le caratteristiche funzionali della workstation

La workstation rappresenta, nel sistema PACS, un diafanoscopio con fun-
zionalita particolarmente estese, che permette di selezionare, visualizzare,
disporre ed elaborare le immagini in modo automatico e flessibile, con nu-
merose possibilita di configurazione. La manipolazione delle immagini puo
essere finalizzata ad una semplice revisione, diventare necessaria per for-
mulare una diagnosi, od essere parte integrante di una procedura speciali-
stica. Per ciascuna attivita, la workstation deve garantire specifiche funzioni
e prestazioni. In pratica, & possibile individuare tre distinte tipologie di wor-
kstation [9]:

. workstation di revisione

Lutilizzatore della workstation di revisione é interessato a visio-
nare le immagini associate ad un esame, senza effettuare una
diagnosi. Puo essere chi ha in cura il paziente o chi ha richiesto
I'esame. Le caratteristiche tecniche e funzionali sono di tipo gene-
rale e tali da permettere la revisione delle immagini provenienti
da un numero sufficientemente ampio di specialita. Dovrebbero
comprendere: un monitor di qualita adeguata alla visualizzazione
di immagini per fini non diagnostici; controlli adeguati per regola-
re la qualita dell'immagine; strumenti per accedere alle immagini
archiviate sulla base di informazioni collegate al paziente o al re-
ferto.

. workstation diagnostica

Lutilizzatore della workstation diagnostica ha I'esigenza di effet-
tuare una diagnosi. Puo essere il radiologo o un altro specialista.
Anche in questo caso, le caratteristiche tecniche e funzionali sono
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di tipo generale e tali da permettere la revisione delle immagini
provenienti da un numero sufficientemente ampio di specialita.
Dovrebbero comprendere: uno o piu monitor di qualita sufficiente
per visualizzare correttamente tutti i dettagli dell’immagine; con-
trolli efficienti e flessibili per regolare la qualita dell'immagine; si-
stemi efficienti per posizionare e confrontare porzioni o gruppi di
immagini, per analizzare caratteristiche fisiche, per misurare zone
o dettagli di interesse e per elaborare numericamente l'informa-
zione; strumenti per I'inserimento di referti ed annotazioni; stru-
menti per accedere alle immagini archiviate sulla base di criteri
configurabili e per recuperare tutte quelle generate in esami cor-
relati.

workstation specialistica

Llutilizzatore di una workstation specialistica ha 1’esigenza di ef-
fettuare una procedura clinica per la quale le caratteristiche ge-
nerali di una workstation diagnostica risultano insufficienti (ad
esempio un intervento ortopedico o cardiologico). Le caratteristi-
che tecniche e funzionali sono fortemente dipendenti dalla partico-
lare applicazione. Possono comprendere funzioni avanzate di mo-
dellizzazione e di elaborazione tridimensionale, con componenti
hardware e software molto specializzate.

La workstation rappresenta la principale interfaccia con l'utilizzatore

di un sistema PACS. Dovrebbe risultare amichevole ed essere configurata in
modo da ridurre al minimo l'intervento dell’operatore, scoraggiando manipo-
lazioni non essenziali, con tempi di apprendimento ridotti e con una guida in
linea di rapida consultazione.

La workstation dovrebbe disporre di una quantita di memoria suffi-

ciente per gestire la memorizzazione temporanea di tutte le immagini ne-
cessarie per completare una revisione o una refertazione. Di particolare im-
portanza sono i tempi di risposta (al massimo 2 secondi), che dipendono dal-
la potenza e dalla quantita di memoria. La dimensione dei dischi locali do-
vrebbe consentire una certa autonomia operativa (cinque volte la necessita
giornaliera).
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Il monitor e le caratteristiche di visualizzazione

La qualita della visualizzazione dipende, oltre che dalla qualita originale
dell'immagine, dalle caratteristiche del monitor utilizzato. Rispetto alla tra-
dizionale visualizzazione su diafanoscopio, le caratteristiche penalizzate so-
no la risoluzione e la luminosita [3,11].

La risoluzione fa riferimento alla risoluzione spaziale dello schermo,
viene definita come numero di pixel presenti (larghezzaxaltezza) e deve ri-
sultare sufficientemente elevata per ottenere immagini chiare e dettagliate.
Un monitor da 1K corrisponde ad una risoluzione di 1024x1024 pixel e puo
essere efficacemente utilizzato per workstation di revisione e, in alcuni casi,
di refertazione (tipicamente US, CT, MRI). Per la refertazione di immagini
radiografie generate con sistemi CR o DR, sono necessarie risoluzioni piu e-
levate, offerte dai monitor da 2K (2048x2048 pixel) o da 2.5K (2048%2560
pixel), che risultano marcatamente piu costosi.

La luminosita influenza il numero di livelli di grigio simultaneamente
distinguibili e, quindi, la risoluzione di contrasto dello schermo. Rispetto ai
monitor a colori, quelli in bianco e nero sono piu costosi, ma offrono maggio-
re luminosita e una scala di grigi piu estesa. Per immagini in bianco e nero
risultano sufficienti monitor con 8 bit per pixel (256 livelli di grigio). Per
immagini a colori sono preferibili monitor con 24 bit per pixel (16.8 milioni
di colori).

Il tipo e il numero di monitor deve essere scelto in funzione della tipo-
logia di applicazione. Nella refertazione di immagini radiografiche sono
spesso richiesti almeno due monitor, per poter confrontare facilmente due
immagini distinte e ridurre i tempi di refertazione. Sistemi di monitor mul-
tipli sono spesso raccomandati per refertare esami prodotti con modalita CT
e MRI.

Tutti i monitor dovrebbero essere sottoposti ad una revisione periodica,
per correggere eventuali variazioni di luminosita o colore e per bilanciare
monitor accoppiati o multipli. Per ottimizzare le condizioni di visualizzazio-
ne, le caratteristiche dell’area di lavoro dovrebbero essere controllate. Per
non ridurre la risoluzione di contrasto effettiva, ossia la scala dinamica di
grigi effettivamente percepita dall’occhio umano, I'intensita della luce am-
biente dovrebbe essere mantenuta a livelli sufficientemente bassi. Per evita-
re riflessioni indesiderate sullo schermo, il sistema di illuminazione dovreb-
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be essere regolabile e la posizione del monitor dovrebbe soddisfare specifici
requisiti.

La disposizione delle immagini sullo schermo

I protocolli che definiscono la disposizione delle immagini sullo schermo
(hanging) dovrebbero essere flessibili e configurabili, con la possibilita di
specificare soluzioni personalizzate per ciascun utilizzatore, diverse per cia-
scun dispositivo di acquisizione e per ciascun esame e capaci di simulare il
posizionamento manuale delle lastre radiografiche sul diafanoscopio [2].

Llefficacia dei protocolli & condizionata dalle modalita di acquisizione ed
archiviazione, che devono permettere un’identificazione certa e stabile delle
immagini appartenenti ad una sequenza. La disposizione automatica deve
garantire che ciascun elemento di una sequenza sia correttamente collocato,
in funzione del suo contenuto logico, in una specifica posizione dello scher-
mo, uguale per tutte le sequenze dello stesso tipo.

Gli strumenti per I'elaborazione delle immagini

Due fasi successive alla disposizione delle immagini, sono 1’elaborazione e
Panalisi del contenuto informativo del'immagine. L'analisi fornisce le infor-
mazioni qualitative e quantitative a supporto di una diagnosi. L'elaborazione
trasforma 'immagine nella forma piu adatta per ’'analisi.

La singola immagine rappresenta spesso una piccola porzione di una
sequenza di osservazioni correlate, che possono richiedere elaborazioni par-
ticolarmente sofisticate. La manipolazione di una sequenza temporale do-
vrebbe evidenziare la dinamica dei fenomeni esaminati e il trattamento di
una sequenza spaziale dovrebbe fornire una ricostruzione tridimensionale
delle strutture oggetto di indagine.

Lelaborazione deve mettere in evidenza le caratteristiche di maggior
interesse e produrre quei valori numerici che permettono di classificare
I'immagine sulla base di prefissati modelli di riferimento. I risultati devono
essere confrontabili, anche se non necessariamente sostitutivi, con quelli
prodotti mediante un esame comparativo di un ampio campione di dati, rac-
colti in condizioni normali e patologiche.

Nel seguito vengono elencati alcuni strumenti di elaborazione che pos-
sono essere disponibili per agevolare ’analisi dell'immagine [8].
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istogramma

Evidenzia graficamente le frequenze con cui sono presenti livelli
di grigio o di colore. Rappresenta in modo sintetico I'informazione
acquisita, con l'obiettivo di evidenziare e quantificare eventuali
anomalie di distribuzione rispetto ad un’immagine normale.

tabelle di look up

Ridefiniscono la relazione tra i livelli di grigio dell'immagine e del
monitor al fine di migliore il contrasto. Ad esempio, un semplice
riordinamento permette la conversione in negativo e una trasfor-
mazione non lineare consente di esaltare specifiche aree.

falsi colori

Permettono di accentuare ed isolare i dettagli di interesse partico-
larmente nelle immagini di tipo angiografico.

ridimensionamento

Permette di rappresentare i pixel del'immagine con un numero
diverso di pixel dello schermo, con ingrandimenti tipici di 2,4 o 8
volte. Tale tecnica puo utilizzare algoritmi di interpolazione anche
molto complessi.

lente di ingrandimento

Lo strumento dovrebbe essere assimilabile all'uso di una lente di
ingrandimento che si sposta sopra I’area di osservazione con tem-
pi di risposta ridotti al minimo.

trasformazioni geometriche

Sono utilizzate per traslare, ruotare, scalare o ribaltare rispetto ad
un’asse un‘immagine, con l'obiettivo, ad esempio, di allinearla ad
uno specifico riferimento o di confrontarla con un’immagine corre-
lata o di compensare un errore di acquisizione. Dovrebbero essere
previste le rotazioni standard di 90°, 180° e 270°.

filtri digitali

Elaborano numericamente I'immagine e riassegnano a ciascun
pixel un nuovo valore in funzione dei valori assunti in una prefis-
sata matrice di pixel limitrofi. Esistono, ad esempio, filtri lineari,
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che possono attenuare piccole variazioni, e filtri non lineari, che
possono evidenziare piccole variazioni. La gamma di filtri disponi-
bili e elevata e spesso € la loro combinazione sequenziale che met-
te in evidenza le zone di interesse.

trasformata di Fourier

Opera una trasformazione nel dominio delle frequenze. Limmagi-
ne trasformata, prima di essere riconvertita nella sua rappresen-
tazione spaziale, viene elaborata con strumenti specifici per il do-
minio delle frequenze.

analisi binaria

Per poter misurare in modo efficiente le lunghezze, i perimetri o le
aree degli oggetti presenti nel'immagine & necessario identificare
i contorni delle parti da sottoporre ad analisi. Possono essere uti-
lizzate diverse metodologie, che comprendono tecniche di segmen-
tazione, dilatazione ed erosione, in combinazioni opportune, in
funzione del tipo di oggetto da evidenziare.

elaborazioni tridimensionali

La ricostruzione tridimensionale a partire da una sequenza di
immagini spazialmente distribuite permette di generare, dinami-
camente, viste prospettiche diverse delle parti esaminate, con pos-
sibilita di rotazione in tempo reale rispetto a specifici assi.

La varieta e la diversita delle possibili immagini non permette la defi-

nizione di procedure automatiche di elaborazione. La conoscenza e la com-
prensione delle tecniche disponibili e, in particolare, delle modalita con cui
puo essere evidenziato od alterato il contenuto informativo dell'immagine,
costituiscono un elemento fondamentale per un’applicazione corretta.

La rete

Un sistema PACS puo essere configurato con una propria rete locale (LAN,
Local Area Network) od essere parte di una rete piu estesa. Il tempo neces-
sario per prelevare un'immagine digitale da un archivio dipende dalla velo-
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cita con cui il sistema di comunicazione & complessivamente in grado di tra-
smettere i bit che codificano 'immagine.

Immagini con maggiore quantita di bit richiedono piti tempo per essere
trasmesse. Il numero di bit necessari per la codifica aumenta con la quantita
e la qualita di informazione che deve essere resa disponibile. Una maggiore
risoluzione spaziale richiede pit pixel e una maggiore risoluzione di contra-
sto richiede piu bit per pixel. Una tipica immagine radiografica avente
1024x1024 pixel e 12 bit per pixel richiede piu di 5 minuti, con un modem
avente velocita di trasmissione pari a 56 Kbit/s.

La velocita di trasmissione di un'immagine dipende dalla velocita delle
singole connessioni, dall’architettura della rete e dal numero di trasmissioni
simultanee in competizione tra loro. Un’operazione di lettura efficiente do-
vrebbe terminare nell’arco di pochi secondi. Le esigenze diagnostiche tendo-
no a privilegiare la conservazione di tutta l'informazione disponibile in
un’immagine e conseguentemente, i sistemi attualmente utilizzabili obbli-
gano a selezionare opportunamente la dimensione dell'immagine e
Parchitettura della rete, in modo da raggiungere un accettabile compromesso
tra qualita e prestazioni.

Un sistema PACS deve garantire una gestione efficiente di grandi
quantita di dati: un esame diagnostico di tipo cardiologico puo facilmente
produrre immagini per un totale di 100 Mbyte. Il sistema di comunicazione
deve contenere i ritardi di trasmissione entro limiti accettabili e i sistemi di
memorizzazione e visualizzazione della workstation di consultazione devono
essere dimensionati con tempi ridotti di accesso e visualizzazione. Per ridur-
re il traffico di rete conviene implementare meccanismi di auotrouting e pre-
fetching [1].

| metodi di comunicazione

La rete che permette la connessione tra le diverse componenti di un PACS
deve fornire prestazioni adeguate alle necessita del sistema e dei suoi utiliz-
zatori e, in particolare, garantire che il tempo necessario per il trasferimento
di un’immagine sia compatibile con le esigenze di tutti i servizi erogati [2].

Il tempo minimo per effettuare il trasferimento di un’immagine & limi-
tato principalmente dalla banda passante della rete, tipicamente espressa in
Mbit/s (numero massimo di bit trasferibili per secondo). In Tabella 2 sono ri-
portati, per alcune modalita, i valori indicativi della dimensione di un’im-
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magine in Mbyte, del numero medio di immagini prodotte e del numero tota-
le di Mbyte. Ad esempio, una banda passante di 10 Mbit/s permette il trasfe-
rimento di un’immagine di 10 Mbyte in un tempo teorico di circa 8 secondi
(un byte corrisponde a 8 bit). Per risparmiare tempo di trasmissione si puo
prevedere, quando possibile, il trasferimento dell'immagine compressa (per
esempio dal server alla workstation) e la decompressione a destinazione (che
é un costo fisso).

Tabella 2. Valori indicativi, per alcune modalita, della dimensione di un’im-

magine in Mbyte, del numero medio di immagini prodotte e del numero totale
di Mbyte.

. .. . | dimensione . dimensione
dispositivo di . . numero di
acquisizione Immagine immagini totale

q (Mbyte) 8! (Mbyte)
CR, DR 5.0 4 20
CT 0.3 50 15
MRI 0.1 90 9
US 0.9 30 27

Tabella 3. Confronto fra i tempi di trasmissione minimi teorici, per un’im-
magine di 10 Mbyte, con alcuni sistemi di trasmissione di uso comune.

. . banda tempo di
sistema di . .
trasmissione passante trasmissione

(bit/s) (secondi)
Modem 56 K 1497. 96
ISDN 128 K 655. 36
Ethernet 10 M 8. 39
Fast Ethernet 100 M 0. 83
Giga Ethernet 1G 0.08
ATM 155 M 0.54

La rete puo essere realizzata con fibre ottiche, con un cavo coassiale o
con un doppino in rame. La prima scelta e la piu costosa, ma fornisce le
maggiori velocita ed € meno sensibile alle interferenze. La rete dovrebbe es-
sere dedicata e, possibilmente, separata dalla rete utilizzata per trasmettere
altri dati. In particolare, alcuni fornitori di sistemi PACS potrebbero imporre
la separazione per limitare la responsabilita della gestione del sistema.
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Figura 7. Schema di principio di un sistema PACS con architettura centra-
lizzata: tutti i sistemi di acquisizione e consultazione sono collegati ad un u-
nico sistema centralizzato di archiviazione.
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Figura 8. Schema di principio di un sistema PACS con architettura di-
stribuita: gruppi di sistemi di archiviazione, acquisizione e consultazione so-
no collegati ad un sistema centrale di archiviazione.

I1 protocollo di trasmissione puo essere Ethernet, generalmente troppo
lenta per la trasmissione di immagini, ATM (Asynchronous Transfer Mode),
che fornisce una banda molto larga, Fast Ethernet o Giga Ethernet. La rete
Ethernet fornisce una larghezza di banda teorica di 10 Mbit/s. Un'immagine
medica tipica di 10 Mbyte viene quindi trasmessa in non meno di 8 secondi.
In realta, la banda media disponibile &€ molto piu bassa e rende i tempi di
trasmissione non accettabili per la pratica medica. Fast Ethernet ha una
larghezza di banda teorica di 100 Mbit/s e fornisce tempi di trasmissione ac-
cettabili.
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Il confronto tra i tempi minimi teorici, relativi ad un’immagine di 10
Mbyte, con alcuni sistemi di trasmissione di uso comune é illustrato in

Tabella 3.

Il tipo di architettura

Alcune caratteristiche funzionali importanti di un sistema PACS dipendono
dal tipo di architettura scelto per interconnettere i singoli dispositivi. Le so-
luzioni possibili sono prevalentemente quella centralizzata e quella distri-
buita, che implicano modalita diverse di trasferimento ed archiviazione delle
immagini e, in particolare, una diversa collocazione dell’archivio a breve
termine [9].

architettura centralizzata

Prevede I'impiego di un archivio unico, comprensivo dei dispositivi
di memorizzazione a breve e a lungo termine, utilizzato da tutti i
dispositivi del sistema PACS, secondo lo schema di principio di
Figura 7. Offre i seguenti vantaggi: trasferimento diretto e veloce,
senza complicati percorsi per la distribuzione delle immagini; ele-
vata omogeneita delle caratteristiche di accesso, che diventano in-
dipendenti dal tipo e dalla collocazione dei dispositivi che accedo-
no all’archivio o dal tipo di immagini da trasferire. Il principale
svantaggio riguarda la vulnerabilita: un singolo guasto all’archi-
vio centrale blocca tutto il sistema.

architettura distribuita

Prevede la suddivisione del sistema in piu sottosistemi, secondo lo
schema di principio di Figura 8. Ciascun sottosistema possiede un
archivio locale, dotato di dispositivi di memorizzazione a breve
termine, ed & collegato all’archivio centrale, dove sono collocati i
dispositivi di memorizzazione a lungo termine. Offre il vantaggio
della ridondanza: un guasto ad un archivio non blocca necessa-
riamente i singoli sottosistemi, che sono dotati di una parziale au-
tonomia funzionale. Gli svantaggi principali riguardano: la diso-
mogeneita delle prestazioni che possono variare tra i diversi sot-
tosistemi; i costi maggiori, rispetto ad una soluzione centralizzata,
in quanto risulta necessario duplicare alcuni componenti costosi
(dispositivi di memorizzazione e breve termine); la complessita dei
meccanismi di distribuzione delle immagini, che devono essere in-



61

stradate verso uno specifico sottosistema, secondo criteri che spes-
so diventano troppo rigidi.

| metodi di distribuzione

I metodi di distribuzione fanno riferimento alle procedure adottate per tra-
smettere le immagini. Sono utilizzati principalmente due metodi, on demand
e routed, che possono essere presenti congiuntamente [9]. Le modalita di
trasmissione influiscono indirettamente sui tempi di trasmissione delle im-
magini, in quanto consentono di programmare la trasmissione in modo tale
da rendere disponibili le immagini localmente, anticipandone la richiesta.

MRI
— — |l —
cT 4\, = <:>
DR
modalita archivio workstations

Figura 9. Schema di principio della modalita di distribuzione on demand.

. distribuzione on demand

Un sistema di questo tipo e tipicamente adottato in un’architettu-
ra centralizzata. Tutti i dispositivi collegati al PACS, se provvisti
delle opportune autorizzazioni, possono accedere alle immagini
presenti nell’archivio centrale, come illustrato in Figura 9. Lo
schema di funzionamento e il seguente. Ciascuna modalita invia
le immagini prodotte al sistema di archiviazione centrale, che le
copia su dispositivi di memorizzazione a breve termine (RAID) e,
successivamente, a lungo termine (MOD). Quando viene ricevuta
una richiesta di immagini, il sistema di archiviazione centrale co-
pia le immagini dal dispositivo di memorizzazione a lungo termine
(MOD) su quello a breve termine (RAID), da dove vengono instra-
date al richiedente. Se 'immagine era gia disponibile nell’archivio
a breve termine il tempo di attesa puo essere di qualche secondo,
altrimenti puo diventare di qualche minuto.
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Questo sistema eredita dall’architettura centralizzata il rischio di
blocco completo, in seguito ad un guasto al sistema centrale. Inol-
tre, tutte le immagini trasmesse passano per la rete, costringendo
ad un generoso dimensionamento della banda passante.

distribuzione routed

Un sistema di questo tipo € tipicamente adottato in un’architettu-
ra distribuita. I sistemi di consultazione sono provvisti di un si-
stema di archiviazione locale a breve termine. Lo schema di fun-
zionamento ¢ il seguente. Le immagini prodotte vengono memo-
rizzate localmente, in un dispositivo di memorizzazione a breve
termine, e, successivamente, vengono copiate nell’archivio centra-
le, in un dispositivo di memorizzazione a lungo termine.

Quando c’¢ una richiesta di prefetching, le immagini vengono co-
piate nell’archivio locale interessato ed eventuali modifiche ven-
gono propagate all’archivio centrale.

La banda richiesta é inferiore, in quanto le immagini sono gia pre-
senti localmente. Un guasto al sistema centrale non comporta il
blocco del sistema locale. Il rischio di blocco non viene eliminato
completamente, in quanto non sempre puo essere garantita la
presenza di tutte le immagini precedenti necessarie per una refer-
tazione (esami urgenti o non programmati).

I sistema & meno flessibile: la collocazione delle immagini viene
decisa a priori, rendendo possibile la consultazione solo da una
specifica postazione; le immagini vengono distribuite tra postazio-
ni diverse, nel medesimo gruppo o in gruppi diversi, rendendo im-
possibile la consultazione di tutte le immagine da un unico posto.

distribuzione ibrida
Risulta dalla combinazione delle soluzioni precedenti.

Un sistema centralizzato con distribuzione on demand puo essere
configurato con meccanismi di distribuzione routed per le applica-
zioni che possono essere influenzate negativamente dalla limitata
disponibilita di banda. Linstradamento puo essere automatico per
ogni richiesta di memorizzazione nell’archivio.
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Un sistema distribuito con distribuzione routed puo offrire capaci-
ta di distribuzione on demand per un accesso piu flessibile alle im-
magini generate in altre postazioni di lavoro.
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4 Lintegrazione tra sistemi

In un’azienda sanitaria vengono generalmente utilizzati diversi sistemi in-
formatizzati, distribuiti tra piu dipartimenti o parzialmente centralizzati. In
molti casi, per migliorare il flusso complessivo di informazioni, diventa ne-
cessario o conveniente interfacciare uno o pit sistemi con il sistema dedicato
alla gestione delle immagini. Questa operazione richiede il superamento di
ostacoli tecnici ed organizzativi.

Lintegrazione diventa spesso una necessita per:

trasmettere I'informazione tra sistemi di produttori diversi,
accedere a tutta 'informazione medica disponibile;

mantenere la consistenza dei dati tra le diverse strutture dipar-
timentali.

Ad esempio, dalla prospettiva di un dipartimento di radiologia, 'inte-
grazione implica la creazione di interfacce adeguate tra le seguenti tipologie
di sistemi:

il sistema amministrativo centrale (HIS, Hospital Information
System), responsabile prevalentemente della gestione complessiva
del paziente (accettazione, prenotazione di esami, fatturazione);

il sistema amministrativo dipartimentale (RIS, Radiology Infor-
mation System), responsabile prevalentemente della gestione di
attivita specifiche locali (programmazione degli esami, archivia-
zione e distribuzione dei referti);

il sistema di gestione delle immagini (PACS, Picture Archiving
and Communication System), responsabile della parte relativa al-
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le immagini (acquisizione, archiviazione e distribuzione di imma-
gini).
Le linee di separazione tra le specifiche funzioni di HIS, RIS e PACS
non sono nette. I singoli sistemi possono presentare parziali sovrapposizioni

e la funzionalita complessiva di un gruppo (tipicamente HIS e RIS oppure
RIS e PACS) puo essere fornita da un unico sistema.

Per I'integrazione sono possibili almeno due soluzioni: acquisire tutti i
sistemi dallo stesso produttore; acquisire sistemi mutuamente compatibili,
rispetto a specifici standard. La possibilita di poter scegliere produttori di-
versi risulta generalmente piu conveniente, in quanto permette di seleziona-
re il prodotto pit1 adatto, qualitativamente ed economicamente, per ciascuna
area di applicazione.

Per assicurare la mutua compatibilita e un flusso di informazioni cor-
retto € necessario installare sistemi dotati di interfacce aperte e standardiz-
zate. Ad esempio, un sistema HIS dovrebbe includere tutte le interfacce ne-
cessarie per connettersi ad un sistema RIS di un produttore diverso.

La scelta degli standard e condizionata da numerosi fattori: I'integra-
zione dipende in modo complesso dalla funzionalita e dalla topologia dei sin-
goli sistemi; le soluzioni adottate non devono compromettere I'efficienza e la
flessibilita iniziali; ogni standard presenta limiti che possono in parte annul-
lare i vantaggi dell’integrazione.

Nella sezione seguente vengono sintetizzati, con riferimento al dipar-
timento di radiologia, i possibili problemi derivanti dall'interazione tra si-
stemi PACS ed altri sistemi informatizzati. Successivamente, viene illustra-
ta una possibile soluzione, proposta con l'iniziativa ITHE (Integrating the
Healthcare Enterprise) e basata, fondamentalmente, sull’'utilizzazione degli
standard disponibili in modo opportunamente regolamentato e sulla defini-
zione di un insieme di caratteristiche comuni per ciascuna implementazione.

Il dipartimento di radiologia

Un dipartimento di radiologia presenta piu flussi di informazione tra dispo-
sitivi per immagine (modalita) e sistemi RIS e PACS. Una configurazione ti-
pica e quella in cui i flussi sono distribuiti nel modo seguente:
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. dal sistema RIS alle modalita

Vengono trasferite informazioni anagrafiche ed amministrative,
relative al paziente che ha richiesto ’esame, ed informazioni me-
diche, relative alle procedure necessarie per il completamento
dell’esame.

. dalle modalita al sistema RIS

Vengono trasferite informazioni relative alle modalita di esecuzio-
ne e ai risultati prodotti da una procedura.

. dalle modalita al sistema PACS

Vengono trasferite le immagini complete di tutte le informazioni
relative al paziente, allo studio e alla procedura. Rispetto al tra-
sferimento al sistema RIS, 'immagine trasferita ¢ completa di tut-
te le informazioni necessarie per la sua presentazione.

. dal sistema PACS al sistema RIS e viceversa

Vengono trasferite informazioni necessarie per consentire 1’acces-
so alle immagini, ’elaborazione dei referti e la gestione delle ri-
chieste di esame.

La gestione delle liste di lavoro € uno punti critici per I'integrazione, in
parte dovuto alle diversita di impostazione tra gli standard utilizzati:
DICOM e HL7. Nel modello DICOM una richiesta di esami si compone di
una o piu richieste di procedure, ciascuna delle quali viene eseguita in una o
piu fasi. Le liste di lavoro definite in DICOM includono tutte le fasi previste
dalle procedure, suddivise per paziente. Gli elementi di servizio DICOM de-
finiscono le funzioni necessarie per la gestione delle liste di lavoro e per la
notifica dell’esecuzione di una fase di una procedura.

Le liste di lavoro DICOM costituiscono un importante strumento per
integrare le modalita nel flusso di lavoro dell’intero sistema. Tuttavia, cio ri-
chiede che lo standard DICOM sia utilizzato anche dai sistemi RIS o HIS e
per il flusso tra PACS e RIS. Nel Nord America, la maggior parte dei produt-
tori fornisce sistemi HIS o RIS basati su HL7 e l'interfaccia con una modali-
ta richiede una traduzione da HL7 a DICOM. Le diversita nella terminolo-
gia utilizzata e nelle entita selezionate per rappresentare i processi reali
contribuiscono a complicare la comunicazione tra HL7 e DICOM, in partico-
lare nel gestire le richieste di esami e la produzione di referti.
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In realta, esistono problemi di integrazione ed interoperabilita anche a
livello del medesimo standard. DICOM e HL7 permettono diversi livelli di
implementazione e di scelta di parametri opzionali. Ogni tentativo di inte-
grazione comporta soluzioni specifiche, con lo sviluppo di interfacce dedicate
tra le modalita e il sistema RIS e tra i sistemi RIS e PACS.

L'iniziativa IHE

Nel 1998, per accelerare ed uniformare i processi di integrazione, due orga-
nismi presenti nel settore delle tecnologie informatiche applicate alla sanita,
la Radiological Society of North America (RSNA) e la Healthcare Informa-
tion and Management Systems Society (HIMMS), hanno avviato l'iniziativa
IHE (Integrating the Healthcare Enterprise), per dimostrare le possibilita di
integrazione a partire dagli standard esistenti od emergenti [14,15].

Rappresentanti degli enti di standardizzazione, delle organizzazioni
operanti nel settore della sanita e dei produttori di dispositivi medici e di si-
stemi informatizzati sono stati invitati a fornire il loro contributo. All'inizia-
tiva hanno aderito molti dei maggiori produttori mondiali (Siemens, Philips,
General Electric, Agfa, ecc.).

Lobiettivo fondamentale & quello di favorire la massima diffusione di
soluzioni con cui migliorare la disponibilita e la correttezza delle informa-
zioni necessarie per assicurare la qualita degli interventi sanitari.

Il metodo utilizzato ¢ quello di presentare, mediante pubbliche dimo-
strazioni, sistemi reali in cui 'integrazione e 'interoperabilita, tra sistemi e
dispositivi di produttori diversi, siano realizzate con strumenti non proprie-
tari, basati solo sugli standard disponibili.

Liniziativa THE pone l'attenzione sull'implementazione, non sulla
standardizzazione. Non vengono introdotti nuovi standard, ma vengono sta-
bilite forme di cooperazione con gli enti di standardizzazione esistenti, per
stimolare aggiornamenti od estensioni degli standard, per le parti che sono
ritenute rilevanti nel favorire i processi di integrazione. Ad esempio, € stata
avanzata la richiesta di accelerare la standardizzazione DICOM di docu-
menti strutturati, utile per migliorare I'integrazione tra la gestione delle
immagini e quella dei referti.



69

I1 vincolo di utilizzare solo standard consolidati permette di sviluppare
soluzioni di tipo generico, con ampie possibilita di applicazione, ma frena,
almeno in parte, lo sviluppo di standard innovativi piu adeguati alle nuove
esigenze di integrazione.

I benefici per utenti e produttori derivano principalmente dalle pres-
sioni che l'iniziativa IHE puo esercitare nelle seguenti direzioni: favorire la
convergenza delle possibili soluzioni secondo un modello di integrazione
condiviso; forzare i produttori ad adottare soluzioni compatibili; creare le
premesse per raggiungere soluzioni sempre piu efficienti e flessibili; sempli-
ficare ’elaborazione delle specifiche tecniche per sistemi e dispositivi.

Altri benefici riguardano la funzionalita dell’intero sistema. L'integra-
zione permette di: promuovere la circolazione delle informazioni; facilitare
I’accesso ai dati clinici piu rilevanti; ridurre la ridondanza dei dati e delle
funzioni; migliorare 'integrita e la consistenza dei dati.

Le dimostrazioni hanno interessato prevalentemente il mercato del
Nord America. Sono state avviate collaborazioni con organizzazioni europee
per favorire la diffusione dell’approccio IHE anche in Europa.

Il programma

Considerata la complessita e la diversita di sistemi e dispositivi coinvolti in
un’integrazione estesa ad un’intera organizzazione sanitaria, l'iniziativa
ITHE ha adottato un piano di lavoro pluriennale, che tiene conto della neces-
sita di produrre dimostrazioni articolate per livelli crescenti di integrazione.

Le principali dimostrazioni del primo anno sono state presentate ai
convegni RSNA del 1999 e HIMSS del 2000, quelle del secondo ai convegni
RSNA del 2000 e HIMSS del 2001.

Per il primo anno e il secondo anno, sono stati affrontati i problemi de-
rivanti dall’integrazione tra un dipartimento di radiologia e il sistema in-
formatizzato ospedaliero, con particolare riferimento alle connessioni tra
modalita e sistemi di tipo PACS, RIS e HIS. Nell’arco di cinque anni, il pro-
getto dovrebbe essere esteso a tutte le diverse tipologie dipartimentali, con
Pobiettivo finale di produrre dimostrazioni capaci di gestire I'informazione in
modo multidisciplinare, attraverso una cartella clinica elettronica comple-
tamente integrata (EPR, Electronic Patient Record).
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Per il coordinamento delle dimostrazioni e delle attivita correlate sono
stati istituiti due comitati distinti, per la parte organizzativa e per la parte
tecnica. Il comitato organizzativo definisce le direttive a cui si devono con-
formare le specifiche tecniche e gestisce 'organizzazione delle dimostrazioni.
Il comitato tecnico elabora le specifiche tecniche a cui devono conformarsi le
dimostrazioni, tenendo conto delle direttive imposte dal comitato organizza-
tivo.

Gli attori e le transazioni

Le specifiche tecniche definiscono le caratteristiche degli attori e delle tran-
sazioni che possono essere inclusi nella dimostrazione. Gli attori sono i si-
stemi e i dispositivi che manipolano l'informazione richiesta dalle diverse
procedure operative. Le transazioni sono un insieme coordinato di interazio-
ni tra attori per il trasferimento dell'informazione attraverso messaggi stan-
dard.

Linsieme di attori e transazioni utilizzati per il primo e il secondo anno
é indirizzato a rappresentare alcuni processi reali, relativi principalmente
alla gestione delle seguenti attivita: registrazione di pazienti; richiesta di
esami; trasferimento delle richieste di esami alle modalita; acquisizione,
memorizzazione, archiviazione e revisione delle immagini; ricerca e recupero
delle immagini; produzione di referti.

Viene adottata un’impostazione orientata alle funzioni, non ai prodotti.
Le componenti funzionali sono gli attori, che possono svolgere in parte o
completamente alcune delle funzioni tradizionalmente associate a sistemi
commerciali di tipo PACS, RIS e HIS. Esempi di attori sono: i dispositivi per
immagini; i sistemi di registrazione dei pazienti; i sistemi di prenotazione
degli esami; i sistemi di gestione degli archivi dipartimentali; i sistemi di ar-
chiviazione delle immagini a lungo termine. Per ciascun attore vengono spe-
cificate le transazioni obbligatorie od opzionali per la dimostrazione.

Le transazioni vengono specificate indicando le condizioni che devono
essere rispettate nell'implementare gli standard disponibili (DICOM e HL7).
Esempi di transazioni sono: la registrazione di un paziente; la richiesta di
un esame; la richiesta di una lista di lavoro; la notifica del completamento di
un esame; la richiesta di un’immagine. La definizione di una generica tran-
sazione include:

. la descrizione degli obiettivi della transazione;
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. la definizione degli attori e dei loro ruoli;

. gli standard di riferimento per la transazione;
. il diagramma che illustra le relazioni tra attori e transazioni,
. la definizione di ciascun messaggio presente nella transazione, la

sua struttura, gli eventi che lo generano e quelli che ne derivano.

MRI CT DR

Figura 10. Modello semplificato delle interfacce tra HIS, RIS, PACS e moda-
lita, in un dipartimento di radiologia, secondo le specifiche tecniche IHE.

In Figura 10 e illustrato un modello semplificato delle interfacce tra
HIS, RIS, PACS e modalita in un dipartimento di radiologia, secondo le spe-
cifiche ITHE. Nella Tabella 4 sono sintetizzati gli standard utilizzabili per le
interfacce tra HIS, RIS, PACS e modalita, secondo le stesse specifiche.

Il futuro di IHE

Nel futuro di IHE, I'integrazione viene progressivamente estesa a tutto il si-
stema organizzativo aziendale. Il progetto risulta particolarmente ambizio-
so. Le direzioni di sviluppo delle prossimi dimostrazioni sono duplici: in sen-
so verticale, all'interno di domini specifici (ad esempio singoli dipartimenti
di radiologia, cardiologia, patologia, ecc.), dove gli standard utilizzati sono
quelli prevalenti per il particolare dominio; in senso orizzontale, per lo
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scambio di dati comuni a pit domini (ad esempio anagrafica pazienti, elenco
di medici, ecc.).

Nell’integrazione orizzontale, il flusso di informazioni deve essere o-
rientato alla terminologia specifica di ciascun dominio. Le informazioni rela-
tive a ciascuna specialita devono essere comunicate al richiedente nel for-
mato adatto all’'uso previsto. Le immagini prodotte in un dipartimento di ra-
diologia devono essere fornite al medico richiedente nel formato utile per la
sue necessita di consultazione.

Tabella 4. Schema semplificato degli standard di comunicazione utilizzati
per le interfacce tra HIS, RIS, PACS e modalita, in un dipartimento di radio-
logia, secondo le specifiche tecniche IHE.

HIS RIS PACS modalita
HIS HL7 HL7
RIS HL7 HL7 HL7/DICOM DICOM
PACS HL7/DICOM DICOM DICOM
modalita DICOM DICOM DICOM

Per il primo e il secondo anno le dimostrazioni sono state incentrate
quasi esclusivamente sull’attivita di un dipartimento di radiologia, con un
uso prevalente degli standard DICOM e HL7. Per le estensioni future do-
vranno essere affrontati aspetti piu complessi, con decisioni che saranno in
parte influenzate dai seguenti fattori: altri standard devono essere inclusi
per i settori in cui DICOM e HL7 non sono applicabili; gli obiettivi IHE sono
in parte comuni a molti progetti di cartella clinica computerizzata (EPR); i
produttori stanno orientando le loro soluzioni su tecnologie orientate ai ser-
vizi e ad Internet, mentre DICOM e HL7 sono orientati ai messaggi.

Le aree piu probabili di collaborazione potranno essere con le seguenti
tecnologie:

. Internet (HTTP, HTML, XML, ecc.);

. CORBAmed (Common Object Request Borker Architecture);
. ActiveX for Healthcare;

. CCOW (Clinical Context Object Workgroup).
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In particolare, a partire dal dipartimento di radiologia e dagli standard
DICOM e HL7, l'integrazione globale sembra richiedere una maggiore at-
tenzione agli standard orientati ai servizi (CORBA) e ad Internet (XML).

Ad esempio, DICOM offre un formato standard per documenti struttu-
rati molto valido per gestire documenti multimediali. Tuttavia, non sembra
convincente la scelta di utilizzare DICOM per gestire documenti multime-
diali all’esterno di un dipartimento di radiologia. Dovrebbe essere valuta con
maggior attenzione la possibilita di utilizzare il formato XML e di interfac-
ciare DICOM con XML.

I sistemi capaci di supportare le tecnologie Web risultano particolar-
mente interessanti per ’ampia diffusione della tecnologia e per i costi conte-
nuti. Le immagini possono essere presentate nel formato JPEG (Joint Pho-
tographic Experts Group), che tuttavia non supporta le funzioni di visualiz-
zazione previste dallo standard DICOM.

Il formato XML

Lo standard XML (Extensible Markup Language), riconosciuto dal consorzio
W3C (World Wide Web Consortium), rappresenta una versione semplificata
dello standard SGML (Standard Generalized Markup Language), da molti
anni in uso nell'industria editoriale. Entrambi, SGML e XML, forniscono
strumenti finalizzati a codificare I'informazione all’interno di un documento
di testo.

Un documento XML contiene, oltre ai dati, dei marcatori che permetto-
no di determinare il significato che deve essere attribuito a ciascuna entita.
Questo approccio semplifica la rappresentazione di informazioni caratteriz-
zate da strutture e relazioni complesse, oppure da un’elevata granularita.
Per esempio, le informazioni contenute nella cartella clinica di un paziente
possono essere codificate con uno schema del tipo:

<pazi ent e>
<nom nati vo>
<none> Mari o </ none>
<cognone> Rossi </cognhone>
</ nom nati vo>
<indirizzo>
<via> corso Garibaldi, 1 </via>
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<citta> Mlano </citta>
<provincia> M </provincia>
</indirizzo>
<al | ergi e>
<allergia> pollini </allergia>
<allergia> penicillina </allergia>
</allergie>
</ pazi ent e>

Un documento XML e indipendente dall’applicazione, poiché richiede
solo le funzioni base di lettura e scrittura di documenti di testo. E semplice
da creare, modificare e visualizzare. I dati presenti sono definiti in un docu-
menti DTD (Document Type Definition), che deve essere condiviso tra tutte
le applicazioni che manipolano il documento XML.

Il formato XML apre nuove opportunita per 'integrazione e I'interope-
rabilita tra applicazioni diverse. Si sta diffondendo rapidamente in molti
settori ed anche lo standard HL7 sta modificando la propria struttura per
convertire i messaggi nel formato XML. Tuttavia, occorre sottolineare che il
formato e solo uno dei problemi che ostacolano la piena condivisione delle in-
formazioni in formato elettronico.

CORBAmMed

CORBAmed [16] ¢ lo standard prodotto dal gruppo di lavoro istituito per il
settore della sanita da OMG (Object Management Group), un organismo in-
ternazionale non profit che sviluppa specifiche tecniche per l'industria del
software, con una metodologia orientata agli oggetti. Il principale prodotto di
OMG e lo standard CORBA (Common Object Request Broker Architecture),
un riferimento internazionale per molti settori industriali e finanziari, con
diffusione nel Nord America, in Europa e nel Giappone.

Le specifiche CORBA definiscono un sistema informatizzato distribuito
in cui le singole entita (applicazioni, ecc.) sono rappresentate da oggetti.
Questo approccio permette di mascherare la natura reale delle entita (pro-
cessore, sistema operativo, protocollo di rete, linguaggio di programmazione,
ecc.) e di semplificare le soluzioni necessarie per conseguire integrazione ed
interoperabilita.
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I sistemi centralizzati o i sistemi di tipo client/server non possono risol-
vere adeguatamente i problemi di interoperabilita tra sistemi diversi, men-
tre la tecnologia ad oggetti di CORBA contiene gli elementi ideali per pro-
teggere la proprieta dei dati di ciascun sistema e, contemporaneamente, per
abilitare un accesso controllato.

Gli obiettivi di CORBAmed sono quelli di contribuire al miglioramento
della qualita e alla riduzione dei costi dei sistemi sanitari, favorendo condi-
zioni di interoperabilita, mediante I'impiego della tecnologia CORBA.

Lo standard CORBAmed definisce interfacce ad oggetti tra servizi e
funzioni erogati dalle strutture sanitarie, stimolando la transizione da un
approccio verticale, orientato ai singoli dipartimenti, ad un approccio oriz-
zontale, orientato all'intero sistema aziendale. Al posto dei singoli diparti-
menti di radiologia, cardiologia, ecc, vengono evidenziati i servizi comuni,
cioé quei servizi che possono avere funzioni (metodi nel linguaggio ad ogget-
ti) comuni a piu dipartimenti.
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Conclusioni

La gestione elettronica dell’informazione permette di estendere e potenziare
le capacita di archiviare, consultare, ricercare, elaborare e trasferire dati an-
che molto diversi (testo, suono, immagini, ecc.). I risultati sono ottenuti au-
tomaticamente, facilmente, rapidamente e fedelmente, senza dover spostare
le persone, con un immediato risparmio di tempo e risorse e con una maggio-
re disponibilita di informazioni utili per fornire la migliore assistenza possi-
bile.

Tale approccio facilita I'integrazione dei processi, con potenziali effetti
positivi anche per le aziende sanitarie, per la gestione clinica ed ammini-
strativa, per le attivita di diagnosi e cura e per la ricerca medica. In questa
prospettiva, costituisce un elemento propulsore del rinnovamento dei servizi
esistenti e dello sviluppo di servizi innovativi.

Le prestazioni dei sistemi informatizzati dovrebbero migliorare od e-
guagliare quelle fornite dai corrispondenti sistemi tradizionali, soprattutto
per velocita e funzionalita. Le funzionalita dovrebbero essere limitate solo in
base al ruolo e ai diritti di accesso di ciascun operatore e non per problemi di
comunicazione tra sistemi diversi.

Nel terzo capitolo sono state esaminate le principali caratteristiche e
componenti dei sistemi informatizzati per la gestione delle immagini medi-
che (PACS, Picture Archiving and Communication System). Tali sistemi
permettono di conseguire risultati positivi quasi immediati per quanto ri-
guarda le possibilita di elaborazione e trasferimento digitale dell'immagine.
Non sono sufficienti per trasformare i processi tradizionali in processi com-
pletamente digitali.
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La piena trasformazione verso il digitale e vincolata ad una reale inte-
grazione con gli altri sistemi presenti nell’azienda sanitaria, come i sistemi
di tipo RIS (Radiology Information System) e HIS (Hospital Information
System). Tale integrazione permette di condividere e rendere congiuntamen-
te disponibili dati amministrativi, dati clinici e immagini. Costituisce la
premessa per la transizione verso un sistema informatizzato globale, desti-
nato a configurarsi come cartella clinica elettronica (EPR, Electronic Patient
Record).

Alcune condizioni necessarie per risolvere in modo efficiente i problemi
tecnici ed organizzativi posti dalle necessita di integrazione ed interoperabi-
lita sono: 'approccio multidisciplinare (esaminato nel primo capitolo) e I'uso
di soluzioni standard (presentate nel secondo capitolo).

Il confronto delle diverse competenze e conoscenze di amministratori,
sanitari, informatici ed ingegneri costituisce una premessa fondamentale
per incanalare correttamente le spinte al cambiamento, a vantaggio di un
reale miglioramento della salute e del benessere. Occorre tenere conto delle
diverse esigenze e modalita operative di ciascun dipartimento. Le informa-
zioni relative a ciascuna specialita devono essere comunicate al richiedente
nel formato adatto all’'uso previsto.

Nel secondo capitolo sono stati esaminati gli standard di maggior inte-
resse per la gestione di dati clinici e immagini mediche. Lo standard DICOM
(Digital Imaging and Communications in Medicine) e il piu maturo e, pur
essendo stato sviluppato per le specifiche esigenze di gestione delle immagi-
ni mediche, presenta estensioni recenti, quali la gestione di referti struttura-
ti, che rendono possibili implementazioni anche in aree diverse. Lo standard
HL7 costituisce il principale punto di riferimento per I'integrazione con il si-
stema amministrativo. Permette un’ampia flessibilita, ma risulta carente nel
garantire la conformita di un’implementazione.

Oltre agli standard DICOM e HL7, orientati ai messaggi, 'integrazione
globale sembra richiedere una sempre maggiore attenzione agli standard o-
rientati ai servizi (CORBA, Common Object Request Broker Architecture) e
ad Internet (XML, Extensible Markup Language). Ladozione sempre piu dif-
fusa di soluzioni standardizzate aumenta la competizione tra i produttori,
non piu protetti da soluzioni proprietarie, e favorisce lo sviluppo di dispositi-
vi ed applicazioni conformi agli standard piu diffusi, riducendone i costi di
produzione ed implementazione.
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Liniziativa IHE, presentata nel quarto capitolo, pone I'attenzione sulle
caratteristiche di implementazione di sistemi reali, in cui integrazione e in-
teroperabilita tra sistemi e dispositivi di produttori diversi sono realizzate
con strumenti non proprietari, basati solo sugli standard disponibili od e-
mergenti (come DICOM e HL7).

Nelle dimostrazioni prodotte con l'iniziativa IHE, sono stati affrontati i
problemi derivanti dall'integrazione tra un dipartimento di radiologia e il si-
stema informatizzato ospedaliero, con particolare riferimento alle connes-
sioni tra modalita e sistemi di tipo PACS, RIS e HIS. Il progetto dovrebbe es-
sere esteso a tutte le diverse tipologie dipartimentali, con 'obiettivo finale di
produrre implementazioni capaci di gestire I'informazione in modo multidi-
sciplinare, attraverso una cartella clinica elettronica completamente inte-
grata.

L'approccio seguito da THE e i risultati finora conseguiti sono una chia-
ra indicazione che é possibile progettare soluzioni che siano basate su stan-
dard e che possano essere sufficientemente flessibili per rispondere in ma-
niera adeguata alle diverse esigenze di una struttura fortemente eterogenea
e differenziata, come un’azienda sanitaria.
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collegati ad un unico sistema centralizzato di archiviazione.

Figura 8. Schema di principio di un sistema PACS con architettura
distribuita: gruppi di sistemi di archiviazione, acquisizione e
consultazione sono collegati ad un sistema centrale di
archiviazione.

Figura 9. Schema di principio della modalita di distribuzione on
demand.

Figura 10. Modello semplificato delle interfacce tra HIS, RIS, PACS e
modalita, in un dipartimento di radiologia, secondo le specifiche
tecniche THE.
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