
 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ 

 

Η διπλωµατική αυτή εργασία, έρχεται να φωτίσει κάποια από τα ηθικά ζητήµατα τα 

οποία προκύπτουν από την εφαρµογή των τεχνολογιών πληροφορικής στο χώρο της 

ιατρική και συγκεκριµένα ενός ολοκληρωµένου κλινικού πληροφοριακού συστήµατος 

στο χώρο της µονάδας εντατικής θεραπείας. Ελάχιστη είναι η υπάρχουσα γνώση και η 

βιβλιογραφία γύρω από τα ηθικά ζητήµατα του τοµέα αυτού και αυτή η διπλωµατική 

εργασία µπορεί να αποτελέσει την απαρχή για πιο εξειδικευµένη έρευνα.  

 

Η  ύπαρξη ηθικών ανησυχιών θέτει σε κίνδυνο την επιτυχία ενός τέτοιου συστήµατος. 

Η εφαρµογή ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος σε ένα τέτοιο περιβάλλον,  

µεταβάλλει και επεκτείνει ηθικά ζητήµατα τα οποία εγείρονται κατά την 

παραδοσιακή άσκηση της ιατρικής πρακτικής ενώ ταυτόχρονα δηµιουργεί ένα 

καινούργιο σύνολο ηθικών ζητηµάτων τα οποία µέχρι σήµερα δεν µπορούν να 

απαντηθούν επακριβώς. Ενώ τα ζητήµατα του απορρήτου και εµπιστευτικότητας είναι 

σηµαντικά στη χρήση των κλινικών πληροφοριακών συστηµάτων, η διπλωµατική 

αυτή επικεντρώνεται και σε ορισµένες άλλες ηθικές ανησυχίες οι οποίες είναι 

µοναδικές σε τέτοια συστήµατα.  

 

Λαµβάνοντας υπόψη την προγενέστερη εµπειρία γύρω από τα ζητήµατα που αφορούν 

τον ηλεκτρονικό φάκελο ασθενή αλλά και την κατανόηση της νοµοθεσίας που 

βρίσκεται σε εφαρµογή τόσο στο ευρωπαϊκό όσο και στο κυπριακό επίπεδο, η 

διπλωµατική αυτή έρχεται να θωρακίσει και νοµικά το προς εφαρµογή σύστηµα.   
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Κεφάλαιο 1 

Εισαγωγή 

 

1.1 Κίνητρο 

Οι παροχείς ιατρικής περίθαλψης οι οποίοι εργάζονται στις µονάδες εντατικής 

θεραπείας, έχουν να αντιµετωπίσουν κρίσιµα άρρωστους ασθενείς. Γενικά στην 

εντατική θεραπεία, oι ιατροί βρίσκονται αντιµέτωποι µε τα αυξανόµενα κόστη 

υγειονοµικής περίθαλψης. Επιπρόσθετα, το ποσοστό παραγωγής ερευνητικής γνώσης 

ξεπερνά τη δυνατότητά ενσωµάτωσης αυτής της πληροφορίας στην ιατρική 

περίθαλψη.  Αυτοί οι παράγοντες, καθώς επίσης και η αύξηση της συνειδητοποίησης 

των κινδύνων που δηµιουργούνται µε την ύπαρξη ιατρικών λαθών, έχουν δώσει 

έµφαση στα πιθανά οφέλη της τεχνολογίας πληροφοριών στην κλινική ιατρική 

περίθαλψη. 

 

Η  συνοχή της περίθαλψης  αποτελεί ένα κεντρικό και καθοριστικό παράγοντα της 

έκβασης των ασθενών. Εξαρτάται από την επικοινωνία των αλλαγών της κατάστασης 

της υγείας του ασθενή και των σχεδίων περίθαλψης της οµάδας η οποία αναλαµβάνει 

τον ασθενή. Η οµάδα η οποία αναλαµβάνει την παρακολούθηση και ιατρική 

περίθαλψη ενός ασθενή, χρησιµοποιεί κυρίως τα διαγράµµατα (patient charts). Οι 

πληροφορίες που περιλαµβάνονται µέσα στα διαγράµµατα  των ασθενών είναι 

ζωτικής σηµασίας για την απόφαση  που θα παρθεί, και ιδανικά θα πρέπει να είναι 

πλήρεις, ορθές, ενηµερωµένες και θα πρέπει να καταγράφονται την χρονική στιγµή 

που παράγονται. 
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Μια προσέγγιση η οποία στοχεύει στην υποβοήθηση των παροχέων ιατρικής 

περίθαλψης στις µονάδες εντατικής θεραπείας, αφορά τη χρήση κλινικών 

πληροφοριακών συστηµάτων. Ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα σχεδιάζεται για 

να αντικαταστήσει τα έντυπα διαγράµµατα (charts)και λειτουργεί ως επικοινωνιακός 

κόµβος µε τον εξοπλισµό της εντατικής µονάδας θεραπείας αλλά και τα 

εργαστηριακά συστήµατα µε σκοπό να αυτοµατοποιήσει τις διεργασίες που αφορούν 

την ιατρική  τεκµηρίωση µειώνοντας τα λάθη που ενδέχεται να προκύψουν.   

 

Η Μονάδα Εντατικής Θεραπείας του Γενικού Νοσοκοµείου Λευκωσίας, έχει 

προχωρήσει µε την αγορά ενός εξειδικευµένου κλινικού πληροφοριακού συστήµατος, 

µε σκοπό να εκµεταλλευτεί όλα τα θετικά στοιχεία τα οποία µπορεί να παρέχει σε µια 

µονάδα εντατικής θεραπείας.  Για να γίνουν πιο ξεκάθαρες οι υπηρεσίες που θα 

προσφέρονται από τη χρήση του κλινικού πληροφοριακού συστήµατος, θα πρέπει να 

κατανοηθούν όχι µόνο τα τεχνικά προβλήµατα που προκύπτουν από την εισαγωγή 

ενός τέτοιου συστήµατος, αλλά να µελετηθούν εις βάθος τα ηθικά και νοµικά 

ζητήµατα που προκύπτουν από την εφαρµογή και χρήση του. Η νοµική βεβαιότητα 

αποτελεί καθοριστικό παράγοντα για την επιτυχία ενός τέτοιου συστήµατος.  

 

Η εφαρµογή ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος σε ένα τέτοιο περιβάλλον,  

µεταβάλλει και επεκτείνει ηθικά ζητήµατα τα οποία εγείρονται κατά την 

παραδοσιακή άσκηση της ιατρικής. Αυτό έχει ως αποτέλεσµα την ανάδειξη νέων 

διαστάσεων και προβληµάτων τα οποία απορρέουν από τις ηλεκτρονικά παρεχόµενες 

ιατρικές υπηρεσίες και πληροφορίες.  Με την έλλειψη κανονισµών και νοµικής 
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βεβαιότητας,  καθώς και µε την ύπαρξη ηθικών ανησυχιών, τα εµπόδια στην επιτυχή 

εφαρµογή του κλινικού πληροφοριακού συστήµατος θα παραµένουν.   

 

Αν και πολλοί φορείς έχουν παρατηρήσει και τονίσει την έλλειψη νοµικής 

βεβαιότητας αλλά και τη δηµιουργία ηθικών ανησυχιών από τη χρήση των κλινικών 

πληροφοριακών συστηµάτων, ελάχιστη είναι η µελέτη που έχει πραγµατοποιηθεί για 

την εξεύρεση και κάλυψη των ηθικών και νοµικών ζητηµάτων που σχετίζονται µε τη 

χρήση τους και ελάχιστα είναι τα συµπεράσµατα που έχουν προκύψει. Τα πράγµατα 

γίνονται πιο περίπλοκα όταν έχουµε να αντιµετωπίσουµε κρίσιµα ιατρικά 

περιβάλλοντα, όπως είναι οι µονάδες εντατικής θεραπείας.  

 

Σκοπός αυτής της διπλωµατικής είναι η µελέτη και  η συζήτηση της προστασία των  

δικαιωµάτων και των θεµελιωδών ελευθεριών των ασθενών καθώς και  της 

προστασίας των προσωπικών δεδοµένων των ασθενών. Θα παρουσιαστούν βιοηθικές 

ανησυχίες οι οποίες προκύπτουν από την εφαρµογή ενός κλινικού πληροφοριακού 

συστήµατος όπου ένας µεγάλος αριθµός από αυτές είναι µοναδικές σε τέτοια 

συστήµατα.  Επιπλέον, θα παρουσιαστούν νοµοθετικά ζητήµατα που προκύπτουν από 

την εισαγωγή της τεχνολογίας στον χώρο της υγείας τόσο για την προστασία και 

επεξεργασία των προσωπικών δεδοµένων των ασθενών, όσο και για την εφαρµογή 

καινούργιων τεχνολογιών αλλά και για την “κατανάλωση” ιατρικών αγαθών και 

υπηρεσιών.  
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1.2 Ανασκόπηση Κεφαλαίων 

Τα πρώτα δύο κεφάλαια, αναλώνονται σε µια ανασκόπηση του ορισµού µιας µονάδας 

εντατικής θεραπείας και ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος αντίστοιχα. 

Ακολούθως, το κεφάλαιο 4, καταπιάνεται µε την έννοια των συναγερµών σε µια 

µονάδα εντατικής θεραπεία και πως αυτοί µπορούν να επηρεάσουν την εργασιακή 

ροή της ιατρικής περίθαλψης τείνοντας πολλές φορές σε κίνδυνο την υγεία των 

ασθενών. Στο κεφάλαιο 5, γίνεται µια ανασκόπηση των ηθικών ζητηµάτων τα οποία 

προκύπτουν από την εφαρµογή ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος και 

προτείνονται κάποιοι τρόποι οι οποίοι θα συµβάλλουν στην ηθική ανάπτυξη. Εκτός 

από τα ηθικά ζητήµατα τα οποία απασχολούν την εφαρµογή ενός κλινικού 

πληροφοριακού συστήµατος, υπάρχουν και τα νοµικά ζητήµατα. Τα κεφάλαια 6, 7 

και 8, ασχολούνται µε τη νοµοθεσία η οποία πρέπει να ληφθεί υπόψη κατά την 

ανάπτυξη και λειτουργία των κλινικών πληροφοριακών συστηµάτων σχετικά µε 

θέµατα τα οποία αφορούν την προστασία των δεδοµένων υγείας των ασθενών, την 

εισαγωγή της τεχνολογίας των πληροφοριών στην ιατρική και ευρύτερα στον τοµέα 

υγείας και την κατανάλωση αγαθών και υπηρεσιών υγείας. 
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Κεφάλαιο 2 

Μονάδα Εντατικής Θεραπείας 

2.1 Εισαγωγή 

 

Η µονάδα εντατικής θεραπείας, αποτελεί µια υψηλά καθορισµένη περιοχή ενός 

νοσοκοµείου η οποία είναι σχεδιασµένη, τοποθετηµένη, στελεχωµένη, εφοδιασµένη 

και εξοπλισµένη µε συγκεκριµένο τρόπο αποτελώντας ένα χώρο ο οποίος είναι 

αφιερωµένος στη διαχείριση κρίσιµα άρρωστων ασθενών, τραυµατισµών και 

επιπλοκών. Το τµήµα αυτό, λειτουργεί µε καθορισµένες πολιτικές, πρωτόκολλα και 

διαδικασίες  που έχουν τον δικό τους ποιοτικό έλεγχο, εκπαιδευτικά και ερευνητικά 

προγράµµατά καθώς και προγράµµατα επαγγελµατικής κατάρτισης.  

 

Οι σύγχρονες εντατικές µονάδες, δεν περιορίζονται µόνο στη µηχανική υποβοήθηση 

της αναπνοής και στη µετεγχειρητική ανάνηψη αλλά αντίθετα, αποτελούν µια 

ξεχωριστή ειδικότητα η οποία δεν θεωρείται καθαρά ως τµήµα της αναισθησιολογίας,  

της χειρουργικής ή οποιασδήποτε άλλης ειδικότητας. Θα πρέπει να έχει ξεχωριστή 

οµάδα γιατρών, νοσηλευτικού προσωπικού και άλλου προσωπικού που θα µπορεί να 

ανταπεξέλθει στις αυξηµένες απαιτήσεις του χώρου. 

 

Η Μονάδα Εντατικής Θεραπείας, θα πρέπει να αποτελεί ένα τµήµα µε  αφοσιωµένο 

ιατρικό, νοσηλευτικό και παραϊατρικό προσωπικό δηµιουργώντας µια οµάδα 

πολλαπλών ειδικοτήτων (παθολόγοι, νοσοκόµες, αναπνευστικοί θεράποντες, 

φαρµακοποιοί) όπου θα εκπαιδεύεται µε κύριο σκοπό να παρέχει συνεχή 
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παρακολούθηση και έλεγχο όπως επίσης και εξειδικευµένη και εξατοµικευµένη 

περίθαλψη στους κρίσιµα άρρωστους ασθενείς. 

 

2.2 Αναγκαιότητα της ΜΕΘ 

 
Οι Μονάδες Εντατικής Θεραπείας, αναπτύχθηκαν και αποτέλεσαν συνέχεια των 

δωµατίων ανάρρωσης που φιλοξενούσαν ασθενείς µετά από µια χειρουργική 

επέµβαση και των αναπνευστικών µονάδων (respiratory units) που υπήρχαν τη 

δεκαετία του 1920, 1930,1940 [1]. Τις δεκαετίες αυτές, έγινε σαφές ότι η 

συγκέντρωση των πιο κρίσιµα άρρωστων ασθενών σε µια περιοχή οδηγούσε σε 

ευεργετικά αποτελέσµατα ως προς την υγεία των ασθενών.  Το 1970, παρουσιάστηκε 

ένα αυξηµένο ενδιαφέρον στην εντατική θεραπεία µε µελέτες που περιστρέφονταν 

γύρω από παθοφυσιολογικές διαδικασίες (pathophysiological), θεραπευτικές αγωγές 

και συµπεράσµατα που αφορούσαν κρίσιµα άρρωστους ασθενείς. Επιπλέον, 

δηµιουργήθηκαν εξειδικευµένες δηµοσιεύσεις, εκπαιδευτικά προγράµµατα και 

προσόντα σχετικά µε την εντατική θεραπεία[1].  

 

Τα προηγούµενα χρόνια οι κρίσιµα άρρωστοι ασθενείς νοσηλεύονταν σε ιατρικούς 

θαλάµους µε τους µη κρίσιµα άρρωστους ασθενείς.  Αυτή η κατάσταση, είχε ως 

αποτέλεσµα µερικοί από τους ασθενείς να παραµένουν εγκαταλειµµένοι λόγω του 

αυξηµένου φόρτου εργασίας του νοσηλευτικού προσωπικού ή λόγω της ελλιπούς 

εξειδικευµένης γνώσης  του προσωπικού να αντιµετωπίσει περιστατικά που 

σχετίζονται µε κρίσιµα άρρωστους ασθενείς.  ∆ιάφορες µελέτες που είχαν διεξαχθεί, 

οδήγησαν στο συµπέρασµα ότι οι βαριά άρρωστοι ασθενείς είχαν αυξηµένες 

πιθανότητες να επιβιώσουν, εάν µπορούσε να τους παρασχεθεί υψηλού επιπέδου 
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εντατική φροντίδα. Τέτοιες µελέτες, σε συνδυασµό µε την αυξηµένη πείρα που 

αποκτούσε κατά τη διάρκεια των ετών το προσωπικό, οδήγησε στην δηµιουργία και 

οργάνωση της εντατικής µονάδας θέτοντας  τους πιο κάτω κυριότερους στόχους: 

 

1. Ο κρίσιµα άρρωστος ασθενής, να αποκλίνει από την τρέχουσα κατάσταση της 

υγείας του η οποία απειλεί τη ζωή του, παρέχοντας την καλύτερη 

ιατρονοσηλευτική περίθαλψη τόσο από πλευράς ποιότητας όσο και από 

πλευράς ποσότητας. 

2. Να αντιµετωπιστούν και να ελαχιστοποιηθούν οι δυνατές επιπλοκές που 

µπορούν να παρουσιαστούν και που µπορεί να έχουν ενδεχόµενες αναπηρίες. 

Η πρόληψη αυτή, αποσκοπεί στον περιορισµού του χρόνου διαµονής στη 

Μονάδα Εντατικής Θεραπείας και γενικά του χρόνου νοσηλείας στο 

νοσοκοµείο. 

 

2.3 Λειτουργία της ΜΕΘ 

 
Οι µονάδες  εντατικής θεραπείας, έχουν τα ακόλουθα σηµαντικά χαρακτηριστικά: (1) 

χώρο, εξοπλισµό και εργαζόµενο προσωπικό και (2) συνεχή υπηρεσία και φροντίδα 

όλο το εικοσιτετράωρο συµπεριλαµβανοµένου ελέγχων που σχετίζονται µε 

καρδιαγγειακές παραµέτρους, της αναπνευστικής λειτουργίας, της νεφρικής 

λειτουργίας και του νευρικού συστήµατος.  ∆ηλαδή, εξασφαλίζεται άριστη νοσηλεία 

µέσω της συνεχούς και άγρυπνης παρακολούθησης του ασθενή.  Αυτό το σκηνικό,  

δεν συναντάται σε οποιαδήποτε άλλη µονάδα του νοσοκοµείου.  Η δηµιουργία και 

λειτουργία αυτής της µονάδας, συνέβαλε στη µείωση της θνησιµότητας µέχρι και 

60%, έτσι όπως διαφαίνεται µέσα από στατιστικές µελέτες που έχουν διεξαχθεί, λόγω 
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της πρόληψης των επιπλοκών και της έγκαιρης αντιµετώπισής τους όταν αυτές 

εµφανιστούν [2].  

 

Οι ασθενείς εισάγονται στη µονάδα εντατικής θεραπείας από ένα δωµάτιο επειγόντων 

περιστατικών, από ένα χειρουργείο, από µια άλλη περιοχή ιατρικής περίθαλψης µέσα 

στο ίδιο νοσοκοµείο, ή µετά από µια µεταφορά από ένα άλλο νοσοκοµείο. Η  

εισαγωγή ενός ασθενή στη ΜΕΘ, βασίζεται στην απόφαση ενός παθολόγου ο οποίος  

διαπιστώνει ότι η στενή ή η εξειδικευµένη παρακολούθηση ή/και θεραπεία είναι 

απαραίτητη για τη βελτίωση της πορείας της υγείας του ασθενή. Μόλις η στενή 

παρακολούθηση ή και η εξειδικευµένη θεραπεία δεν απαιτούνται πλέον, ο ασθενής 

µεταφέρεται από τη µονάδα εντατική θεραπείας σε ένα κανονικό δωµάτιο του 

νοσοκοµείου όπου θα αποδοθεί µια λιγότερο εξειδικευµένη θεραπεία. 

 

Είναι απαραίτητο να διατυπωθούν και να τυποποιηθούν µε σαφή τρόπο οι πολιτικές 

για την αποδοχή, την απαλλαγή, τη διαχείριση και την παραποµπή των ασθενών. Θα 

πρέπει να αναθεωρούνται περιοδικά και να είναι εξοικειωµένες από όλο το 

προσωπικό. Τέτοια παραδείγµατα περιλαµβάνουν πολιτικές ελέγχου και αποµόνωσης 

κάποιας µόλυνσης, πολιτικές για την εσωτερική µεταφορά των ασθενών, πολιτικές 

για το end-of-life  (π.χ. ∆ιαδικασία DNR ) [3] και πρωτόκολλα που αφορούν θέµατα 

νάρκωσης και περιορισµού. Τα όρια ευθύνης, θα πρέπει να σκιαγραφηθούν για όλα τα 

µέλη προσωπικού και θα πρέπει να καθοριστούν επακριβώς τα καθήκοντά τους. Ο 

διευθυντής της µονάδας εντατικής θεραπείας, θα πρέπει να έχει την τελική γενική 

αρχή για όλο το προσωπικό και τις ενέργειές του. Όλες οι παρατηρήσεις, τα 

αποτελέσµατα των εξετάσεων, οι έρευνες, οι ιατρικές οδηγίες, η επικοινωνία µε άλλες 

ιατρικές οµάδες και µε τις οικογένειες των ασθενών θα πρέπει να είναι ξεκάθαρες και 
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σαφώς τεκµηριωµένες στα κατάλληλα διαγράµµατα  ή να αποτελούν µέρος του 

ιατρικού φακέλου που µπορεί να είναι σε ηλεκτρονική ή έντυπη µορφή. 

 

Οι γιατροί είναι αρµόδιοι για την τεκµηρίωση των σηµειώσεων που αφορούν την 

διαδικασία της εισαγωγή για όλους τους ασθενείς και για την καθηµερινή ανανέωση 

των  κλινικών σηµειώσεων καθώς επίσης και για: 

  

• Την περίληψη της απαλλαγής  

• Την έκδοση και τεκµηρίωση των πιστοποιητικών θανάτου  

• Τις σηµειώσεις που σχετίζονται µε την εισαγωγή και οι οποίες πρέπει να 

περιλαµβάνουν:  

- Την ηµεροµηνία/χρόνο 

- Το όνοµα/ αναγνωριστικό του γιατρού  

- Την αιτιολογία της εισαγωγή  

- Το τυποποιηµένο ιατρικό ιστορικό του ασθενή συµπεριλαµβανοµένης 

της τρέχουσας φαρµακευτικής αγωγής  

• Λεπτοµερή συµπεράσµατα των εξετάσεων που πραγµατοποιήθηκαν  

- Αποτελέσµατα σηµαντικών ευρηµάτων που έγιναν για τον ασθενή 

• Αξιολόγηση/κατηγοριοποίηση της δριµύτητα του περιστατικού/διαφορική 

διάγνωση  

• ∆ιαχειριστικό πλάνο που ακολουθήθηκε  

2.3.1 Χαρτογράφηση (Bedside Charting) 

 

Η χαρτογράφηση στη µονάδα εντατικής θεραπείας, µέχρι σήµερα, αποτελεί την 

καρδιά της διαχείριση της πληροφορίας στη µονάδα εντατικής θεραπείας. Συνήθως 
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είναι ένα µεγάλου µεγέθους χαρτί (A2 ή Α1) στο οποίο αναγράφονται δεδοµένα από 

την παρακολούθηση των βιοσηµάτων των ασθενών,  τα φάρµακα που χορηγούνται 

στον ασθενή καθώς και εργαστηριακά δεδοµένα.  Επιπλέον, αποτελεί µέρος του 

κλινικού αρχείου µε ένα ηµερολόγιο γεγονότων και µια καθηµερινή αξιολόγηση των 

αναγκών περίθαλψης. Ακόµη, αποτελεί ένα µηχανισµό επικοινωνίας και συνοχής µε 

σηµαντικές κλινικές αποφάσεις, οι οποίες έχουν καταγραφεί έτσι ώστε όλα τα µέλη 

που απαρτίζουν την πολλαπλών ειδικοτήτων οµάδα της µονάδας, να µπορούν να 

ενηµερώνονται ανά πάσα χρονική στιγµή. 

 

Κάθε φύλλο περιέχει πληροφορίες 24 ωρών, αν και πολλές πληροφορίες 

µεταφέρονται από προηγούµενα φύλλα. Η δηµιουργία και η συντήρηση του 

διαγράµµατος αποτελεί µια χρονοβόρα διαδικασία ενώ ταυτόχρονα τα  διαγράµµατα 

παρουσιάζουν συχνά προβλήµατα αποθήκευσης,  δεδοµένου ότι είναι πάρα πολύ 

µεγάλα για να αρχειοθετηθούν  µαζί µε την ιατρική αναφορά. 

 

2.4  Σχεδιασµός µιας Μονάδας Εντατικής Θεραπείας 

 

Η µονάδα εντατικής θεραπείας, θα πρέπει να είναι τοποθετηµένη πολύ κοντά στις 

κρίσιµες περιοχές του νοσοκοµείου όπως είναι για παράδειγµα κοντά από 

χειρουργεία, το τµήµα επειγόντων περιστατικών, την καρδιολογική µονάδα, το 

ακτινολογικό τµήµα κλπ. Η ασφαλής µεταφορά των κρίσιµα άρρωστων ασθενών προς 

και από τη µονάδα εντατικής θεραπείας θα πρέπει διευκολύνεται από την ύπαρξη 

ικανοποιητικού αριθµού ανελκυστήρων οι οποίοι θα πρέπει να είναι αρκετά 

ευρύχωροι έτσι ώστε να επιτρέψουν την εύκολη µετάβαση των κρεβατιών και του 

εξοπλισµού.  
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Επιπλέον, θα πρέπει να υπάρχει µια και µοναδική είσοδος και έξοδος η οποία θα 

παρακολουθείται από την υποδοχή της µονάδας. Η κυκλοφορία τόσο αγαθών όσο και 

ανθρώπων  σε άλλες περιοχές του νοσοκοµείου, δεν πρέπει ποτέ να πραγµατοποιείται 

χωρίς την έγκριση του υπεύθυνου της Μονάδας. Επιπρόσθετα, µια ΜΕΘ, θα πρέπει 

να έχει περιοχές και δωµάτια για δηµόσια υποδοχή, διαχείριση των ασθενών καθώς 

και υπηρεσίες υποστήριξης.  

 

2.5 Κατηγοριοποίηση των ασθενών 

 

Τα κριτήρια αποδοχής ενός ασθενή στη ΜΕΘ, πρέπει να επιλέξουν τους ασθενείς που 

είναι πιθανό να ωφεληθούν από την ιατρική περίθαλψη που θα τους παρασχεθεί στη 

ΜΕΘ. Οι ασθενείς οι οποίοι δεν επιλέγονται για νοσηλεία στη ΜΕΘ θα πρέπει να 

εµπίπτουν σε δύο κατηγορίες: «πάρα πολύ καλά στην υγεία τους έτσι ώστε να 

επωφεληθούν» και «πάρα πολύ άρρωστοι για να επωφεληθούν». Ο καθορισµός του 

πραγµατικού οφέλους είναι δύσκολος, και  δεν υπάρχει κάποια διαδικασία η οποία 

µπορεί να εφαρµοστεί πριν την αποδοχή του ασθενή για να προβλέψει το 

αποτέλεσµα. Οι ασθενείς θα πρέπει να εισέρχονται µε βάση κάποιο µοντέλο που 

αποδίδει κριτήρια προτεραιότητας τα οποία θα καθορίσουν την καταλληλότητα της 

αποδοχής και όχι µε την χρήση υποκειµενικών παραµέτρων. 

 

Προτεραιότητα 1: Κρίσιµα άρρωστοι ασθενείς που έχουν ανάγκη από εντατική 

θεραπεία και παρακολούθηση η οποία δεν είναι διαθέσιµη έξω από τη µονάδα 

εντατικής θεραπείας. Γενικά στις περιπτώσεις των “βαριά” άρρωστων δεν 
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τοποθετούνται κάποιοι περιορισµοί ως προς την ιατρική περίθαλψη που θα δεχθούν οι 

ασθενείς αυτοί [4,5].  

 

Προτεραιότητα 2: Οι ασθενείς που απαιτούν εντατική παρακολούθηση, και µπορεί 

να χρειαστούν την άµεση επέµβαση. Γενικά, δεν προκαθορίζεται κάποιο θεραπευτικό 

όριο για αυτούς τους ασθενείς [4,5]. 

 

Προτεραιότητα 3:  Ασταθείς ασθενείς οι οποίοι είναι κρίσιµα άρρωστοι αλλά έχουν 

µειωµένη πιθανότητα αποκατάστασης λόγω της φύσης της οξείας ασθένειάς τους. 

Εάν αυτοί οι ασθενείς πρόκειται να περιθαλφθούν στην ΜΕΘ, είναι δυνατό  να 

τεθούν όρια στις θεραπευτικές προσπάθειες [4,5].  

Προτεραιότητα 4: Αυτοί οι ασθενείς γενικά δεν κρίνονται κατάλληλοι για αποδοχή 

στη ΜΕΘ δεδοµένου ότι η ασθένειά τους είναι τερµατική ή µη αναστρέψιµη µε 

επικείµενο θάνατο(π.χ έντονα εγκεφαλικά ατυχήµατα). Αυτή η κατηγορία ασθενών 

παρουσιάζει επίσης µια πρόκληση και αποτελεί συχνά αντικείµενο συζητήσεων 

µεταξύ του ιατρού του ασθενή και του εντατικολόγου ως προς το τι µπορεί να 

επιτευχθεί από την παραµονή του στη ΜΕΘ [4,5]. 

Στις περιπτώσεις που ένας ασθενής περνά αξιολόγηση αλλά δεν εισάγεται στη µονάδα 

εντατικής, τα σχετικά συµπεράσµατα  και ο λόγος για την άρνηση εισαγωγής θα 

πρέπει να κοινοποιηθούν µε την απαραίτητη σαφήνεια στην αναφερόµενη οµάδα και 

να τεκµηριωθούν  στις σχετικές σηµειώσεις. Επιπλέον, όπου απαιτείται θα πρέπει να 

καταγράφονται και οι όποιες οδηγίες δόθηκαν σχετικά µε τη µελλοντική αξιολόγηση 

[4,5]. 



 

 

11

2.6 Προσωπικό µιας Μονάδας Εντατικής Θεραπείας 

Οι ΜΕΘ  απαιτούν αυξηµένες ανάγκες σε προσωπικό. Όσο µεγαλύτερες όµως είναι οι 

ΜΕΘ, τόσο µεγαλύτερη είναι και η ανάγκη που παρουσιάζεται για στελέχωση. 

Οποιοδήποτε και να είναι το µέγεθος της οµάδας, είναι σηµαντικό να  υπάρχει 

ελεύθερη επικοινωνία και συνεργασία µεταξύ των µελών οµάδας και µιας 

διεπιστηµονικής προσέγγισης. Η λειτουργικότητα και η αποδοτικότητα της ΜΕΘ 

εξαρτώνται, κατά κύριο λόγο, από τον αριθµό και τον βαθµό εκπαίδευσης των 

νοσηλευτών και των γιατρών κατά δεύτερο λόγο από τον αριθµό των κρεβατιών. 

Γενικά η αποδοτικότητα µιας Μονάδας δεν καθορίζεται τόσο από το σύνολο των 

κλινών που διαθέτει όσο από την ετοιµότητα της να δεχτεί βαριά περιστατικά.  

Η περίθαλψη στη µονάδα εντατικής θεραπείας, παρέχεται από µια πολλαπλών 

ειδικοτήτων οµάδα κρίσιµης ιατρικής περίθαλψης,  η οποία αποτελείται από ειδικά 

εκπαιδευµένους παθολόγους,  νοσοκόµες, και άλλους επαγγελµατίες. Κάθε άτοµο 

φέρνει την ιδιαίτερη πείρα του/της στην οµάδα. Τα µέλη της οµάδας µπορούν να 

ποικίλουν από νοσοκοµείο σε νοσοκοµείο [6]. 

Το προσωπικό της ΜΕΘ, θα πρέπει να απασχολείται πλήρως στον χώρο της µονάδας 

χωρίς οποιεσδήποτε δεσµεύσεις σε κάποιο άλλο τµήµα του νοσοκοµείου. Εποµένως, 

θα πρέπει να υπάρχει ικανοποιητικός αριθµός ατόµων που θα επιτρέπουν λογικές 

ώρες απασχόλησης χωρίς να δηµιουργείται οποιοδήποτε πρόβληµα στην εύρυθµη 

λειτουργία της µονάδας εάν κάποιο άτοµο από το προσωπικό απουσιάζει. 

∆ιευθυντής ΜΕΘ: Η Μονάδα Εντατικής Θεραπείας, πρέπει να έχει έναν ιατρικό 

διευθυντή ο οποίος θα κατέχει προσόντα στην ιατρική εντατική παρακολούθηση και 

θα συντονίζει και να επιβλέπει τις κλινικές, διοικητικές και εκπαιδευτικές 
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δραστηριότητες της µονάδας. Τα καθήκοντα του διευθυντή πρέπει να περιλαµβάνουν 

την περίθαλψη του ασθενή, την επίβλεψη των εκπαιδευόµενων/άλλων καινούργιων 

γιατρών, τη σύνταξη των διαγνωστικών και θεραπευτικών πρωτοκόλλων, την ευθύνη 

για την ποιότητα, την ασφάλεια και την καταλληλότητα της παρεχόµενης ιατρικής 

περίθαλψης και εκπαίδευσης, την κατάρτιση και την έρευνα. Ο διευθυντής, θα πρέπει 

να απασχολείται πλήρως στη µονάδα και θα πρέπει να υποστηρίζεται από µια 

πολυδύναµη οµάδα διαφόρων ειδικοτήτων οι οποίοι εκπαιδεύονται στην ιατρική 

εντατικής παρακολούθηση.  

Εντατικολόγοι: Ο εντατικολόγος,  είναι ένας ιατρός ο οποίος εκπαιδεύεται πλήρως 

στην εσωτερική ιατρική, τη χειρουργική, ή την αναισθησιολογία. Επιπλέον, έχει  

αποκτήσει εµπειρία σε όλες τις πτυχές της περίθαλψης των κρίσιµα άρρωστων 

ασθενών. Ο εντατικολόγος, εποπτεύει την περίθαλψη των ασθενών στη Μονάδα 

Εντατικής Θεραπείας, επικοινωνώντας συνεχώς µε τα άλλα µέλη της οµάδας της 

κρίσιµης ιατρικής περίθαλψης καθώς επίσης και µε τον αρχικό ιατρό παθολόγο του 

ασθενή. Ο εντατικολόγος, µπορεί επίσης να επικοινωνήσει µε άλλους ιατρούς οι 

οποίοι ειδικεύονται σε συγκεκριµένους τοµείς της ιατρικής (π.χ., καρδιακές παθήσεις, 

νεφρικές παθήσεις, γαστροεντερικές ασθένειες) ή της χειρουργικής επέµβασης (π.χ., 

γενικοί, αγγειακοί, ή θωρακικοί χειρούργοι). 

Νοσηλευτές: Οι νοσηλευτές οι οποίοι εργάζονται σε µια µονάδα εντατικής θεραπείας 

και γενικά στην κρίσιµη ιατρική περίθαλψη, έχουν λάβει εξειδικευµένη κατάρτιση 

στη φροντίδα για κρίσιµα άρρωστους ασθενείς. Οι νοσηλευτές παρέχουν ιατρική 

περίθαλψη επί εικοσιτετραώρου βάσεως. Βρίσκονται σε στενή επαφή µε τον 

υπεύθυνο ιατρό καθώς επίσης και µε άλλα µέλη της οµάδας  κρίσιµης περίθαλψης. 
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Πνευµονολόγοι: Οι πνευµονολόγοι, εκπαιδεύονται στον έλεγχο του αναπνευστικού 

συστήµατος και στο χειρισµό οποιουδήποτε εξοπλισµού που απαιτείται για να 

υποβοηθήσει στην αναπνευστική υποστήριξη του “βαριά” άρρωστου ασθενή. 

Επιπρόσθετα, θα ελέγξουν όλες τις πτυχές της αναπνοής, από το οξυγόνο που 

παραδίδεται µέσω µιας ρινικής κάνουλας (σωλήνας µε δύο κοντούς σωλήνες που 

πηγαίνουν σε κάθε ρουθούνι) µέχρι του µηχανικούς αναπνευστήρες. Επίσης, 

διαχειρίζονται οποιαδήποτε αναπνευστική θεραπεία η οποία χρησιµοποιείται για να 

βελτιώσει το αναπνευστικό σύστηµα του ασθενή. 

Φαρµακοποιοί: Ο φαρµακοποιός της µονάδας εντατικής θεραπείας,  βοηθά και 

παρέχει πληροφορίες για τη χορήγηση της δόσης φαρµάκων και τις αλληλεπιδράσεις 

φαρµάκων. Η χορήγηση φαρµάκων σε κρίσιµα άρρωστους ασθενείς, είναι ιδιαίτερα 

σύνθετη. 

Φυσιοθεραπευτές: Οι φυσιοθεραπευτές περιλαµβάνονται στην περίθαλψη των 

κρίσιµα άρρωστων ασθενών από την αρχή της παραµονή τους στη ΜΕΘ. Βοηθούν 

στο να αποτρέψουν ανικανότητες και πιθανές αρνητικές επιπτώσεις διευκολύνοντας 

την αποκατάσταση τους το συντοµότερο δυνατόν. 

∆ιατροφολόγοι: Οι διατροφολόγοι, λαµβάνουν µέρος στον υπολογισµό των 

θρεπτικών αναγκών του κρίσιµα άρρωστου ασθενή και στον έλεγχο της θρεπτικής 

ισορροπίας σε τρέχουσα βάση. 

Κοινωνικοί λειτουργοί: Οι κοινωνικοί λειτουργοί βοηθούν τις οικογένειες των 

εισηγµένων στη ΜΕΘ ασθενών,  σε όλες τις πτυχές της ασθένειας και της παραµονής 

του ασθενή στους χώρους της ΜΕΘ, στην στέγαση των µελών της οικογένειας, 

συναισθηµατική και πνευµατική υποστήριξη, καθώς και στο µακροπρόθεσµο 
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προγραµµατισµό που θα ακολουθήσει της απαλλαγής από τη ΜΕΘ και γενικότερα 

από το νοσοκοµείο. 

2.7 Ατµόσφαιρα στη Μονάδα Εντατικής Θεραπείας 

Οι µονάδες εντατικής παρέχουν υπηρεσίες στους  πιο άρρωστους ασθενείς. Ο δείκτης 

θνησιµότητας σε µια µονάδα εντατικής θεραπείας, είναι µεγαλύτερος από άλλες 

περιοχές ενός νοσοκοµείου. Κατά συνέπεια, η µονάδα εντατικής θεραπεία 

περιγράφεται συχνά ως µια έντονη συναισθηµατική  ατµόσφαιρα όπου οι αποφάσεις 

µεταξύ ζωής και θανάτου πρέπει να ληφθούν µε µεγάλη ταχύτητα. Οι µονάδες 

εντατικής κάνουν  άριστη δουλειά, αλλά, αντίθετα από τους κινηµατογράφους, η 

περίθαλψη δεν είναι πάντα επιτυχής. Η µη επιθυµητή εξέλιξη της πορείας της υγείας 

του ασθενή, µπορεί να έχει επιπτώσεις στους παροχείς υπηρεσιών υγείας, οι οποίοι 

βρίσκονται συχνά αντιµέτωποι µε συναισθήµατα θλίψης, φόβου αποτυχίας, θυµού και 

απογοήτευσης [7]. 

 

Το προσωπικό το οποίο εργάζεται σε µια µονάδα εντατικής θεραπείας, θα πρέπει ανά 

τακτά χρονικά διαστήµατα να ισορροπεί τα συγκρουόµενα συναισθήµατα του όπως 

για παράδειγµα ελπίδα εναντίον του ρεαλισµού, αποφασιστικότητα εναντίον της 

αβεβαιότητας, οίκτος εναντίον του επαγγελµατισµού. Μια πρόσθετη πηγή πίεσης 

προέρχεται από την έκθεση στα υψηλά επίπεδα του φόρτου εργασίας και της έντασης, 

τα οποία είναι χαρακτηριστικά σε πολυάσχολες ΜΕΘ. Ιδιαίτερης σηµαντικότητας 

είναι η υψηλές «on-call» απαιτήσεις και ο αντίκτυπός τους στην ευηµερία των 

επαγγελµατιών της ΜΕΘ. 

 

Η έκθεση σε υψηλά επίπεδα  πίεσης προκύπτει από την ίδια τη διαδικασία της 

περίθαλψης η οποία ασκεί έναν πραγµατικό αντίκτυπο στην ψυχολογική και 
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σωµατική ευηµερία του προσωπικού της ΜΕΘ, αυξάνει τα επίπεδα κούρασης και 

σωµατικής εξαθλίωσης, και επηρεάζει την ποιότητα της περίθαλψης που παρέχεται 

στους ασθενείς [7].  Οι κύριες αιτίες της «on-call» πίεσης περιλαµβάνουν τη χρόνια 

στέρηση ύπνου, τον υπερβολικό, και απρόβλεπτο φόρτο εργασίας, στέρηση της 

ευκαιρίας για επικοινωνία ανάµεσα στο προσωπικό, και την ανάγκη να ληφθούν 

σηµαντικές αποφάσεις κάτω από  υπερβολικούς χρονικούς περιορισµούς. Οι αιτίες 

αυτές θα µπορούσαν να οδηγήσουν σε διάφορους τύπους σωµατικών και 

συναισθηµατικών πιέσεων. 

 

Το εργασιακό περιβάλλον σε µια ΜΕΘ µπορεί εποµένως να είναι µια συναισθηµατικά 

εξαντλητική εµπειρία που απαιτεί  τεράστια προσπάθεια και συγκεκριµένες 

ικανότητες από το προσωπικό της. Η έλλειψη της κατάλληλης υποστήριξης και 

κατάρτιση, µπορεί να οδηγήσει το προσωπικό της ΜΕΘ σε εσκεµµένες ή ακούσιες 

συµπεριφορές που έχουν να κάνουν µε άρνηση,  διαταραχές που προσωπικού κόσµου, 

ή/και µε τάσεις αποφυγής [8]. 

2.8 Το εργασιακό περιβάλλον 

 

Ένα επαγγελµατικό περιβάλλον αποτελεί ένα περιβάλλον το οποίο επιτρέπει στους  

εργαζοµένους της εντατικής θεραπείας να επιτύχουν προσωπική ικανοποίηση στην 

εργασία τους και  να φθάσουν στο µέγιστο των δυνατοτήτων τους. Η συνοχή της 

οµάδας, η αποτελεσµατική επικοινωνία, η αυτονοµία, και η υποστηρικτική διαχείριση 

αποτελούν µερικά από τα σηµαντικά και ιδιαίτερα χαρακτηριστικά ενός τέτοιου 

περιβάλλοντος [8].  Μέσα στο πλαίσιο των προκλήσεων που υπάρχουν  σε  διάφορες 

µονάδες εντατικές θεραπείας, η αποτελεσµατική επικοινωνία και η συνοχή της 

οµάδας είναι µεγάλης σηµασίας για τους επαγγελµατίες της εντατικής  θεραπείας έτσι 
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ώστε να εκτελέσουν τις εργασίες τους [9].  Η υποστήριξη από τους συναδέλφους, 

τόσο σε φυσικό όσο και η συναισθηµατικό επίπεδο, είναι ανεκτίµητη.  Η συγκρότηση 

της οµάδας είναι περίπλοκη επειδή το προσωπικό της ΜΕΘ πρέπει να αλληλεπιδρά 

ανά τακτά χρονικά διαστήµατα µε διαφορετικά είδη παροχέων υπηρεσιών υγείας,  

όπου κάθε ένας έχει τη δική του ξεχωριστή και σηµαντική γνώση, τεχνικές 

δεξιότητες, και αντιλήψεις .   

 

Αν και η αυτονοµία, ή «η ελευθερία να ενεργήσεις σύµφωνα µε αυτά που γνωρίζεις,» 

θεωρείται συχνά βασικό χαρακτηριστικό ενός υγιούς επαγγελµατικού περιβάλλοντος,  

η αυτονοµία σε αυτή την περίπτωση έχει κάποια όρια.  Οι µονάδες εντατικής 

επιδεικνύουν τη σηµασία της οµαδικής εργασίας, και η αποτελεσµατική συνεργασία 

απαιτεί κατάλληλο σεβασµό της συνεισφοράς κάθε µέλους της οµάδας µέσα σε ένα 

πλαίσιο διασφάλισης ποιοτικής περίθαλψης. 

 

Μια άλλη σηµαντική συνέπεια της εξουθένωσης  είναι το ιατρικό λάθος. Το ιατρικό 

λάθος µπορεί να επηρεάσει τους δείκτες όπως είναι η θνησιµότητας, και οδηγεί σε 

µεγαλύτερο χρονικό διάστηµα παραµονής στο νοσοκοµείο. Η δικαιολογία ότι τα 

ιατρικά λάθη θα πρέπει να αποδίδονται στην ανικανότητα του προσωπικού και σε 

ανθρώπινα λάθος δεν είναι πλέον αποδεκτή και θα πρέπει να αποφεύγεται.  Τα 

ιατρικά λάθη τα οποία µπορεί να αποφευχθούν είναι το αποτέλεσµα πολλαπλών 

αποτυχιών  του συστήµατος, συµπεριλαµβανοµένων των πολύωρων βαρδιών, του 

υπερβολικού φόρτου εργασίας, της έλλειψης πόρων, και του καθορισµού της ροής της 

εργασία [8]. 
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Ευτυχώς, ένα σηµαντικό µέρος της εξουθένωσης υπόκειται και µπορεί να 

αναγνωριστεί από τις προληπτικές στρατηγικές. Αυτό απαιτεί  αποτελεσµατικές 

επεµβάσεις τόσο σε ατοµικό επίπεδο όσο και σε οργανωτικό επίπεδο. Οι µεµονωµένες 

βασικές επεµβάσεις κρίνονται ότι είναι απαραίτητες αλλά δεν είναι ικανοποιητικές 

έτσι ώστε να µειώσουν την εξουθένωση. Οι αποτελεσµατικές επεµβάσεις απαιτούν 

την εµπλοκή και ανάµιξη των ανθρώπων που ηγούνται και διευθύνουν τις ΜΕΘ στο 

οργανωτικό επίπεδο µε την πραγµατοποίηση στοχευόµενων βελτιώσεων στο φυσικό, 

διανοητικό, και επαγγελµατικό περιβάλλον πρακτικής καθώς και µέσω της 

οικοδόµησης ισχυρότερων διεπιστηµονικών επαγγελµατικών σχέσεων [8,9]. 

2.9 Εξοπλισµός 

Ο εξοπλισµός που χρησιµοποιείται στο ICU ποικίλλει από απλές ιατρικές συσκευές 

όπως οι συσκευές για την µέτρηση της πίεσης του αίµατος, µέχρι και πολύ 

εξειδικευµένες συσκευές, όπως είναι οι οθόνες παρακολούθησης οι οποίες βρίσκονται 

δίπλα από το κρεβάτι του ασθενή και οι µηχανές διάλυσης [10].  

Σαφώς, η ποσότητα και το επίπεδο της πολυπλοκότητας του εξοπλισµού και της 

παρακολούθησης που απαιτείται θα επηρεαστεί από το µέγεθος και το ρόλο της 

ΜΕΘ. Επιπλέον, ο εξοπλισµός θα πρέπει να είναι κατάλληλος και να λαµβάνει υπόψη 

το φόρτο εργασίας της κάθε µονάδας.  Ο εξοπλισµός που χρησιµοποιείται για την 

παρακολούθηση θα πρέπει κατά προτίµηση να παρέχει δυνατότητες που σχετίζονται 

µε την αποθήκευση και ανάκτηση των δεδοµένων. Μέσα στους χώρους της ΜΕΘ θα 

πρέπει να υπάρχουν διαθέσιµα  πρωτόκολλα και να πραγµατοποιείται συνεχής 

εκπαίδευση ακόµα και κατά την διάρκεια της εργασίας  στο ιατρικό και νοσηλευτικό 

προσωπικό όσον αφορά τη χρήση του εξοπλισµού, συµπεριλαµβανοµένων και 
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κάποιων άµεσων µέτρων που θα πρέπει να λαµβάνονται σε περίπτωση 

δυσλειτουργίας του διαθέσιµου εξοπλισµού.  

Ο προϋπολογισµός της εντατικής µονάδας παρακολούθησης θα πρέπει να 

περιλαµβάνει πρόνοιες αντικατάστασης του παλιού ή πεπαλαιωµένου εξοπλισµού 

όποτε αυτό καθίσταται αναγκαίο. Επιπλέον, ο διευθυντής της µονάδας θα πρέπει να 

έχει κύριο ρόλο στην αγορά του νέου εξοπλισµού για να εξασφαλίσει ότι είναι 

κατάλληλος για τις δραστηριότητες της µονάδας. 

Οι πιο συνηθισµένες συσκευές που χρησιµοποιούνται στη ΜΕΘ περιλαµβάνουν 

ηλεκτρονικούς αναπνευστήρες για µηχανική υποστήριξη της αναπνοής µέσω 

ενδοτραχειακού σωλήνα ή τραχειοστοµίας, οθόνες για παρακολούθηση των ζωτικών 

λειτουργιών όπως καρδιακή λειτουργία, αναπνοή, αρτηριακή πίεση, θερµοκρασία 

κλπ, εξωτερικούς βηµατοδότες, απινιδωτές, µηχανήµατα τεχνητού νεφρού και 

αναλυτής αερίων αίµατος που είναι το βασικό διαγνωστικό µηχάνηµα στη ΜΕΘ [9].  

Κατά τη λειτουργία του εξοπλισµού της ΜΕΘ, το προσωπικό θα πρέπει να δώσει  

ιδιαίτερη προσοχή στους τύπους συσκευών και στις παραλλαγές µεταξύ των 

διαφορετικών µοντέλων του ίδιου τύπου συσκευής, έτσι ώστε να µη γίνει κάποιο 

λάθος στη λειτουργία ή τη ρύθµιση του. Αν και πολλά νοσοκοµεία καταβάλλουν 

προσπάθειες για να τυποποιηθεί ο ιατρικός εξοπλισµός, όπως για παράδειγµα, να 

χρησιµοποιούνται  αντλίες έγχυσης ή συστήµατα παρακολούθησης του ίδιου 

κατασκευαστή, παλαιότερες συσκευές και µη τυποποιηµένος εξοπλισµός µπορεί 

ακόµα να χρησιµοποιείται, ιδιαίτερα όταν η ΜΕΘ είναι πολυάσχολη. Το κλινικό 

προσωπικό πρέπει να ελέγξει όλες τις συσκευές για να εξασφαλίσει την ασφάλεια των 

ασθενών. 
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2.9.1 Οθόνες παρακολούθησης σε µια Μονάδα Εντατικής Θεραπείας 

 

Στις µονάδες Επείγουσας και Εντατικής Ιατρικής η αντιµετώπιση των ασθενών σε 

κρίσιµη κατάσταση βασίζεται στη συνεχή και αδιάκοπη παρατήρηση και 

συνεκτίµηση µιας σειράς βιολογικών παραµέτρων. Επειδή, όµως, ορισµένες φορές, η 

κλινική εκτίµηση από µόνη της ενδέχεται να είναι λανθασµένη ή η αξιολόγηση των 

πραγµατικών παθοφυσιολογικών µεταβολών των παραµέτρων να µην είναι ακριβής.  

Εποµένως, απαιτεί την ύπαρξη πολλών συσκευών ελέγχου και παρακολούθησης των 

κρίσιµων παραµέτρων που επηρεάζουν την πορεία της υγείας των ασθενών.  Βασικός 

στόχος του monitoring είναι να ανιχνεύει τη µεταβολή των παραµέτρων µέσα στο 

χρόνο (trends) και να προλαµβάνει ανεπιθύµητες επιδράσεις, προσφέροντας επαρκή 

προειδοποιητικό χρόνο για τη διόρθωση αυτών των µεταβολών [10]. 

Η εφαρµογή, κατά τα τελευταία χρόνια, ποικίλων τεχνικών monitoring στην 

καθηµερινή πρακτική συνέβαλε όχι µόνο στην αποτελεσµατικότερη αντιµετώπιση 

ασθενών µε πολλές, και συχνά απρόβλεπτες, διακυµάνσεις της γενικής τους 

κατάστασης, αλλά επέτρεψε και την πληρέστερη αξιολόγηση και διευκρίνιση των 

επιπτώσεων κάθε θεραπευτικής αγωγής στα διάφορα συστήµατα του οργανισµού. 

Κάθε κρεβάτι χρειάζεται ένα σύστηµα παρακολούθησης του ασθενούς 

προσαρµοσµένο στις ανάγκες της ΜΕΘ. Γενικά, οι ασθενείς στις ΜΕΘ, συνδέονται 

µε πολλά καλώδια έτσι ώστε να επιτευχθούν οι διάφοροι τύποι ελέγχων. Τα 

συστήµατα µε βυσµατούµενες µονάδες((plug-in))είναι προτιµητέα γιατί 

εξασφαλίζουν ευελιξία και επιτρέπουν µελλοντική αναβάθµιση.  
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Οι οθόνες παρακολούθησης, είναι εξοπλισµένες µε  διάφορους συναγερµούς οι οποίοι  

ενεργοποιούνται  όταν για παράδειγµα τα ζωτικά σήµατα των ασθενών 

επιδεινώνονται, όπως είναι οι διακοπές της αναπνοής, η υψηλή ή χαµηλή πίεση του 

αίµατος  ή όταν οι κτύποι της καρδιάς είναι πολύ γρήγοροι ή πάρα πολύ αργοί,  ή 

γενικά όταν ανιχνευθούν κάποιες µετρήσεις οι οποίες είναι εκτός από κάποια 

αποδεκτά πλαίσια, ειδοποιώντας τα µέλη του προσωπικού.  Το προσωπικό της ΜΕΘ 

θα πρέπει να βεβαιώνεται ότι όλοι οι συναγερµοί λειτουργούν σωστά και πως στον 

κεντρικό σταθµός βρίσκεται πάντα κάποιο άτοµο [11] . 

2.10  Η ενσωµάτωση της πληροφορικής στις ΜΕΘ 

 

Λόγω των απέραντων δυνατοτήτων των υπολογιστών όσον αφορά την επεξεργασία 

δεδοµένων, η τεχνολογία πληροφοριών εµφανίζεται να έχει µια φυσική εφαρµογή στη 

Μονάδα Εντατικής Θεραπείας (ICU). Η Μονάδα Εντατικής Θεραπείας, είναι ένα 

περιβάλλον πλούσιο σε δεδοµένα ασθενών στο οποίο υπάρχουν πολλαπλά σηµεία 

παραγωγής τους. Ο όγκος των δεδοµένων είναι πολύ περισσότερος από τον βέλτιστο 

αριθµό που µπορεί να διαχειριστεί το ιατρικό προσωπικό.  Σε µια ιδανική Μονάδα 

Εντατικής Θεραπείας, έτσι όπως περιγράφεται από ειδικούς στην ιατρική 

πληροφορική,  το EMR θα πρέπει να αποτελεί τον ηλεκτρονικό πυρήνα,  ο οποίος θα 

είναι δικτυωµένος µε τα ιατρικά όργανα, τα ακτινολογικά δεδοµένα, τα συστήµατα 

υποστήριξης κλινική απόφασης(CDSSs), και άλλα εργαλεία αναφοράς. Έτσι, το EMR 

θα λειτουργήσει ως η βάση στην οποία θα ενσωµατωθούν και  άλλες επιπρόσθετες 

εφαρµογές. Εκτός από τη βοήθεια που θα παρέχει στους νοσοκοµειακούς γιατρούς για 

την περίθαλψη  των ασθενών τους, αυτή η υποδοµή θα διευκολύνει και την 

τηλεϊατρική στη ΜΕΘ, µετριάζοντας σε κάποιο βαθµό το αντίκτυπο της έλλειψης 

εντατικολόγων. Κάποια από τα πιο συνηθισµένα εµπόδια που αποτρέπουν την 
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διαδεδοµένη εφαρµογή αυτού του οράµατος περιλαµβάνουν την περιορισµένη 

διαλειτουργικότητα των συστατικών κοµµατιών, το υψηλό κόστος του αρχικού 

κεφαλαίου, τις ανησυχίες για τη ασφάλεια δεδοµένων, καθώς και θέµατα που 

σχετίζονται µε την αποτελεσµατικότητα στη βελτίωση της έκβασης των ασθενών. 

 

Οι εφαρµογές της ιατρικής πληροφορικής οι οποίες αναπτύσσονται για να 

υποστηρίξουν τον ασθενή (bedside applications), όπως οποιαδήποτε άλλη επέµβαση 

στην κλινική ιατρική, έχουν ως σκοπό να βελτιώσουν την περίθαλψη του ασθενή. 

Παρόλα αυτά, σε σύγκριση µε τα περισσότερα φάρµακα και συσκευές, η αξιολόγηση 

αυτών των εφαρµογών θέτει µερικές προκλήσεις οι οποίες αφορούν το σύνολο του 

ιατρικού προσωπικού (οι περισσότερες εφαρµογές πληροφορικής εξαρτώνται από 

τους εργαζοµένους στην υγειονοµική περίθαλψη οι οποίοι λειτουργούν ως ένα 

ενδιάµεσο σηµείο επικοινωνίας µεταξύ εφαρµογών και ασθενών), την επέµβαση (την 

πολυπλοκότητα και εξάρτηση από υποδοµή πληροφορικής), και τις εκβάσεις (τη 

διαδικασία της περίθαλψης παρά τις άµεσες εκβάσεις των ασθενών). 

 

Τα κλινικά πληροφοριακά συστήµατα, αποτελούν ένα από τα ισχυρότερα 

δηµιουργήµατα της ιατρικής τεχνολογίας τα οποία χρησιµοποιούν τεχνολογίες της 

πληροφορικής για να βελτιώσουν και να αυξήσουν την αξία την διαχείρισης της 

πληροφορίας. Οι περιοχές της κρίσιµης ιατρικής περίθαλψης έχουν επενδύσει στην 

ανάπτυξη και υλοποίησή τους. Οι προσδοκίες για αυτά τα συστήµατα είναι υψηλές, 

αν και υπάρχουν ακόµη κάποιες βασικές απαιτήσεις οι οποίες θα πρέπει να 

ικανοποιηθούν. Λειτουργίες των  κλινικών πληροφοριακών συστηµάτων σχετικά µε 

το bedside charting έχουν αναπτυχθεί σε µεγάλο βαθµό και µε αρκετά ψηλά επίπεδα 

επιτυχίας. Ο ιατρικός φάκελος, αποτελεί µια πρόκληση, ιδιαίτερα όταν απαιτείται η 
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ηλεκτρονική αποθήκευση ενός medico-legal αρχείου. Η υποστήριξη απόφασης, 

κυµαίνεται σε κάποιο ικανοποιητικό βαθµό αλλά απαιτεί περαιτέρω ανάπτυξη. Η 

επιτυχής ολοκλήρωση µε συστήµατα άλλων νοσοκοµείων είναι ιδιαίτερα επιθυµητή 

αλλά µπορεί να γίνει πολύ δύσκολη λόγω της έλλειψης  αυστηρών τεχνικών 

προτύπων όσον αφορά την ιατρική πληροφορική. 

 

Η κλινική βάση δεδοµένων ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος αποτελεί το 

θεµέλιο στη βελτίωση της ποιότητας και της έρευνας. Το τεράστιο ποσό δεδοµένων 

και οι τεχνικές προκλήσεις της ανάπτυξης ενός λογισµικού, συνδυάζονται έτσι ώστε 

να µετατρέψουν αυτό τον ιατρικό πόρο σε µια ακριβή προσπάθεια που απαιτεί 

προσαρµογή ανάλογα µε το περιβάλλον και τις συνθήκες στις οποίες εφαρµόζεται. Η 

αγορά και η εφαρµογή ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος, στοιχίζει αρκετά 

και καταναλώνει τόσο ανθρώπινους όσο και υλικούς πόρους. 
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Κεφάλαιο 3 

Κλινικά Πληροφοριακά Συστήµατα 
 

3.1 Εισαγωγή 

 

Η υλοποίηση και εφαρµογή σύγχρονων ιατρικών µοντέλων, ακολουθεί διεθνώς τη 

φιλοσοφία της συνεχούς αναβάθµισης και εξέλιξης των παρεχόµενων υπηρεσιών  

ιατρικής περίθαλψης και της τεκµηριωµένης αξιολόγησης των αποτελεσµάτων αυτής. 

Αυτό επιτυγχάνεται µέσω του σχεδιασµού και της εφαρµογής επιστηµονικά 

αποδεκτών εργαλείων. Τη τελευταία δεκαετία, οι υπηρεσίες ιατρικής και 

νοσηλευτικής φροντίδας στις ΜΕΘ έχουν αλλάξει σηµαντικά. Η άνθηση των 

παρεχόµενων διαγνωστικών και θεραπευτικών µέσων χαρακτηρίζεται συχνά από µια 

έµφυτη πολυπλοκότητα λόγω του περιβάλλοντος υψηλής τεχνολογίας στο οποίο 

λειτουργούν, ανάγοντας την παροχή υπηρεσιών υγείας σε ένα φαινόµενο πολλαπλών 

διαστάσεων, το όποιο θέτει προκλήσεις ως προς την µέτρηση και πιστοποίηση του. 

Σε αυτό το πλαίσιο, η ανάπτυξη και η εφαρµογή ενός κλινικού πληροφοριακού 

συστήµατος, αποτελεί µια ολοένα και περισσότερο ελκυστική επιλογή. Η περίθαλψη 

που παρέχεται από ένα επιτυχηµένο νοσοκοµείο του σήµερα, θα πρέπει να είναι τόσο 

ιατρικά αποτελεσµατική όσο και οικονοµικά αποδοτική. Οι µονάδες εντατικής 

θεραπείας απαιτούν την εικοσιτετράωρη παρακολούθηση των ασθενών και την 

συλλογή δεδοµένων από ένα µεγάλο αριθµό πηγών, επιτρέποντας την άµεση, 

ποιοτική και ενηµερωµένη διάγνωση και θεραπεία που θα ακολουθηθεί. Οι µονάδες 

εντατικής θεραπείας αποτελούν τυπικά περιβάλλοντα στα οποία µπορούν να βρουν 
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εφαρµογή κλινικά πληροφοριακά συστήµατα και αποτέλεσαν από τις πρώτες µονάδες 

που υιοθέτησαν τέτοιου είδους συστήµατα. 

3.2 Ορισµός Κλινικού Πληροφοριακού Συστήµατος 

 
Ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα, ορίζεται ως µια ηλεκτρονική ιατρική αναφορά 

(EMR), ένα αυτοµατοποιηµένο σύστηµα χαρτογράφησης (charting), το οποίο έχει 

σχεδιαστεί συγκεκριµένα για να χρησιµοποιηθεί στην εντατική παρακολούθηση 

βελτιώνοντας τις κλινικές διαδικασίες και επιτρέποντας στους παροχείς υπηρεσιών 

υγείας να είναι παραγωγικότεροι και πιο αποδοτικοί.  Το κλινικό πληροφοριακό 

σύστηµα, παρέχει στους νοσοκοµειακούς γιατρούς την πρόσβαση σε µια κεντρική 

βάση δεδοµένων η οποία περιέχει πολύτιµες πληροφορίες για τους ασθενείς. Εκτός 

από τα δηµογραφικά στοιχεία των ασθενών, υπάρχει η δυνατότητα αυτόµατης 

ανάκτησης και καταγραφής των φυσιολογικών (physiological) δεδοµένων από τα 

όργανα παρακολούθησης που βρίσκονται δίπλα από το κρεβάτι του ασθενή σε 

πραγµατικό χρόνο. Τα δεδοµένα αυτά µπορούν να χρησιµοποιηθούν για την 

αυτόµατη δηµιουργία και παρουσίαση των charts που χρησιµοποιούνται στη µονάδα 

,σε µια µορφή η οποία µπορεί εύκολα να κατανοηθεί [12]. 

 

Ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα δεν αποτελεί απλή αντικατάσταση του 

παραδοσιακού φακέλου του ασθενή,  αλλά ενσωµατώνει τεχνολογίες για 

Computerized physician order entry (CPOE)  καθώς επίσης και υποστήριξη της 

κλινικής απόφασης. Επιπλέον, επιτρέπει τη σύνδεση και επικοινωνία µε άλλα 

πληροφοριακά συστήµατα τα οποία βρίσκονται στο χώρο του νοσοκοµείου 

συµπεριλαµβανοµένων των Picture Archiving and Communication Systems (PACS), 

Laboratory Information System (LIS), καθώς και ολοκλήρωση µε το πλήρες 
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πληροφοριακό σύστηµα του νοσοκοµείου (HIS). Το κλινικό πληροφοριακό σύστηµα, 

µπορεί να αξιοποιήσει τον τεράστιο όγκο δεδοµένων που λαµβάνει για σκοπούς 

έρευνας και εκπαίδευσης. Τα πλείστα από αυτά, ενσωµατώνουν εργαλεία που 

χρησιµοποιούνται για ερευνητικές δραστηριότητες και παροχή αναφορών για 

διοικητικούς σκοπούς [13,14].  

3.3 Πλεονεκτήµατα ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος  

 

Οι έντυποι φάκελοι των ασθενών δεν επαρκούν για να ικανοποιήσουν τις ανάγκες των 

παροχέων υπηρεσιών υγείας καθώς δεν µπορούν να προσεγγίσουν επαρκώς τον 

τεράστιο όγκο των πληροφοριών που συλλέγονται κατά τη διάρκεια της εισαγωγής 

και παραµονής ενός ασθενή στο νοσοκοµείο και της ιατρικής περίθαλψης που θα του 

παρασχεθεί. Τα στοιχεία από την µέχρι σήµερα χρήση των έντυπων φάκελων 

καταδεικνύουν την λανθασµένη διαχείριση της ιατρικής πληροφορίας, που συνήθως 

οφείλεται στη δυσανάγνωστη καταγραφή των δεδοµένων, στα ελλιπή και λανθασµένα 

δεδοµένα, στη δυσκολία πρόσβασης των δεδοµένων, στην απουσία ιατρικών 

εκθέσεων, και γενικότερα στην ελλιπή τεκµηρίωση. Συνεπώς, οι έντυπες ιατρικές 

αναφορές οδηγούν στη φτωχή και ανεπαρκή ιατρική περίθαλψη και στην λήψη 

λανθασµένων αποφάσεων, λόγω του ότι οι παροχείς υπηρεσιών υγείας στερούνται της 

πρόσβασης σε σηµαντικές ιατρικές πληροφορίες. Αυτό οδηγεί στις πλείστες των 

περιπτώσεων σε περιττές διαδικασίες, στην επανάληψη ιατρικής πληροφορίας καθώς 

και στη λανθασµένη ιατρική διαχείριση [15].  

 

Η εφαρµογή ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος παρέχει µια πληθώρα 

πλεονεκτηµάτων τόσο στους ασθενείς όσο και σε άλλους φορείς.  Χρησιµοποιούν τις 

τεχνολογίες πληροφορικής για να βελτιώσουν και να προσθέσουν γνώση στη 
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διαχείριση της πληροφορίας. Έχουν τη δυνατότητα να βελτιώσουν την πρόσβαση στα 

ιατρικά αρχεία και στα κλινικά δεδοµένα, την ακρίβεια και την ποιότητα των 

δεδοµένων που καταγράφονται δίνοντας λύσεις στα προβλήµατα της ασάφειας και 

της δυσανάγνωστης πληροφορίας, τα προβλήµατα που προκύπτουν κατά την 

µετακίνηση ιατρικών αναφορών, την κλινική έρευνα [15].   

 

Επιπρόσθετα, ένα σηµαντικό στοιχείο που χαρακτηρίζει τα κλινικά πληροφοριακά 

συστήµατα είναι η βελτίωση της όλης διαδικασίας παροχής των υπηρεσιών υγείας και 

της αποδοτικότητας. Τα έντυπα πληροφοριακά συστήµατα, δεν αποτελούν πλέον µια 

βιώσιµη µακροπρόθεσµη επιλογή λόγω των συνεχών και µεταβαλλόµενων 

απαιτήσεων που προκύπτουν από τις εξελίξεις της ιατρικής περίθαλψης των ασθενών.  

 

Οι κλινικές αποφάσεις πρέπει να παρθούν στο σηµείο της ιατρικής περίθαλψης µε 

βάση τις παραµέτρους πραγµατικού χρόνου και τα δεδοµένα που παράγονται από τις 

ιατρικές συσκευές. Οι λειτουργίες χαρτογράφησης (bedside charting) ενός κλινικού 

πληροφοριακού συστήµατος έχουν τύχει µεγάλης ανάπτυξης και παρουσιάζουν 

αυξηµένα οφέλη. Ταυτόχρονα όµως, η κλινική διατήρηση των δεδοµένων που 

παράγονται παρουσιάζει όλο και περισσότερες προκλήσεις, και ιδιαίτερα οι 

απαιτήσεις για την ηλεκτρονική αποθήκευση ενός ιατρό-νοµικού (medico-legal) 

αρχείου.  

 

Τα κλινικά πληροφοριακά συστήµατα, επιτρέπουν αυτή την άµεση και ακριβή 

πρόσβαση στα δεδοµένα σε όσους λαµβάνουν µέρος στη διαδικασία της περίθαλψης. 

Η δυνατότητα πρόσβασης είναι ανεξάρτητη ακόµα και από τη γεωγραφική θέση του 

ιατρού, ο οποίος µπορεί ακόµη και εξ αποστάσεως να έχει πρόσβαση σε όλες τις 
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παραµέτρους και βιοσήµατα που αφορούν το συγκεκριµένο ασθενή και να λάβει 

ενηµερωµένες αποφάσεις µειώνοντας την πιθανότητα του ιατρικού λάθους από τυχόν 

παραπληροφόρηση και ασάφεια.  

 

Τα έντυπα συστήµατα, χαρακτηρίζονται από  υψηλό επίπεδο αποτυχίας,  όσον αφορά 

την αποθήκευση και την ανάκτηση πληροφοριών,  το οποίο µπορεί να οδηγήσει στην 

αύξηση του κινδύνου πραγµατοποίησης ιατρικών λαθών που προκαλούνται από την 

απουσία ή αποτυχηµένη πρόσβαση στα δεδοµένα.  Με τη χρήση της τυποποίησης που 

προσφέρεται από τα κλινικά πληροφοριακά συστήµατα, σε συνδυασµό µε τα 

ηλεκτρονικά αρχεία ασθενών, η µείωση των λαθών στα ιατρικά αρχεία, είναι εφικτή 

[15, 16]. 

 

Η εισαγωγή του κλινικού πληροφοριακού συστήµατος, µπορεί επιπλέον να συµβάλλει 

σηµαντικά στη βελτίωση των κλινικών διαδικασιών, όπως είναι η συνταγογράφηση, 

καθώς και στην αποδοτικότερη ροή των κλινικών διαδικασιών. Η αυτοµατοποίηση 

των ροών εργασίας και οι ταχύτερες διαδικασίες τεκµηρίωσης, αυξάνουν την 

ανταπόκριση του ιατρικού προσωπικού στις αυξηµένες απαιτήσεις νοσηλείας κρίσιµα 

άρρωστων ασθενών σε κρίσιµες µονάδες όπως είναι η µονάδα εντατικής θεραπείας, 

οδηγώντας στην αναβάθµιση της ποιότητας και συνοχής της διαδικασίας της 

περίθαλψης που παρέχεται στον ασθενή [16].   

 

Παράλληλα, αποτελεί ένα εργαλείο το οποίο διευκολύνει την κλινική απόφαση και 

κατά συνέπεια βελτιώνει την ποιότητα των υπηρεσιών που δέχεται ο ασθενής καθώς η 

περίθαλψή του περιστρέφεται από έγκυρες και ακριβής πληροφορίες. Τα κλινικά 
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πληροφοριακά συστήµατα όπως εµφανίζονται σήµερα, ενσωµατώνουν δυνατότητες 

υποστήριξης απόφασης οι οποίες όµως επιδέχονται περαιτέρω ανάπτυξης. 

 

Ένα σηµαντικό στοιχείο το οποίο χαρακτηρίζει τα περισσότερα κλινικά 

πληροφοριακά συστήµατα, είναι η δυνατότητα παραµετροποίησης τους, έτσι ώστε να 

προσαρµόζονται και να µεταβάλλονται ανάλογα µε το περιβάλλον στο οποίο 

εφαρµόζονται. Η παραµετροποίηση τους µπορεί να γίνει από το ίδιο το νοσηλευτικό 

προσωπικό µετά από παρακολούθηση αντίστοιχων εκπαιδευτικών προγραµµάτων και 

προγραµµάτων επαγγελµατικής κατάρτισης. Το πλεονέκτηµα έγκειται στο γεγονός ότι 

το υπεύθυνο προσωπικό για την παραµετροποίηση του συστήµατος δεν πρέπει να 

κατέχει εξειδικευµένες γνώσεις τεχνολογίας πληροφορικής όπως είναι γνώσεις σε 

βάσεις δεδοµένων και προγραµµατισµό. Αυτό οφείλεται στο γεγονός ότι το 

προσωπικό αλληλεπιδρά µε µια διαισθητική και εύκολα κατανοητή διεπιφάνεια όπου 

η παραµετροποίηση συνήθως πραγµατοποιείται µέσω wizards και drag and drop 

λειτουργιών.    

 

3.4 Βασικά χαρακτηριστικά ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος 

 

Παρά τη σύνθετη και µερικές φορές δύσκολα κατανοητή τεχνολογία των κλινικών 

πληροφοριακών συστηµάτων, τα συστήµατα αυτά επιδιώκουν να εκπληρώσουν 

πολλές  από τις προσδοκίες που προσπαθούσαν να ικανοποιήσουν και τα έντυπα 

συστήµατα. 
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Τα κλινικά πληροφοριακά συστήµατα, τα οποία ανήκουν στην κατηγορία 

συστηµάτων διαχείρισης δεδοµένων (PDMS),θα πρέπει να  παρέχουν κάποια βασικά 

χαρακτηριστικά όπως είναι:  

1. Ακριβή, περιεκτική και πλήρη συλλογή δεδοµένων. θα πρέπει να περιέχουν 

ακριβή και έγκαιρη καταγραφή των κλινικών γεγονότων και αποφάσεων µε τη 

σειρά που έχουν γίνει,  προκειµένου να ανταλλαχθούν οι πληροφορίες µε 

άλλους επαγγελµατίες καθώς επίσης να παρέχεται ένα ιστορικό υγείας του 

ασθενή.  

2. ∆ιεπαφές µε άλλα συστήµατα οι οποίες θα ενισχύουν τη λήψη και ανταλλαγή 

πληροφοριών. Το σύστηµα θα πρέπει να είναι ικανό να συγκεντρώνει  

πληροφορίες από διαφορετικές πηγές που βρίσκονται στο περιβάλλον του 

νοσοκοµείου, όπως για παράδειγµα από  διοικητικά/διαχειριστικά και 

δηµογραφικά συστήµατα, συστήµατα εργαστηρίων, συστήµατα επεξεργασίας 

εικόνας και ακτινολογικών εξετάσεων. 

3. Τη δυνατότητα εκτέλεσης γρήγορων και περίπλοκων επερωτηµάτων µε σκοπό 

την ανάκτηση των πληροφοριών που απαιτούνται. 

4. ∆ιαθεσιµότητα των πληροφοριών, για ένα ευρύ φάσµα κλινικών και 

διοικητικών σκοπών, συχνά σε διαφορετικές γεωγραφικές θέσεις 

5. Το ιατρικό ιστορικό το οποίο θα υπάρχει αποθηκευµένο στο κλινικό 

πληροφοριακό σύστηµα, θα πρέπει να είναι υπόλογο σε ιατρό-νοµικού τύπου 

ελέγχους. Εποµένως, θα  πρέπει να µπορεί να αποδοθεί µε σαφήνεια, να είναι 

ερµηνεύσιµο και να παρέχει µόνο την απαραίτητη πληροφορία χωρίς 

αχρείαστες λεπτοµέρειες. 

6.  Σε κάθε επεισόδιο της περίθαλψης και σε κάθε αρχείο ενός ασθενή, θα πρέπει 

να µπορούν να εκτελούνται αναδροµικοί έλεγχοι στην πρόσβαση και 
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επεξεργασία του, και όποτε καθίσταται δυνατόν, θα πρέπει να µπορεί να 

προσαρµόζεται εύκολα ανάλογα µε τις απαιτήσεις των χρηστών 

 

3.5 Ζητήµατα που απασχολούν την εφαρµογή ενός κλινικού πληροφοριακού 

συστήµατος 

 

Πριν την ανάπτυξη και εφαρµογή ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος, θα 

πρέπει να προσδιοριστούν και να επιλυθούν κάποια ζητήµατα και προκλήσεις που  

προκύπτουν, τα οποία µπορεί να διαδραµατίσουν µεγάλο ρόλο στην επιτυχή 

εφαρµογή του συστήµατος. 

 

Όπως άλλες τεχνολογίες, έτσι και τα κλινικά πληροφοριακά συστήµατα, 

χαρακτηρίζονται από διάφορα ζητήµατα. Κάποια από αυτά, προέρχονται κυρίως από 

την τεχνική φύση των συστηµάτων αυτών. Ο τεράστιος όγκος των δεδοµένων, η 

έλλειψη κοινών ελάχιστων και εκτενών συνόλων δεδοµένων, οι τεχνικές προκλήσεις 

της ανάπτυξης του απαιτούµενου λογισµικού, συνδυάζονται µαζί για να καταστίσουν 

το κλινικό πληροφοριακό σύστηµα έναν πολυέξοδο πόρο που απαιτεί 

παραµετροποίηση στις ανάγκες λειτουργίας της κάθε µονάδας στην οποία 

υλοποιείται. 

 

Η αγορά και η εφαρµογή ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος είναι δαπανηρές 

και απαιτούν πολλές ανθρωποώρες και υλικούς πόρους. Εποµένως, απαιτείται η 

ύπαρξη υψηλών κεφαλαίων και δαπανών που θα καλύψουν τα κόστη της 

υλικοτεχνικής υποδοµής.  
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Ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα, εξαρτάται από τον χρήστη και στηρίζεται στην 

ακρίβεια των δεδοµένων που εισάγονται σε αυτό. Εποµένως, είναι σηµαντικό οι 

µετρήσεις ποιοτικού ελέγχου να είναι σε θέση να εξασφαλίσουν την ακρίβεια των 

ανακτηµένων δεδοµένων. Επιπλέον, δεν αποτελεί ασυνήθιστο γεγονός για ένα 

νοσηλευτή  ή ιατρό να εισαγάγουν ή να εξαγάγουν δεδοµένα από το διάγραµµα τα 

οποία αναφέρονται σε λανθασµένο ασθενή, το οποίο µπορεί να οδηγήσει σε σοβαρά 

λάθη επεξεργασίας [17]. 

 

Ακόµη, η επιτυχής ολοκλήρωση µε άλλα πληροφοριακά συστήµατα του νοσοκοµείου 

καθώς και µε τον ιατρικό εξοπλισµό γύρω από το κρεβάτι του ασθενή  και γενικά 

εντός της µονάδας  είναι ιδιαίτερα επιθυµητή, αλλά ο στόχος αυτός µπορεί να γίνει 

πιο δύσκολος λόγω της απουσίας αυστηρών τεχνικών προτύπων (standards) 

διασύνδεσης του ιατρικού εξοπλισµού. Τα πρότυπα είναι εκείνα τα οποία θα 

επιτρέψουν τη δηµιουργία της απαραίτητης υποδοµής επικοινωνίας εφόσον τα 

συστήµατα θα πρέπει να µιλούν σε µια κοινή «γλώσσα» διευκολύνοντας την 

πρόσβαση σε ζωτικές πληροφορίες που παράγονται από όλα αυτά τα συστήµατα [18]. 

 

Η χρήση µιας τοπικής ορολογίας µπορεί να δηµιουργήσει σηµαντικά προβλήµατα 

διαλειτουργικότητας εφόσον θα εµποδίζει τη συµβατότητα της τοπικής ορολογίας µε 

την ορολογία άλλων κλινικών πληροφοριακών συστηµάτων που βρίσκονται εκτός, 

ακόµη και εντός, του τοπικού ιδρύµατος. Επιπρόσθετα, η έλλειψη τυποποιηµένης 

ορολογίας θα µπορούσε να αποτελέσει σηµαντική παράµετρο για να παρεµποδίσει 

την επιτυχή εισαγωγή ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος [18]. 
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Ακόµη και σήµερα, σε µια κοινωνία όπου η έκρηξη της πληροφορίας αποτελεί 

γεγονός, ένας µεγάλος αριθµός επαγγελµατιών του χώρου της υγείας, αρνείται 

πεισµατικά να αποδεχτεί τη χρήση των τεχνολογιών υπολογιστών κατά τη διάρκεια 

παροχής ιατρικών υπηρεσιών, ακόµη και την χρήση ηλεκτρονικού φακέλου του 

ασθενή [19]. Εποµένως, θα πρέπει να εξευρεθούν τρόποι για την οµαλότερη αποδοχή 

του συστήµατος από τους χρήστες.  Η συµπεριφορά αυτή µπορεί να αντιµετωπιστεί 

µέσα από λύσεις που προσφέρει η σύγχρονη τεχνολογία. Μικρές ασύρµατες φορητές 

συσκευές, υπολογιστές παλάµης, κινητά τηλέφωνα µε δυνατότητα εισαγωγής και 

διαχείρισης ιατρικών δεδοµένων, µπορούν να αποτελέσουν άµεσες λύσεις για 

αντιµετώπιση τέτοιων ζητηµάτων. 

 

Σε πολλές περιπτώσεις όµως, το κύριο πρόβληµα δεν παρουσιάζεται από τη µη 

αποδοχή των υπολογιστών και των σύγχρονων τεχνολογιών αλλά από προβλήµατα 

που πηγάζουν από την έλλειψη πληροφόρησης και βασικής εκπαίδευσης και 

κατάρτισης γύρω από το αντικείµενο των υπολογιστών. Αυτό αποτελεί ένα σηµαντικό 

θέµα, για κάθε είδους προσωπικό µιας νοσοκοµειακής µονάδας, από ιατρικό µέχρι 

γραφειακό προσωπικό. Το ζήτηµα αυτό θα πρέπει να αποτελέσει αντικείµενο µελέτης 

ώστε να βρεθεί η χρυσή τοµή πριν την ένταξη του συστήµατος σε εφαρµογή. 

 

Ένα µεγάλο ζήτηµα για την αποδοχή του συστήµατος, αποτελεί η ανησυχία των 

διάφορων επαγγελµατιών του χώρου σχετικά µε την εύκολη και γρήγορη 

διαθεσιµότητα της πληροφορίας. Οι επαγγελµατίες του χώρου θα πρέπει να 

αντιληφθούν ότι οι πληροφορίες που θα χρειάζονται δεν θα είναι µόνο διαθέσιµες 

όποτε τις χρειάζονται, αλλά η πρόσβαση σε αυτές θα είναι πιο εύκολη, πιο γρήγορη 

και πιο αποτελεσµατική [20]. 
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Κάποιοι παροχείς υγειονοµικής περίθαλψης, αµφισβητούν την ποιότητα και την 

ακρίβεια των δεδοµένων που διαχειρίζονται τα κλινικά πληροφοριακά συστήµατα. Σε 

σχέση µε τον παραδοσιακό τρόπο τεκµηρίωσης των δεδοµένων, η ποιότητα των 

ηλεκτρονικών δεδοµένων είναι καλύτερη δεδοµένης πάντα της ύπαρξης µέτρων που 

στοχεύουν στην εξασφάλιση της ακρίβειας [21].  

 

Tα χαρακτηριστικά που δηλώνουν την υψηλή ποιότητα των ηλεκτρονικών δεδοµένων 

και τα οποία πρέπει να λαµβάνονται υπόψη είναι:  

• Ακρίβεια και ακεραιότητα των δεδοµένων  

• Αξιοπιστία των δεδοµένων εφόσον οι πληροφορίες καλούνται να είναι 

συνεπείς και κατανοητές  

• Πληρότητα των δεδοµένων, δηλαδή να υπάρχουν συγκεντρωµένα όλα τα 

απαραίτητα δεδοµένα.  

• Εύκολη αναγνωσιµότητα των δεδοµένων.  

• ∆υνατότητα πρόσβασης στα δεδοµένα τα οποία πρέπει να είναι διαθέσιµα στα 

εξουσιοδοτηµένα πρόσωπα όταν και όπου απαιτούνται  

 

Ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα αποτελεί ένα πλήρες αυτοµατοποιηµένο 

σύστηµα το οποίο στηρίζεται στην ακεραιότητα των ηλεκτρονικών υπολογιστών και  

του τεχνολογικού εξοπλισµού που το απαρτίζουν. Οι δυσλειτουργίες ή οι ιοί 

υπολογιστών, η ασυµβατότητα των συστηµάτων, καθώς και τεχνικές βλάβες στον 

εξοπλισµό που απαρτίζουν το κλινικό πληροφοριακό σύστηµα µπορούν να 

οδηγήσουν στην καταστροφή µερικών βάσεων δεδοµένων που περιλαµβάνονται στο 

σύστηµα. Εποµένως, το backup αυτών των συστηµάτων, η χρήση δευτεροβάθµιων 
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πηγών ενέργειας σε περιπτώσεις εκτάκτου ανάγκης (ups), και τα προγράµµατα 

antivirus των υπολογιστών είναι βασικοί τρόποι που µπορούν να αποτρέψουν τις 

καταστροφικές απώλειες πληροφοριών που περιλαµβάνονται στο κλινικό 

πληροφοριακό σύστηµα. Πολλά προϊόντα τα οποία βρίσκονται διαθέσιµα στο εµπόριο 

παρέχουν backup πραγµατικού χρόνου. 

 

Μερικά παραδείγµατα τεχνικών προκλήσεων είναι τα πιο κάτω:  

 

• Η δυνατότητα να αντιµετωπιστεί ο τεράστιος όγκος των δεδοµένων που 

παράγονται µε την καταγραφή ακόµα και ενός ελάχιστου ποσού δεδοµένων 

για κάθε ασθενή.  

• Η ανάγκη να παρέχονται συστήµατα τα οποία υποστηρίζουν τη διάθεση των 

δεδοµένων 24x7 

• Φιλικές ως προς τον χρήστη διεπιφάνειες αλλά ταυτόχρονα να καλύπτουν τις 

απαιτήσεις για λειτουργικότητα και απόδοση. 

• Η ανάγκη για ύπαρξη µεθόδων επικοινωνίας µεταξύ του κλινικού 

πληροφοριακού συστήµατος  και των τοπικών συστηµάτων, µέσα από τη 

δυνατότητα ανταλλαγής ασφαλών µηνυµάτων.  

• Η ύπαρξη ενός συστήµατος υψηλής ποιότητας το οποίο θα είναι ευέλικτο και 

θα διασφαλίζει ότι τα σωστά δεδοµένα είναι διαθέσιµα µόνο στους σωστούς 

ανθρώπους. 

Μια µεγάλη ανησυχία που διέπει τους επαγγελµατίες υγείας, τον ιατρικό χώρο, τους 

ασθενείς και γενικά ολόκληρη την κοινωνία είναι η παροχή εγγυήσεων ότι όλες οι 

προσωπικές πληροφορίες διατηρούνται σε ένα ασφαλές περιβάλλον. Θα πρέπει να 

καλύπτονται από τη νοµοθεσία βάση της οποίας θα ορίζεται πως οι ηλεκτρονικές 
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πληροφορίες θα ανακτώνται, θα µεταβιβάζονται καθώς και πως θα αποθηκεύονται 

[22].  

 

Επίσης, τίθενται θέµατα που αφορούν την ιδιοκτησία και διαχείριση των δεδοµένων, 

ποιοι και πως διαχειρίζονται τις διάφορες πληροφορίες όπως για παράδειγµα τη 

διατήρηση ανωνυµίας σε περιπτώσεις διεξαγωγής ερευνών, ποιοι θα έχουν 

εξουσιοδοτηµένη πρόσβαση στη πληροφορία και για πόσο χρονικό διάστηµα, µε 

ποιους τρόπους θα έχουν πρόσβαση κλπ [23]. Η τεχνική υποδοµή πρέπει να 

στηρίζεται σε ένα ευέλικτο πρότυπο ασφάλειας το οποίο µπορεί να ρυθµιστεί και να 

παρέχει δικαιώµατα πρόσβασης ανάλογα µε το ρόλο και τη λειτουργία που θα έχουν 

οι ασθενείς, το νοσηλευτικό και ιατρικό προσωπικό.  

 

Εφόσον µελετηθεί η νοµοθεσία η οποία ισχύει σήµερα για την προστασία των 

προσωπικών δεδοµένων και των δικαιωµάτων των ατόµων και ασθενών, θα πρέπει να 

επισηµανθούν οι ελλείψεις που τυχόν υπάρχουν στο νοµοθετικό πλαίσιο και να 

προταθεί πως η χρήση της τεχνολογίας µπορεί να προωθηθεί δια µέσου 

κατευθυντήριων γραµµών που θα εκδώσει η νοµοθεσία. 

 

Παρόλο που τα κλινικά πληροφοριακά συστήµατα συνήθως δεν χρησιµοποιούνται σε 

πολλές περιοχές του νοσοκοµείου, η Μονάδα Εντατικής Θεραπείας αποτελεί την 

ιδανική µονάδα στην οποία µπορούν να ενσωµατωθούν. Η εισαγωγή των 

ηλεκτρονικών υπολογιστών στην εντατική ιατρική θεραπεία (critical care) δεν 

αποτελεί ένα καινούργιο σενάριο. Τα τελευταία χρόνια, η χρήση τους από τους 

παροχείς εντατικής ιατρικής περίθαλψης έχει αυξηθεί εκθετικά. Πρόσφατα, µε την 

εµφάνιση του ηλεκτρονικού φάκελου ασθενή, οι γιατροί σε µια µονάδα εντατικής 
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θεραπείας µπορούν να λάβουν και να µοιραστούν χρήσιµες πληροφορίες τόσο σε 

επίπεδο γύρω από το κρεβάτι του ασθενή(bedside) όσο και από αποµακρυσµένες 

τοποθεσίες που µπορεί να είναι και εκτός των νοσοκοµειακών χώρων(remotely). 

3.6 Λειτουργίες ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος. 

Ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα το οποίο εφαρµόζεται σε µια µονάδα εντατικής 

θεραπείας ενσωµατώνει τις πιο κάτω λειτουργίες:  

1. Χαρτογράφηση (Bedside charting) 

2. Ηλεκτρονικό φάκελο ασθενή 

3. Ηλεκτρονική Συνταγογράφηση/Οδηγίες που παρέχονται από τον ιατρό 

4. Υποστήριξη απόφασης (Decision support) 

5. Συνεργασία µε άλλα πληροφοριακά συστήµατα του νοσοκοµείου (LIS, 

RIS,PACS) 

6. ∆ιαχείριση των δεδοµένων 

7. Εκπαίδευση και επαγγελµατική κατάρτιση  

3.6.1 Χαρτογράφηση (Bedside Charting)  

 
 
Ο πιο επιτυχηµένος στόχος των κλινικών πληροφοριακών συστηµάτων είναι ο τοµέας 

του charting το οποίο γίνεται στο κρεβάτι του ασθενή. Οι µονάδες εντατικής 

θεραπείας χαρακτηρίζονται είτε για το µέγεθος του paper bedside charting tool, είτε 

από τις πολλές A4 σελίδες που εφαρµόζονται ως εναλλακτική λύση. Και οι δύο 

προσεγγίσεις παρουσιάζουν σηµαντικά µειονεκτήµατα στην ερµηνεία και 

αποθήκευσή τους.  
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Σύµφωνα µε διάφορες κλινικές µελέτες που έχουν πραγµατοποιηθεί, διαπιστώθηκε 

ότι η χρήση του ηλεκτρονικού bedside charting έχει τη δυνατότητα να µειώσει 

εντυπωσιακά τα ιατρικά λάθη βελτιώνοντας ταυτόχρονα τις εκβάσεις και µειώνοντας 

τα διαχειριστικά κόστη [24]. Για παράδειγµα, µια µελέτη που πραγµατοποιήθηκε στο 

νοσοκοµείο LDS στη πόλη Salt Lake, στη Utah, διαπίστωσε ότι η σωστή χρήση ενός 

καλά σχεδιασµένου συστήµατος bedside charting, µείωσε σηµαντικά τα λάθη στη 

χορήγηση φαρµάκων.[24] Επιπλέον, η Little Company του νοσοκοµείου  Mary 

(κοντά στο Chicago) ήταν σε θέση να βελτιώσει την ποιότητα των διαγραµµάτων του 

ασθενή, την ιατρική περίθαλψη, και να µειώσει τα διοικητικά έξοδα στη µονάδα 

εντατικής νεογνών µε την εφαρµογή ενός νέου συστήµατος bedside charting [25].  

 

Μια από τις απαιτήσεις της λειτουργίας της ηλεκτρονικής χαρτογράφησης, είναι η 

περιοχή της οθόνης. Η περιοχή της οθόνης, θα πρέπει να είναι αρκετά µεγάλη  έτσι 

ώστε να επιτρέψει σε πολλαπλά παράθυρα να είναι ταυτόχρονα ανοικτά και ορατά. 

Επιπλέον, οι συσκευές εισόδου, πρέπει να είναι διαισθητικές και να µπορούν να 

χρησιµοποιηθούν από όλο το προσωπικό ανεξαρτήτου ηλικίας και βαθµού 

εξοικείωσης µε την τεχνολογία.   

 

Τα περισσότερα συστήµατα ηλεκτρονικής χαρτογράφησης, είναι βασισµένα στην 

έννοια των spreadsheets, όπου οι  στήλες αντιπροσωπεύουν τις χρονικές περιόδους 

και οι σειρές αντιπροσωπεύουν τους τύπους των δεδοµένων [26]. Για αυτά τα 

συστήµατα, θα  πρέπει ταυτόχρονα  να υπάρχει γραφική αναπαράσταση των 

δεδοµένων σε ξεχωριστό παράθυρο το οποίο θα είναι συνδεµένο µε το προηγούµενο. 

Επιπρόσθετα, η διεπαφή µε την οποία αλληλεπιδρά το προσωπικό,  θα πρέπει να 

µπορεί να παραµετροποιηθεί για να επιτρέψει στις διάφορα µονάδες να καθορίσουν 
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πως θα συλλέγουν και να παρουσιάζουν τα δεδοµένα τους. Επιπλέον, το προσωπικό 

θα πρέπει να έχει τη δυνατότητα να προσαρµόσει την οθόνη ανάλογα µε πως το ίδιο 

επιθυµεί. 

 

Τα συστήµατα τα οποία έχουν αναπτυχθεί από τους περισσότερους σηµαντικότερους 

κατασκευαστές εξοπλισµού ιατρικής παρακολούθησης, είναι συµβατά µε τις 

αντίστοιχες δικές τους οθόνες παρακολούθησης αλλά ταυτόχρονα προσπαθούν να 

επιτύχουν  τη διαλειτουργικότητα και µε άλλους κατασκευαστές. Εντούτοις, η οθόνη 

παρακολούθησης αποτελεί µόνο µια από τις πολλές συσκευές στις οποίες το σύστηµα 

χαρτογράφησης θα πρέπει να “µιλήσει”. Ένα σύστηµα το οποίο αναπτύσσεται από 

έναν ανεξάρτητο κατασκευαστή εξετάζει θέµατα συµβατότητας που αφορούν  ένα 

ευρύ φάσµα οθονών παρακολούθησης και άλλων ιατρικών συσκευών, και δεν 

περιορίζεται σε έναν µεµονωµένο αριθµό κατασκευαστών συσκευών 

παρακολούθησης [26]. 

 

Η αυτοµατοποιηµένη συλλογή δεδοµένων είναι αποδοτική και ακριβής και 

ελευθερώνει ένα µεγάλο ποσό χρόνου  από το νοσηλευτικό προσωπικό  το οποίο 

κατανέµεται πίσω στην άµεση περίθαλψη των ασθενών. Εντούτοις είναι σηµαντικό τα 

στοιχεία να φιλτράρονται πριν από την καταγραφή τους.  Αυτό µπορεί να επιτευχθεί 

µέσω της εισαγωγής ενός βήµατος επικύρωσης (δηλ. τα δεδοµένα να αναθεωρούνται 

και να ελέγχονται από το νοσηλευτικό προσωπικό) ή µέσω εφαρµογής κανόνων ή 

µέσω fuzzy logic αλγορίθµων. Η ακρίβεια του κλινικού πληροφοριακού συστήµατος,  

σε συνδυασµό µε µερικές µεθόδους φιλτραρίσµατος δεδοµένων, µπορεί να έχει ως 

αποτέλεσµα υψηλότερα αποτελέσµατα ποιότητας που καταγράφονται από ότι τα 

χειρωνακτικά συστήµατα. 
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Παρά τη διαδεδοµένη χρήση των ηλεκτρονικών υπολογιστών, το πλήρως 

αυτοµατοποιηµένο bedside charting είναι σπάνιο. Λόγω του υψηλού κόστους 

εκπόνησης και υλοποίησης των κλινικών πληροφοριακών συστηµάτων, ένα 

σηµαντικό ποσοστό των νοσοκοµείων, χρησιµοποιούν ακόµα το χειρόγραφο bedside 

charting. Επιπρόσθετα, η αντίσταση του προσωπικού στην υιοθέτηση νέων 

τεχνολογιών και διαδικασιών αποτελεί επίσης ένα εµπόδιο στη διαδεδοµένη 

υιοθέτηση των τεχνολογιών του bedside charting. Παρά τα εµπόδια, ο αριθµός των 

κλινικών πληροφοριακών συστηµάτων που χρησιµοποιούν πλήρως 

αυτοµατοποιηµένο, πραγµατικού χρόνου και κινητό bedside charting, συνεχίζει να 

αυξάνεται. 

3.6.2 Ηλεκτρονικός φάκελος ασθενή 

 

Μια από τις δυσκολίες στην ανάπτυξη της τεχνολογίας των κλινικών πληροφοριακών 

συστηµάτων, είναι η ανάγκη της εξέτασης των απαιτήσεων της κράτησης και 

αποθήκευσης των ιατρικών αναφορών. Υπάρχει µια αναπτυσσόµενη βιοµηχανία,  η 

οποία παρέχει λύσεις για  ευρεία εφαρµογή συστηµάτων ηλεκτρονικού φακέλου 

ασθενή σε ολόκληρο το νοσοκοµείο. 

 

Η δηµιουργία και η ενηµέρωση µιας ηλεκτρονικής ιατρικής αναφοράς, αποτελεί µια 

φυσική επέκταση της λειτουργίας της χαρτογράφησης και όλα τα κλινικά 

πληροφοριακά  συστήµατα προσφέρουν αυτήν την δυνατότητα. Εντούτοις, η 

ηλεκτρονική ιατρική αναφορά χαρακτηρίζεται από έναν αριθµό συγκεκριµένων 

απαιτήσεων που τη διακρίνουν από τη λειτουργία χαρτογράφησης [27, 28]. 
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• Η ηλεκτρονική ιατρική αναφορά αποτελεί ένα ιατρό-νοµικό έγγραφο. Η 

δηµιουργία, η συντήρηση και η αποθήκευση του αρχείου αυτού θα πρέπει να 

ικανοποιούν κάποια πρότυπα τα οποία το καθιστούν χρήσιµο ακόµη και σε 

ένα δικαστήριο.  

• Η πρόσβαση στην ιατρική αναφορά θα πρέπει να ελέγχεται (για παράδειγµα 

να προστατεύεται από ένα κωδικό πρόσβασης) έτσι ώστε να προστατεύεται η 

εµπιστευτικότητα των δεδοµένων.  

• Οι καταχωρήσεις  που γίνονται στην ιατρική αναφορά θα πρέπει να 

σφραγίζονται µε την ηµεροµηνία και την ώρα και να µην µπορούν να 

τροποποιηθούν ή να µεταχρονολογούνται.  

• Οι καταχωρήσεις πρέπει να µπορούν να συνδεθούν µε  το ιατρικό και 

νοσηλευτικό προσωπικό που τις δηµιουργεί και να υπόκεινται σε διαδικασίες 

ελέγχου (audit trail) οι οποίες καταγράφουν τις αλλαγές που γίνονται στην 

ιατρική αναφορά. Η διεπιστηµονική φύση της εντατικής ιατρικής περίθαλψης  

συνεπάγεται ένα µεγάλο αριθµό ιατρών και γενικά άλλων συνεργατών 

επαγγελµατιών υγείας, οι οποίοι µπορούν να απαιτήσουν πρόσβαση στα 

δεδοµένα του ηλεκτρονικού φακέλου του ασθενή.  Πολλοί από αυτούς δεν 

αποτελούν µόνιµο προσωπικό του περιβάλλοντος της παροχής κρίσιµης 

ιατρικής περίθαλψης. 

• Πρέπει να υπάρχει ένας µηχανισµός για το χρονικό διάστηµα αποθήκευσης 

της ιατρικής αναφοράς ο οποίος να ανταποκρίνεται στα medico-legal πρότυπα 

(παραδείγµατος χάριν τα αρχεία που ανήκουν σε παιδία να µπορούν να 

διατηρηθούν µέχρι και 25 έτη).  

• Επιπλέον, θα πρέπει να παρέχεται η δυνατότητα παραγωγής µιας περίληψης 

της ιατρικής αναφοράς  ή η δυνατότητα εκτύπωσής της σε  έντυπη µορφή. 
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Ένας τυπικός ηλεκτρονικός φάκελος θα πρέπει να περιλαµβάνει:  

• ∆ηµογραφικά δεδοµένα και στοιχεία ταυτοποίησης του ασθενή  

• Ιστορικό, κλινικές εξετάσεις και δεδοµένα του ασθενή  

• Εργαστηριακά αποτελέσµατα  

• Απεικονιστικές εξετάσεις όπως, εικόνες, βίντεο και οποιαδήποτε άλλη µορφή 

εικόνας µπορεί να χρησιµοποιηθεί  

• Σήµατα όπως για παράδειγµα ηλεκτροκαρδιογραφήµατα τα οποία βρίσκονται 

σε µορφή βιοσηµάτων  

• Αποφάσεις, διαγνώσεις  

• Παραπεµπτικά και φαρµακευτική αγωγή  

• Πληροφορίες που αφορούν στοιχεία χρεώσεις  

• Εξουσιοδοτήσεις για την πρόσβαση στα δεδοµένα  

 

Η ηλεκτρονική ιατρική αναφορά, εάν ακολουθεί τις ενδεικνυόµενες πρακτικές, έχει 

ευδιάκριτα πλεονεκτήµατα σε σύγκριση µε την παραδοσιακή χειρόγραφη ιατρική 

αναφορά. Ένα από τα σηµαντικότερα είναι ο περιορισµός των δυσανάγνωστων και µη 

χρονολογηµένων καταχωρήσεων στο ιστορικό του ασθενή. 

 

Υπάρχουν διάφορα µέσα τα οποία µπορούν να χρησιµοποιηθούν για αποθήκευση, τα 

οποία προσφέρουν αποδοτικές λύσεις ως προς τη διατήρηση των αρχείων. Επίσης, 

προσφέρουν την ευκαιρία της δηµιουργίας πολλαπλών αντιγράφων τα οποία µπορούν 

να αποθηκεύονται και σε τοποθεσίες εκτός του νοσοκοµείου για λόγους ασφαλείας.  
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3.6.3 Ηλεκτρονική Συνταγογράφηση (E-Prescription/Physician order entry) 

 

Σύµφωνα µε µια έρευνα που έχει διεξαχθεί από το Ινστιτούτο Ιατρικής (Institute of 

Medicine), υπολογίζεται ότι µόνο στις Ηνωµένες Πολιτείες πεθαίνουν κάθε χρόνο 

µεταξύ 44.000 και 98.000 ασθενών, ως αποτέλεσµα ιατρικών λαθών. Περισσότεροι 

από τους µισούς θανάτους πιστεύεται ότι  προέρχονται από τη λανθασµένη χορήγηση 

ιατρικών φαρµάκων [29]. Το εθνικό κόστος της έρευνας γύρω από τις παρενέργειες 

φαρµάκων που εµφανίζονται κατά τη διάρκεια της παραµονής των ασθενών στο 

νοσοκοµείο έχει υπολογιστεί ότι υπερβαίνει τα $2 δισεκατοµµύρια το χρόνο, χωρίς να 

λαµβάνει υπόψη τις δαπάνες που προκύπτουν από την ακολουθία µη ενδεδειγµένων 

ενεργειών  ή τις δαπάνες από τραυµατισµούς ασθενών που προκλήθηκαν από το 

ιατρικό προσωπικό[29]. 

 

Η χορήγηση λανθασµένων φαρµάκων είναι συχνά το αποτέλεσµα ενός συνόλου 

προβληµάτων που απορρέουν από τους έντυπους ιατρικούς φακέλους και τη 

διαδικασία της καταχώρησης (order entry system). Στα προβλήµατα αυτά 

συµπεριλαµβάνονται η αποτυχηµένη αναγνώριση αλλεργιών σε φάρµακα, οι 

παρενέργειες που προκύπτουν από το συνδυασµό κάποιων φαρµάκων, οι χαµένες και 

τοποθετηµένες σε λάθος µέρος ιατρικές διαγνώσεις ή διαγνώσεις που εκτελούνται σε 

λανθασµένο ασθενή καθώς και οι δυσανάγνωστες ή κακογραµµένες συνταγές που 

οδηγούν στην παροχή λανθασµένων φαρµάκων,  λανθασµένης δοσολογία, ή 

λανθασµένου τρόπου  χορήγησης [30]. 

 

Η δύναµη των κλινικών πληροφοριακών συστηµάτων στηρίζεται στη δυνατότητα που 

παρέχει για την αλλαγή του τρόπου χορήγησης της φαρµακευτικής αγωγής για τους 
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ασθενείς. Λόγω του αυξανόµενου αριθµού φαρµάκων, της πολυπλοκότητας της 

θεραπευτικής αγωγής, των µεταβαλλόµενων αντενδείξεων των φαρµάκων, και των 

ενδεχόµενων ανεπιθύµητων αποτελεσµάτων, η µνήµη των παθολόγων δεν επαρκεί για 

την χορήγηση της σωστής φαρµακευτικής αγωγής.   

 

Η ηλεκτρονική συνταγογράφηση, αποτελεί την ηλεκτρονική µετάδοση πληροφοριών 

που σχετίζονται µε τις ιατρικές συνταγές σε όλα τα σηµεία της διακίνησης των 

φαρµάκων (γιατρούς, νοσοκοµειακές µονάδες, ασφαλιστικά ταµεία, φαρµακεία, 

λοιπούς φορείς).  Επιτρέπει την ολοκληρωµένη διαχείριση της σχετικής ροής 

εργασιών και καλύπτει τα ακόλουθα [31]: 

• Οι συνταγές δηµιουργούνται από τους γιατρούς µέσω του συστήµατος και 

ακολούθως αποθηκεύονται και διακινούνται ηλεκτρονικά 

• Τα φαρµακεία ανακτούν τις συνταγές, επικυρώνουν την ορθότητα τους, και 

παραδίδουν τα απαραίτητα φάρµακα στους αντίστοιχους ασθενείς 

• Οι ασφαλιστικές εταιρείες µπορούν να έχουν πρόσβαση στα δεδοµένα, 

συλλέγοντας και επεξεργάζοντας µόνο τις συνταγές που τις αφορούν, µε 

σκοπό να διαχειριστούν τα σχετικά κόστη.   

Μια αποτελεσµατική, ολοκληρωµένη  και αξιόπιστη εφαρµογή ηλεκτρονικής 

συνταγογράφησης, συµπεριλαµβάνει όλους τους εµπλεκόµενους στον τοµέα του 

φαρµάκων και των ιατρικών συνταγών, διαθέτοντας σύγχρονες λειτουργικές 

προδιαγραφές, όπως [31]: 

• Πρόσβαση µέσω του κλινικού πληροφοριακού συστήµατος από οποιονδήποτε 

υπολογιστή ο οποίος βρίσκεται εντός της µονάδας 
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• Ασφάλεια και έλεγχος πρόσβασης µέσω  ηλεκτρονικής κάρτας (smartcard) για 

παράδειγµα και ψηφιακών υπογραφών διασφαλίζοντας ποιος συνταγογραφεί 

καθώς και ποιος διεκπεραιώνει την εκτέλεση της συνταγής 

• ∆ιασφάλιση του απόρρητου των δεδοµένων που αφορούν τον ασθενή 

• Σύνδεση και επικοινωνία µε µια βάση δεδοµένων, στην οποία θα βρίσκονται 

καταχωρηµένα τα φάρµακα τα οποία κυκλοφορούν στη χώρα που 

εφαρµόζεται η συγκεκριµένη εφαρµογή  

• Υποστήριξη λειτουργιών όπως είναι η καταγραφή της δοσολογίας του 

φαρµάκου, ο έλεγχος του κατά πόσο η διάγνωση του ιατρού συµβαδίζει µε τα 

φάρµακα τα οποία έχει συνταγογραφήσει καθώς και ο έλεγχος 

αλληλεπιδράσεων µεταξύ των φαρµάκων που χορηγούνται στον ασθενή.  Για 

παράδειγµα, δεν θα επιτρέπεται η συνταγογράφηση κάποιας  φαρµακευτικής 

ουσίας η οποία αλληλεπιδρά µε άλλη που έχει χορηγηθεί στον ασθενή. 

Επιπλέον, δεν θα  καθίσταται δυνατή η συνταγογράφηση ενός φαρµάκου του 

οποίου η δοσολογία ξεπερνάει τα επιτρεπτά όρια µε βάση τις οδηγίες που δίνει 

ο κατασκευαστής του φαρµάκου.  

• Ενσωµάτωση των προτύπων και κανόνων συνταγογράφησης τα οποία 

προβλέπονται από τη νοµοθεσία  και διαφόρους οργανισµούς τυποποίησης 

• Υιοθέτηση και εφαρµογή των διεθνών κωδικοποιήσεων (ICD 10/11) 

• Υιοθέτηση bar codes για τη µείωση της πιθανότητας παροχής µιας 

λανθασµένης δόσης ή ενός φαρµάκου σε λάθος ασθενή. Ο νοσηλευτής πριν τη 

χορήγηση ενός φαρµάκου στον ασθενή, θα µπορούσε να σαρώνει το bar code 

έτσι ώστε να τεκµηριώνεται η χορήγηση του φαρµάκου στον ασθενή καθώς 

και από ποιον έχει χορηγηθεί, ενισχύοντας τις διαδικασίες ελέγχου. 
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• ∆ηµιουργία αναφορών που σχετίζονται µε την φαρµακευτική αγωγή που 

χορηγήθηκε στους ασθενείς, παρέχοντας ακόµη δυνατότητες για 

διεκπεραίωση στατιστικών ελέγχων 

Με αυτό τον τρόπο, ο παθολόγος θα είναι σε θέση να επιλέξει µια θεραπευτική αγωγή 

βασισµένη σε τρέχουσες/ενηµερωµένες και συνιστώµενες οδηγίες, λαµβάνοντας 

υπόψη παραµέτρους όπως είναι  αλληλεπιδράσεις ανάµεσα στα φάρµακα,  αλλεργίες 

και άλλες ειδικές παραµέτρους. 

 

Στην πράξη τα αποτελέσµατα της χρήσης της ηλεκτρονικής συνταγογράφησης είναι 

διφορούµενα, µε µερικά συστήµατα να έχουν σχεδόν ελαχιστοποιήσει τα διοικητικά 

λάθη και τα λάθη που προκύπτουν από τη συνταγογράφηση, ενώ άλλα να έχουν 

συνδεθεί µε µια αύξηση στα λάθη ακόµα και στη  θνησιµότητα. Όπως και µε κάθε 

άλλο πληροφοριακό σύστηµα,  το κλειδί βρίσκεται στο σχεδιασµό και υλοποίηση. 

Πολλά κλινικά  πληροφοριακά συστήµατα που βρίσκουν εφαρµογή στο χώρο της 

κρίσιµης ιατρικής περίθαλψης ενσωµατώνουν τη λειτουργία της ηλεκτρονικής 

συνταγογράφησης. Εντούτοις, πολλές µονάδες βρίσκονται σε νοσοκοµεία τα οποία 

έχουν εναλλακτικά συστήµατα ηλεκτρονικής συνταγογράφησης τα οποία βρίσκονται 

ήδη σε λειτουργία.  

 

3.6.4 Υποστήριξη απόφασης (Decision Support) 

 

Ο όρος υποστήριξη απόφασης, αναφέρεται σε ένα πεδίο λειτουργιών ενός κλινικού 

πληροφοριακού συστήµατος,  το οποίο κυµαίνεται από την παροχή  βοήθειας στην 
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αλληλεπίδραση του  γιατρού µε τον ασθενή, µέχρι και την παροχή κατευθυντήριων 

οδηγιών  για τη βελτίωση των υπηρεσιών και οργανωτικές αλλαγές. 

 

Η υποστήριξη απόφασης, επιδιώκει την παροχή επιπρόσθετης γνώσης και 

λειτουργικότητας στο κλινικό πληροφοριακό σύστηµα, µε την παροχή των σχετικών 

υπενθυµίσεων και κατευθυντήριων οδηγιών, βασιζόµενη στις αρχικές πληροφορίες 

που εισάγονται από το προσωπικό στο σύστηµα.  Οι προσδοκίες από την υποστήριξη 

απόφασης, ποικίλλουν µεταξύ των διαφόρων προµηθευτών και των αγοραστών των 

συστηµάτων [32]. Απλές αλλά πολύτιµες υποδείξεις υποστήριξης απόφασης, µπορεί 

να υποβοηθήσουν την απόφαση που θα παρθεί, µέσω της παρουσίασης και του 

συνδυασµού των σωστών πληροφοριών σε µια µόνο οθόνη. Πιο σύνθετες µορφές 

υποστήριξης απόφασης,  χρησιµοποιούν περίπλοκους αλγορίθµους για να προτείνουν 

τις κατάλληλες επιλογές σε αντιβιοτικά ή να υπολογίσουν για παράδειγµα τις 

απαιτήσεις ενδοφλέφιας διατροφής (parenteral nutrition).  

 

Η υποστήριξη απόφασης σηµαίνει την παροχή έγκαιρης και σχετικής πρόσβασης σε 

πρωτόκολλα, κατευθυντήριες γραµµές και πρακτικές. Μια οδηγία η οποία βρίσκεται  

αποτυπωµένη σε χαρτί, είναι γενικά αποτελεσµατική για όσο χρονικό διάστηµα οι 

συντάκτες και οι χρήστες της, την έχουν εις γνώση τους. Ένα καλά συνταγµένο 

ηλεκτρονικό repository από οδηγίες και πρωτόκολλα, θα µπορούσε εύκολα να 

συνδεθεί µε το ηλεκτρονικό αρχείο των ασθενών , µε αποτέλεσµα να εµφανίζει τις 

κατάλληλες πληροφορίες στον υπεύθυνο ιατρό του ασθενή όταν δηµιουργηθεί 

ανάγκη. 
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Ένα πληροφοριακό σύστηµα  το οποίο παρέχει υποστήριξη απόφασης, µπορεί να 

παρέχει υπαγορεύσεις ή υπενθυµίσεις, όταν για παράδειγµα, ένας ασθενής έχει µια 

ιδιαίτερη αλλεργία, ή όταν πάσχει από νεφρική ανεπάρκεια και η δόση των φαρµάκων 

που του χορηγούνται απαιτούν κάποια ρύθµιση. Επιπλέον, µπορούν να 

χρησιµοποιηθούν για να προειδοποιήσουν το νοσηλευτικό και ιατρικό προσωπικό για 

την παρουσία ενός “παράξενου” εργαστηριακού αποτελέσµατος. 

 

Μια εξειδικευµένη υποστήριξη απόφασης η οποία στηρίζεται σε πολλαπλές 

παραµέτρους, εξακολουθεί να παραµένει υπανάπτυκτη στα περισσότερα συστήµατα. 

Τα περισσότερα κλινικά πληροφοριακά συστήµατα, ενσωµατώνουν µια µηχανή 

κανόνων και ένα alert ενώ µια κλινική προειδοποίηση ενεργοποιείται µόνο όταν 

ικανοποιείται ένας κανόνας ή ένας συνδυασµός αυτών. Λιγότερο αναπτυγµένα είναι 

τα “έµπειρα” συστήµατα τα οποία δεν βασίζονται σε κανόνες αλλά σε πιο έξυπνους 

αλγορίθµους χρησιµοποιώντας τεχνικές όπως είναι η τεχνητή νοηµοσύνη και τα 

νευρωνικά δίκτυα.  Η αξιόπιστη εκτέλεση των λειτουργιών της εξειδικευµένης 

υποστήριξης απόφασης,  εµπεριέχει σηµαντικές προκλήσεις οι οποίες προκύπτουν 

από την ανάγκη χρησιµοποίησης εξειδικευµένης προγραµµατιστικών µεθόδων. Έχουν 

γίνει προσπάθειες στην ανάπτυξη πιο εξειδικευµένων συστηµάτων υποστήριξης 

απόφασης τα οποία εκτελούν και µια διαγνωστική λειτουργία. Ένα παράδειγµα είναι 

ο συνδυασµός των φυσιολογικών και εργαστηριακών δεδοµένων για να προκαλέσουν 

ένα alert που προειδοποιεί για τη δηµιουργία σήψης [33]. 
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3.6.5 Συνεργασία µε άλλα πληροφοριακά συστήµατα του νοσοκοµείου  

 

Κανένα πληροφοριακό σύστηµα δεν µπορεί να λειτουργήσει µόνο του σε ένα σύνθετο 

και απαιτητικό περιβάλλον, ειδικά σε µονάδες που παρέχεται κρίσιµη ιατρική 

περίθαλψη. Πρόσφατα, έχει καθιερωθεί ευρέως στα νοσοκοµεία ένας µεγάλος 

αριθµός πληροφοριακών συστηµάτων: εργαστηριακά συστήµατα, ακτινολογικά 

συστήµατα, συστήµατα ηλεκτρονικής συνταγογράφησης, συστήµατα διαχείρισης των 

ασθενών. Για να επικοινωνήσουν µεταξύ τους αυτά τα συστήµατα χρειάζονται µια 

κοινή γλώσσα. Η επικοινωνία µε άλλα κλινικά πληροφοριακά συστήµατα, αποτελεί 

έναν από τους τοµείς µε τις περισσότερες τεχνικές προκλήσεις στον τοµέα της 

εφαρµογής του κλινικού πληροφοριακού συστήµατος [34].   

 

Αν και τα αυτοµατοποιηµένα εργαστηριακά συστήµατα αποτελεσµάτων 

χρησιµοποιούνται εδώ και χρόνια, υπάρχει ένας µεγάλος αριθµός συστηµάτων µέσα 

στο νοσοκοµειακό χώρο, ο οποίος δεν διαθέτει τυποποιηµένους τρόπους 

επικοινωνίας. Σε µια προσπάθεια επίλυσης των προβληµάτων αυτών, τα νοσοκοµεία 

δηµιουργούν εξατοµικευµένα πρωτόκολλα επικοινωνίας. Εντούτοις, αυτό που 

απαιτείται είναι µια επιτυχής διεπαφή η οποία εξασφαλίζει ότι τα δεδοµένα του 

ασθενή (παραδείγµατος χάριν τα δηµογραφικά δεδοµένα) καταγράφονται σωστά και 

ότι οι εργαστηριακές διεπαφές παρέχουν τα προβλεπόµενα αποτελέσµατα τα οποία θα 

παρουσιαστούν στις οθόνες του πληροφοριακού συστήµατος. 

 

Το κοινώς αποδεκτό πρότυπο για την επικοινωνία µεταξύ των κλινικών 

πληροφοριακών συστηµάτων είναι το HL7 (Health Level 7),  το οποίο αποτελεί ένα 

πρότυπο διαλειτουργικότητας και έχει αναγνωριστεί και από το American National 
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Standards Institute (ANSI) και από το International Standards Organization (ISO). Το 

πρότυπο αυτό αποτελεί ένα ανοικτό πρότυπο το οποίο αναπτύχθηκε από το 1987 από 

µια διεθνή κοινότητα επαγγελµατιών πληροφορικής υγείας και υγειονοµικής 

περίθαλψης.    Παρέχει ένα πλαίσιο στο οποίο διαφορετικές εφαρµογές και 

συστήµατα µπορούν να ανταλλάξουν πληροφορίες. Η χρήση του framework 

µηνυµάτων για HL7, αποτελεί ένα ουσιαστικό χαρακτηριστικό γνώρισµα 

οποιουδήποτε πληροφοριακού συστήµατος το οποίο δεν πρόκειται να περιοριστεί σε 

ασυµβατότητα και αποµονωµένη χρήση [35]. 

 

Επιπρόσθετα, απαιτούνται σηµαντικοί πόροι έτσι ώστε να εξασφαλιστεί η σωστή 

διασύνδεση των συστηµάτων, που µπορούν να αντλούν πόρους από τµήµατα του 

νοσοκοµείου και τµηµάτων πληροφορικής. Ο όρος interface engine, χρησιµοποιείται 

για να περιγράψει λογισµικό και σχετικό υλικό που διευκολύνει τη δηµιουργία 

τέτοιων σύνθετων διεπαφών [36]. Αυτή είναι µια εξειδικευµένη περιοχή στην οποία η 

πείρα του προµηθευτή ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος µπορεί να είναι 

περιορισµένη. Η αγορά ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος θα πρέπει να 

λαµβάνει υπόψη τις διεπαφές που προσφέρονται από τον προµηθευτή σαν µέρος του 

συστήµατος για το λόγο ότι η ανοµοιογένεια των συσκευών µέσα σε µια µονάδα θα 

απαιτήσει την ύπαρξη των διεπαφών µέσω των οποίο θα πραγµατοποιείται η 

επικοινωνία µεταξύ του ιατρικού εξοπλισµού και του κλινικού πληροφοριακού 

συστήµατος.  

3.6.6 ∆ιαχείριση των δεδοµένων  

 

Ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα παράγει µια τεράστια ποσότητα δεδοµένων. Η 

προσπάθεια να κρατήσεις όλα αυτά τα  δεδοµένα, δηµιουργεί αναπόφευκτα ζητήµατα 
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σχετικά µε την αποθήκευση τους. Ένα καλό σύστηµα αρχειοθέτησης,  θα  καθορίσει 

κάποιες προτεραιότητες στα δεδοµένα τα οποία παράγονται, ανάλογα µε τη διάρκεια 

της χρησιµότητας των δεδοµένων. Παραδείγµατος χάριν, πολλά φυσιολογικά 

(physiological) δεδοµένα είναι µόνο χρήσιµα κατά τη διάρκεια της παραµονής  του 

ασθενή στη µονάδα και ενδεχοµένως ακόµα λιγότερο από αυτή. Επιπλέον, µερικά 

από αυτά τα δεδοµένα θα πρέπει να κρατηθούν έως ότου εξαχθούν πληροφορίες 

ποιότητας και απόδοσης από αυτά.   

 

Μια κλινική βάση δεδοµένων, µπορεί να αποτελέσει τον πυρήνα ενός πληροφοριακού 

συστήµατος. Ο σχεδιασµός της, αποτελεί µια µεγάλη πρόκληση µιας και θα πρέπει να 

γίνει µε τέτοιο τρόπο, έτσι ώστε να εκµεταλλεύεται τη δυνατότητα εκτέλεσης 

επερωτήσεων στον τεράστιο όγκο των αποθηκευµένων δεδοµένων, επιστρέφοντας 

σηµαντική πληροφορία. Επιπρόσθετα, θα πρέπει να επιτρέπει στο νοσηλευτικό και 

ιατρικό προσωπικό, την εκτέλεση επερωτήσεων χωρίς να υπάρχει ανάγκη κατοχής 

οποιονδήποτε ειδικών προσόντων στη χρήση βάσεων δεδοµένων.  

 

Παρόλο που τα πρώτα κλινικά πληροφοριακά συστήµατα δεν κατασκευάστηκαν 

έχοντας ως θεµελιώδη χαρακτηριστικό τη βάση δεδοµένων, εντούτοις σήµερα όλα τα 

κλινικά πληροφοριακά συστήµατα επενδύουν στη δηµιουργία µιας βάσης δεδοµένων, 

αφού µέσω αυτής µπορούν να δηµιουργηθούν νέα συστήµατα τα οποία θα αξιοποιούν 

τις πληροφορίες που παράγουν τα κλινικά πληροφοριακά συστήµατα. 

 

Το ποσό των δεδοµένων που είναι διαθέσιµο σε καθηµερινή βάση  είναι τεράστιο και 

δηµιουργείται ο πειρασµός της διατήρησης αυτού του µεγάλου όγκου  δεδοµένων, 

όπως για παράδειγµα για ερευνητικούς σκοπούς.  Επιπλέον, ανεξάρτητα από το πόσο 
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περίπλοκη είναι η βάση δεδοµένων και το εργαλείο επερωτήσεων το οποίο 

χρησιµοποιείται, υπάρχει πάντα το trade-off µεταξύ της ποσότητας  των δεδοµένων 

που διατηρούνται και της ταχύτητας και της απλότητας των επερωτήσεων που θα 

εκτελεστούν.  

 

Πολλές µονάδες, απαιτούν τη δηµιουργία ενδιάµεσων βάσεων δεδοµένων οι οποίες 

λειτουργούν σαν δευτερεύουσες βάσεις. Ο σχεδιασµός data warehouse, τείνει να 

βασίζεται στις ανάγκες των συγκεκριµένων µονάδων που εφαρµόζεται το κλινικό 

πληροφοριακό σύστηµα, και απαιτεί εκτενή συνεργασία µε τους τελικούς χρήστες για 

να εξασφαλίσει ότι  η σχεδίαση είναι κατάλληλη και ικανοποιεί τους περιορισµούς 

για την ταχύτητα και το περιεχόµενο των αναφορών. Η αποθήκευση δεδοµένων 

αναγνωρίζεται από τους επιχειρηµατικούς χρήστες ως µια λειτουργία υψηλού 

κινδύνου και απαιτεί συνεχείς πόρους για τη διοίκηση και τη συντήρηση των 

εγκαταστάσεων. 

 

Η ποιότητα και η συνέπεια των δεδοµένων που συλλέγονται, αποτελούν 

προδιαγραφές τις οποίες θα πρέπει να ικανοποιεί µια κλινική βάση δεδοµένων.  Αυτές 

οι πληροφορίες, µε το απαιτούµενο επίπεδο λεπτοµέρειας, πρέπει να εισαχθούν στο 

σύστηµα ως τµήµα µιας συνεπούς και αξιόπιστης καθηµερινής πρακτικής. Επιπλέον, 

το να φτάσεις στην ικανοποίηση επιθυµητών υψηλών προτύπων, µπορεί να απαιτεί 

τον επαναπροσδιορισµό των πρακτικών εργασίας και των παραµετροποιήσεων που 

έχουν πραγµατοποιηθεί.. 

 

Oι αναζητήσεις που βασίζονται σε ελεύθερο κείµενο, είναι εξαιρετικά δύσκολες και 

χρονοβόρες, ακόµη και για εµπορικά τυποποιηµένο λογισµικό και υλικό, και είναι 
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γεµάτες µε δυσκολίες οι οποίες σχετίζονται µε την ευαισθησία και την ιδιοµορφία των 

δεδοµένων.  

 

Πολλές µονάδες οι οποίες χρησιµοποιούν κλινικά πληροφοριακά συστήµατα, 

χρησιµοποιούν την εµπειρία τους µε το σύστηµα για την παραγωγή εύκολων 

αναφορών που δεν απαιτούν ιδιαίτερες γνώσεις πληροφορικής. Με αυτό τον τρόπο, 

προωθούν λύσεις για κλινικό reporting από τους τελικούς χρηστές, οι οποίοι µπορεί 

να είναι ακόµη απλό νοσηλευτικό προσωπικό, αποφεύγοντας την ανάγκη εκτενούς 

εκπαίδευσης και γνώσης σε θέµατα γύρω από τη τροποποίηση των αναφορών.  Η 

έκδοση αναφορών από τους τελικούς χρήστες, είναι από τα µεγαλύτερα προβλήµατα 

της βιοµηχανίας παραγωγής κλινικών πληροφοριακών συστηµάτων [37]. 

3.6.7 Εκπαίδευση και επαγγελµατική κατάρτιση  

 

Ένας µεγάλος αριθµός του νοσηλευτικού και ιατρικού προσωπικού και γενικά των  

επαγγελµατιών υγείας, αρνείται να αποδεχτεί τη χρήση της τεχνολογίας στην 

διαδικασία παροχής ιατρικών υπηρεσιών. Σε περίπτωση που το προσωπικό 

αντιµετωπίζει προβλήµατα µε τη χρήση των ηλεκτρονικών υπολογιστών, θα πρέπει 

να παρακολουθήσει µια βασική σειρά µαθηµάτων, µε σκοπό να επιµορφωθεί και να 

αναπτύξει δεξιότητες ως προς τη χρήση τους. Μέσα από την εκπαίδευση, το 

προσωπικό θα µπορέσει να ξεπεράσει προκαταλήψεις γύρω από τη χρήση των  

υπολογιστών και να αποδεχθεί την εφαρµογή του συστήµατος. Η ανάπτυξη των 

κατάλληλων δεξιοτήτων και η γνώση των σωστών διαδικασιών που πρέπει να 

ακολουθηθούν, αποτελεί ένα από τα κρίσιµα σηµεία που θα αποτελέσουν τα κλειδιά 

για την επιτυχία του συστήµατος [19,38].  Ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα, 

µπορεί να παρέχει λειτουργίες οι οποίες θα βοηθήσουν το χρήστη να αναπτύξει 
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δεξιότητες και να λάβει σηµαντική γνώση σχετικά µε το σύστηµα οι οποίες θα του 

επιτρέψουν να χρησιµοποιεί τις δυνατότητες του στο µέγιστο.  

 

Επιπλέον, οι χρήστες των κλινικών πληροφοριακών συστηµάτων θα πρέπει να τύχουν 

εκπαίδευσης, έτσι ώστε να κατανοήσουν την ανάγκη χρήσης των τυποποιηµένων 

µεθόδων. Αντιλαµβανόµενοι τα οφέλη της χρήσης της τυποποιηµένης ορολογίας στις 

διαδικασίες λήψης αποφάσεων, θα βελτιώσουν τις µέχρι τώρα πρακτικές που 

ακολουθούσαν στην τεκµηρίωση των αρχείων. Ως εκ τούτου, θα οδηγηθούν στην 

αποδοτικότερη χρήση των συστηµάτων και στην πιο ποιοτική διαχείρισης της 

πληροφορίας.
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Κεφάλαιο 4 

Συναγερµοί (alarms) 

 

4.1 Εισαγωγή 

 

Οι µονάδες εντατικής θεραπείας, αποτελούνται από εξειδικευµένη τεχνολογία 

παρακολούθησης ασθενών. Οι περισσότερες συσκευές παρακολούθησης  έχουν 

διάφορους συναγερµούς (alarms), έτσι ώστε να προειδοποιούν το προσωπικό της 

µονάδας όταν παρουσιαστεί κάποιο πρόβληµα. Παρόλο που οι συναγερµοί είναι 

αναµφισβήτητα χρήσιµοι, υπάρχει ένας µεγάλος αριθµός “ψεύτικων” και κλινικά 

“άσχετων” συναγερµών, που οδηγούν το νοσηλευτικό προσωπικό στο να τους 

αγνοήσει ή να τους θέσει εκτός λειτουργίας.  Επιπλέον, συχνά οι αληθινοί συναγερµοί 

µεταβιβάζουν διφορούµενες και ασυνεπείς πληροφορίες, που γίνονται αποδεκτές από 

το ιατρικό προσωπικό και που ενσωµατώνονται στις εργασιακές ροές της ιατρικής 

περίθαλψης µε αποτέλεσµα να τίθεται σε κίνδυνο η υγεία των ασθενών. 

 

4.2 Παρούσα κατάσταση 

 

Πριν από 25 περίπου χρόνια, ελάχιστες ήταν οι ιατρικές συσκευές που είχαν τη 

δυνατότητα υποστήριξης alarms [39]. Σήµερα, έχει σηµειωθεί αυξηµένη  τεχνολογική 

πρόοδος στον χώρο των νοσοκοµείων µε αποτέλεσµα να εµφανίζονται εξειδικευµένα 

και πολύπλοκα συστήµατα παρακολούθησης, πολλά από τα οποία κατασκευάζονται 
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µε ενσωµατωµένα audible alarms. Αυτά τα alarms, έχουν ως σκοπό να 

προειδοποιήσουν το ιατρικό και νοσηλευτικό προσωπικό σχετικά µε αποκλίσεις από 

µια προκαθορισµένη “φυσιολογική” κατάσταση και θεωρούνται ένα βασικό εργαλείο 

στη βελτίωση της ασφάλειας των ασθενών µε το να µεταβιβάζουν πληροφορία που 

απαιτεί την ανάλογη ανταπόκριση ή επαγρύπνηση από τον λειτουργό του αντίστοιχου 

µηχανήµατος. 

 

Τα alarms σε µονάδες κρίσιµης ιατρικής περίθαλψης, δηµιουργούνται από κάθε 

είδους συσκευή – όπως είναι οι αντλίες έγχυσης, ο εξοπλισµός ελέγχου της 

αναπνευστικής λειτουργίας, αντλίες σίτισης, συναγερµοί στα κρεβάτια των ασθενών, 

καρδιολογικό εξοπλισµό, αναπνευστήρες και συστήµατα ειδοποίησης του 

προσωπικού από τους ασθενείς. 

 

Κάθε άτοµο που εργάζεται σε µια µονάδα εντατικής θεραπείας,  είναι εξοικειωµένο 

µε κάποια επίπεδα θορύβου τα οποία προκύπτουν από την ύπαρξη πολλών 

διαφορετικών συναγερµών (έρευνες έχουν δείξει µέχρι 40) που προέρχονται από τα 

διαφορετικά συστήµατα παρακολούθησης που βρίσκονται εντός της ΜΕΘ. Εκείνες οι 

αιχµές θορύβου υπερβαίνουν συχνά τα 80 DB, επηρεάζοντας αρνητικά τις συνθήκες 

εργασίας του ιατρικού προσωπικού και προκαλώντας  πίεση στους ασθενείς που 

νοσηλεύονται στη Μονάδα Εντατικής Θεραπείας [40,41]. Επιπλέον, ο µεγάλος 

αριθµός των κλινικά άσχετων συναγερµών οδηγεί σε µια µειωµένη επαγρύπνηση του 

προσωπικού, ο οποίος µπορεί να οδηγήσει στην αποτυχία της ανταπόκρισης στους 

σχετικούς και σηµαντικούς συναγερµούς καθώς και στη µείωση της κλινικής 

ευαισθησίας του συστήµατος συναγερµών. 
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Μέχρι στιγµής, όλα τα συστήµατα παρακολούθησης τα οποία είναι διαθέσιµα, 

δουλεύουν κυρίως µε την αρχή των “ορίων” (threshold) [41].  ∆ηλαδή, οι χρήστες 

µπορούν να ορίσουν τα ανώτερα και χαµηλότερα όρια των συναγερµών, τα οποία 

όταν ξεπερνιούνται θα ενεργοποιούνται οι συναγερµοί. Αν και αυτή η τεχνική µπορεί 

να είναι χρήσιµη στον καθορισµό της απόκλισης των διαφόρων παραµέτρων, 

εντούτοις κρίσιµες κλινικές πληροφορίες σχετικά µε ανωµαλίες ή αλλαγές της 

κατάστασης της υγείας του ασθενή συχνά δεν µπορούν να γίνουν διακριτές µε τη 

χρήση αυτού του συστήµατος.  

 

4.3 Προβλήµατα από την χρήση των alarms 

Τα προβλήµατα που σχετίζονται µε τα alarms στις Μονάδες Εντατικής Θεραπείας 

είναι γνωστά και αποτελούν θέµα πολυάριθµων µελετών.  ∆ιάφορες µελέτες που 

έχουν πραγµατοποιηθεί, έδειξαν ότι οι περισσότεροι από αυτούς τους συναγερµούς 

δεν κουβαλούν κάποια κλινική πληροφορία κυρίως λόγω των ανεπιθύµητων αλλαγών 

που µπορεί να  προκύψουν στα δεδοµένα [42]. Η ανάπτυξη και η εφαρµογή νέων 

αλγορίθµων που σχετίζονται µε συστήµατα προειδοποίησης  τα οποία επεκτείνουν ή 

αντικαθιστούν τα threshold alarms, αποτελεί ένα σηµαντικό στόχο. Γίνονται πολλές 

µελέτες για την αναβάθµιση τέτοιων συστηµάτων καθώς και προσπάθειες 

µεταβίβασης σε πιο έξυπνα συστήµατα.  

 

Για έγκυρη προσοµοίωση και επικύρωση νέων αλγορίθµων, απαιτείται µια βάση 

δεδοµένων µε λεπτοµερής σχετικές πληροφορίες. Η µεγάλη πλειοψηφία όλων των 

συναγερµών δεν απευθύνονται σε καταστάσεις που σχετίζονται µε την κλινική 

πρακτική. Αυτό  επιβεβαιώνεται από µελέτες που καταδεικνύουν υψηλά ποσοστά 

κλινικά άσχετων alarms,  και τονίζεται η ανάγκη για τη βελτίωση των υπαρχόντων 
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monitoring alarms [42]. Πρέπει να τονιστεί ότι ένα τόσο µεγάλο σύνολο κλινικά 

άσχετων συναγερµών (alarms), δεν παρέχει την απαιτούµενη ασφάλεια στην 

παρακολούθηση των ασθενών, αλλά µπορεί να οδηγήσει σε µειωµένη ανταπόκριση 

του προσωπικού της ΜΕΘ. Αυτό έχει ως αποτέλεσµα την µη απόκριση σε σχετικά 

alarms συµπεριλαµβανοµένων εκείνων που σχετίζονται µε σοβαρές ή ακόµη και 

απειλητικές για τη ζωή καταστάσεις. 

 
Υπάρχει ένα µεγάλο µέρος από alarms  το οποίο δεν σχετίζεται µε επείγουσες 

ανάγκες. Για παράδειγµα, ο Chambrin και οι συνεργάτες του (1999)  παρατήρησαν σε 

µια ΜΕΘ ενηλίκων ότι περισσότερο από 70% όλων των alarms ήταν false positive 

(alarms που δεν οδηγούν στην πραγµατοποίηση κάποιας ενέργειας) [41]. Ο Lawless 

(1994), µελετώντας µια παιδιατρική ΜΕΘ, εξέθεσε  παρόµοια συµπεράσµατα. 

Συγκεκριµένα, το 68% όλων των alarms  ήταν ψεύτικα, και περισσότερο από το 94% 

των alarms, δεν είχε καµία κλινική σηµασία [44].  Μια από τις συνέπειες αυτού του 

µεγάλου αριθµού των ψεύτικων alarms, είναι ότι το ιατρικό προσωπικό τείνει να 

αγνοεί τα alarms ή να ανταποκρίνεται πιο αργά. Ο θόρυβος που παράγεται από αυτό 

το πλήθος των alarms, ο οποίος οφείλεται στην υψηλή συχνότητα εµφάνισής τους,  

οδηγεί στην πρόκληση πίεσης τόσο στο νοσηλευτικό προσωπικό όσο και στους 

ασθενείς.  

 

Η δριµύτητα ενός alarm,  µπορεί να καθοριστεί από τον τύπο του ήχου που εκπέµπει. 

Για παράδειγµα, ένα crisis alarm, είναι διαφορετικό από ένα advisory alarm.  Το 

ιατρικό προσωπικό, χρησιµοποιεί τον ήχο του alarm, για να καθορίσει τον τρόπο µε 

τον οποίο θα ανταποκριθεί. Μελέτες έχουν δείξει ότι οι παροχείς ιατρικής περίθαλψης 

δυσκολεύονται να διακρίνουν τα alarms υψηλής προτεραιότητας  από alarms χαµηλής 

προτεραιότητας λόγω του ήχου που έχουν. Επιπλέον, έχει αποδειχθεί ότι το ιατρικό 
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προσωπικό δυσκολεύεται να µάθει περισσότερα από έξι διαφορετικά alarms. 

Εποµένως, το δεύτερο πρόβληµα που προκύπτει, είναι ο σχεδιασµός των alarms.  

 

Μέσα από µελέτες που έχουν γίνει διαφάνηκε ότι υπάρχουν κάποιες ανησυχίες 

σχετικά µε την ικανότητα του προσωπικού να αναγνωρίζει και να διακρίνει  του 

διαφόρους τύπους των κλινικών alerts που εµφανίζονται σε µια τυπική µονάδα εντός 

ενός νοσοκοµείου, µε αποτέλεσµα να µην µπορεί να αντιδράσει ανάλογα µε τη 

σηµασία του ήχου[41]. Είναι ειρωνικό το ότι οι συναγερµοί που προορίζονται να 

προστατεύσουν τους ασθενείς,  έχουν οδηγήσει στον αυξηµένο θόρυβο στις µονάδες, 

στον κορεσµό των alarms και σε µια ψεύτικη αίσθηση ασφαλείας των ασθενών. 

 

Κάθε συσκευή έχει τη δική της δοµή από alarms και τα οποία έχουν το δικό τους ήχο. 

∆ηλαδή δεν ακολουθείται κάποια τυποποιηµένη µέθοδος ανάµεσα στους διαφόρους 

κατασκευαστές. Εφόσον οι διάφορες συσκευές παράγονται από διαφορετικούς 

κατασκευαστές,  οι δοµές που υπάρχουν δεν είναι συνεπείς µεταξύ τους.  Επιπλέον, 

υπάρχουν alarms σε θεραπευτικές συσκευές που µπορεί να µην έχουν µια ιεραρχική 

δόµηση µε αποτέλεσµα το alarm να ηχεί µε τον ίδιο τρόπο ανεξάρτητα από την 

κατάσταση την οποία αντιπροσωπεύει (µερικώς επείγον, πολύ επείγον). Για 

παράδειγµα, ένα alarm που σχετίζεται µε µια αντλία έγχυσης ορού µπορεί να ηχήσει 

µε τον ίδιο τρόπο ανεξάρτητα από την κατάσταση που προκαλεί το συναγερµό.    

 

Το τρίτο πρόβληµα που προκύπτει, αφορά το  συνδυασµό του υπερβολικού ποσού 

πληροφοριών που παράγονται από τα alarms µε τις γνωστικές δυνατότητες του 

λειτουργού  των ιατρικών συσκευών όπου τις πλείστες φορές είναι το νοσηλευτικό 

προσωπικό. Τα υπάρχουσα alarms, αντιστοιχούν σε χαµηλού επιπέδου µετρήσεις. 
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(π.χ., ηλεκτροκαρδιογράφηµα, αρτηριακή πίεση, σφυγµός). Αυτό αφήνει το βάρος της 

επιλογής της ανταπόκρισης στο λειτουργό ο οποίος πρέπει να ερµηνεύσει, να δώσει 

προτεραιότητα και να κατανοήσει το πλήθος των alarms [45]. Οι τρέχουσες δοµές 

των alarms δεν βοηθούν και πολύ. Τα alarms διαθέτουν λίγη εξυπνάδα όσον αφορά τι 

είναι πραγµατικά επείγον και τι λιγότερο. Παραδείγµατος χάριν, όταν ένας 

αναπνευστήρας ανιχνεύει µια µικρή άπνια, παράγει το ίδιο alarm µε το όταν ανιχνεύει 

άπνια σοβαρότερης µορφής. Στην πρώτη περίπτωση απαιτείται εντεταµένη 

επαγρύπνηση, ενώ στη δεύτερη περίπτωση απαιτείται  άµεση δράση. 

 

4.3.1 “Ενοχλητικά” Alarms 

 

Αν και τα alarms είναι σηµαντικά και µερικές φορές  βοηθούν στη διάσωση του 

ασθενή,  συχνά εµφανίζονται να είναι ενοχλητικά– που συχνά ορίζονται ως false-

positive alarms ή/και κλινικά άσχετα alarms- και µπορούν να θέσουν σε κίνδυνο την 

ασφάλεια του ασθενή. Τα ενοχλητικά alarms, είναι τα alarms τα οποία µπορούν να 

παρεµποδίσουν την περίθαλψη των ασθενών και τα οποία δεν προκύπτουν από µια 

δυσµενή κατάσταση των ασθενών. Η υπερφόρτωση από alarms και η µη 

ευαισθητοποίηση σε αυτά, µπορεί να εµφανιστούν όταν ο όγκος των alarms, οδηγήσει 

το ιατρικό προσωπικό στο να παραγνωρίσει ή να αγνοήσει ένα πραγµατικό γεγονός ή 

ακόµη να περιορίσει την ταχύτητα µε την οποία αντιδρά στην ύπαρξή του. 

 

Το πρόβληµα της ύπαρξης υπερβολικών alarms,  έχει αναγνωριστεί και έχει µελετηθεί 

εκτενώς κατά τη διάρκεια των προηγούµενων 20  χρόνων σε διάφορα σκηνικά, 

ιδιαίτερα στις µονάδες εντατικής θεραπείας. Μελέτες που έγιναν κατά τη δεκαετία 

του '90, έδειξαν ότι το ποσοστό  των false alarms είναι εξαιρετικά υψηλό το οποίο 
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µπορεί να οδηγήσει στην επικίνδυνη µη ευαισθητοποίηση του προσωπικού σε  

αληθινά alarms [40]. 

 

Σε µια µελέτη στην οποία συµµετείχαν πολλές µονάδες εντατική θεραπείας, ο 

Chambrin κατέγραψε δεδοµένα που σχετίζονται µε alarms και αφορούσαν 131 

αναπνευστικά υποστηριζόµενους βαριά άρρωστους ασθενείς σε µια χρονική περίοδο 

των 1971 ωρών σε διάστηµα 3 βαρδιών. Υπήρξαν 3188 alarms µε έναν µέσο όρο 

ενεργοποίησης 1 alarm κάθε 37 λεπτά. Τα alarms, προήλθαν από τους 

αναπνευστήρες, τον εξοπλισµό της καρδιολογικής παρακολούθησης, τα pulse 

oximeters και τις capnograpy µηχανές. Το ένα τέταρτο των alarms, είχε κάποιες 

συνέπειες όπως είναι η επανατοποθέτηση κάποιων αισθητήρων, και η αναρρόφηση.  

Μόνο το 6% alarms, οδήγησε στην κλήση ενός εντατικολόγου. Η θετική πρόβλεψη 

για ένα alarm σε αυτήν την µελέτη ήταν 27% και η αρνητική πρόβλεψη ήταν 99%. Η 

ευαισθησία του alarm υπολογίστηκε να είναι 97%, αλλά το ποσό των alarms που ήταν 

συγκεκριµένα ήταν µόνο 58%. [41] Οι συγγραφείς της µελέτης, κατέληξαν στο 

συµπέρασµα ότι παράγεται ένας µεγάλος αριθµός false positive alarms στις ΜΕΘ. 

 

O Tsien και ο Fackler µελέτησαν το ποσοστό εµφάνισης, την αιτία πρόκλησης και την 

καταλληλότητα των alarms σε µια µονάδα εντατικής θεραπείας παίδων σε µια 

χρονική διάρκεια παρακολούθησης των 298 ωρών. Τα alarms παρακολουθήθηκαν 

από έναν εκπαιδευµένο παρατηρητή και επικυρώθηκαν από µια νοσοκόµα της 

µονάδας. Συνολικά το 86% των 2942 alarms, βρέθηκαν να είναι false positive, ενώ 

ένα επιπρόσθετο 6% κατηγοριοποιήθηκε ως κλινικά άσχετα alarms. Μόνο το 8% των 

alarms που εντοπίστηκαν κατά τη διάρκεια της µελέτης ήταν αληθινά έχοντας κάποια 

ουσιαστική κλινική σηµασία. Σχεδόν όλα τα σήµατα που παρατηρήθηκαν, είχαν false 
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positive ποσοστά alarms τα οποία  υπερβαίνουν το 90% µε δύο εξαιρέσεις: η 

αναπνευστική συχνότητα (75%) και η µέση αρτηριακή πίεση (46%) [46]. 

 

Τα alarms, δεν είναι µόνο ενοχλητικά, αλλά οδηγούν στη διακοπή της ιατρικής 

περίθαλψης, στην απόσπαση της προσοχής του ιατρικού προσωπικό, και στην 

σπατάλη του πολύτιµου χρόνου των νοσηλευτών. Επιπλέον, η συχνότητα των alarms, 

µειώνει την ανταπόκριση σε αυτά τόσο από το νοσηλευτικό όσο και από το ιατρικό 

προσωπικό. 

 

Ο Biton και οι συνεργάτες του, µελέτησαν το χρόνο που χρειάζεται το νοσηλευτικό 

προσωπικό για να αντιδράσει στα alarms σε µια µονάδα εντατικής θεραπείας 

νεογνών,  µετρώντας την εµφάνιση των alarms που σχετίζονταν µε  διαφορετικές 

αιτίες, καταγράφοντας την αντίδρασης του νοσηλευτικού προσωπικού, και 

αναλύοντας τη σχέση µεταξύ των alarms και των ενεργειών του προσωπικού. Τα 

αποτελέσµατα κατέδειξαν ότι το νοσηλευτικό προσωπικό συχνά δεν ανταποκρινόταν 

άµεσα στα alerts, αλλά τα χρησιµοποιούσε σε συνδυασµό µε άλλες πηγές 

πληροφοριών. Η πιθανότητα της ανταπόκρισης σε ένα alarm, εξαρτήθηκε από την 

αιτία του alarm, τη διάρκειά τoυ και τα χαρακτηριστικά του ασθενή. Οι ερευνητές 

κατέληξαν στο συµπέρασµα ότι το νοσηλευτικό προσωπικό, ήταν πιθανότερο να 

αποκριθεί σε ένα alarm µεγαλύτερης διάρκειας (> 5 δευτερολέπτων) ή σε ένα σπάνιο 

alarm, παρά σε ένα alarm σύντοµης διάρκειας ή σε ένα alarm το οποίο εµφανίζεται 

συχνά [47] . 

 

Συνοπτικά, αυτές οι µελέτες συµπεραίνουν ότι, (1) τα alarms που προέρχονται από τις 

συσκευές ενεργοποιούνται πολύ συχνά, (2) συχνά αποτελούν false positive alarms, (3) 
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όταν τα alarms είναι αληθινά, συχνά είναι κλινικά ασήµαντα, και (4) τα ανεπαρκή 

alarms αυξάνουν τον κίνδυνο των δυσµενών εκβάσεων και ιατρικών κόστων. 

 

4.3.2 Ακουστικότητα των Alarms 

 

Η ακουστικότητα των alarms, συσχετίζεται άµεσα µε την ασφάλεια του ασθενή. Τα 

alarms που ενεργοποιούνται, θα πρέπει να είναι αρκετά ευδιάκριτα λαµβάνοντας  

υπόψη την απόσταση και άλλους θορύβους στη µονάδα. Έχει πραγµατοποιηθεί ένας 

µικρός αριθµός από µελέτες που καλύπτουν την ακουστικότητα των συναγερµών σε 

ένα νοσοκοµειακό περιβάλλον. 

 

Ο  Sobieraj και οι συνεργάτες του, µελέτησαν την  ακουστικότητα των alarms που 

παράγονταν από µια αντλίας έγχυσης (infusion pump) σε µια χειρουργική µονάδα µε 

ανοικτές και κλειστές πόρτες δωµατίων. Τα αποτελέσµατά τους έδειξαν ότι τα alarms 

είναι αρκετά ευδιάκριτα και µπορούν να ανταπεξέλθουν από τους θορύβους της 

µονάδας όταν οι  πόρτες των δωµατίων των ασθενών είναι ανοικτές σε απόσταση 

µέχρι 95 πόδια περίπου. Η ακουστικότητα των alarms µειώθηκε σηµαντικά όταν 

πόρτες των δωµατίων των ασθενών έκλεισαν µε τη µέγιστη ακουστικότητα να φτάνει 

µόνο µέχρι τα 45 πόδια. Οι συγγραφείς πρότειναν κάποιες κατευθυντήριες γραµµές 

για το πότε είναι ασφαλές να κλείσει η πόρτα σε ένα δωµάτιο [48].  

 

Στις µονάδες ιατρικής παρακολούθησης, όπου τα alarms προκαλούνται είτε στο 

δωµάτιο, είτε σε ένα κεντρικό σταθµό ελέγχου, ή και στα δύο, η ακουστικότητα των 

alarms αποτελεί µια σοβαρή ανησυχία για την ασφάλεια των ασθενών. Οι µονάδες 

πρέπει να έχουν σε ισχύ συστήµατα ανακοίνωσης των alarms τα οποία θα επιτρέψουν 
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την ακουστικότητα των alarms σε οποιαδήποτε χρονική στιγµή. Αυτό µπορεί να 

πραγµατοποιηθεί µε πολλούς και διαφορετικούς τρόπους.  Φυσιολογικός εξοπλισµός 

παρακολούθησης, µπορεί να έχει δυνατότητες αυτόµατης προβολής του alarm, ή το 

alarm µπορεί να αποσταλεί µέσω του συστήµατος κλήσης του ασθενή. Επιπλέον, 

δευτεροβάθµια συστήµατα ανακοίνωσης alarms όπως φορητές συσκευές, τηλέφωνα, 

οθόνες, µπορούν να διασφαλίσουν την ακουστικότητα  των alarms. 

 

Τέλος, µια µονάδα µπορεί να καθιερώσει ένα ατοµικό ή κεντρικό σύστηµα 

παρακολούθησης  έτσι ώστε να εξασφαλίσει την παρακολούθηση της φυσιολογικής 

ανταπόκρισης του ασθενή. Οι ατοµικές µονάδες παρακολούθησης, επιτρέπουν στο 

προσωπικό να γίνεται ιδιαίτερα ικανό στην ερµηνεία, ανίχνευση και επίλυση 

προβληµάτων των alarms. Τα κεντρικά συστήµατα παρακολούθησης επιτρέπουν την 

παρακολούθηση πολλαπλών µονάδων σε µια κεντρική τοποθεσία, η οποία µπορεί να 

βρίσκεται εντός ή εκτός της µονάδας όπου εκπαιδευµένοι παρατηρητές που είναι 

ιδιαίτερα ικανοί στην ερµηνεία και στην επίλυση προβληµάτων, εργάζονται µε το 

προσωπικό για την αντιµετώπιση των alarms.  

 

4.5 Στόχοι των κλινικών alarms 

 

Ένα alarm, αποτελεί µια αυτοµατοποιηµένη προειδοποίηση που έχει σαν στόχο να 

προειδοποιήσει τους παροχείς ιατρικής περίθαλψης για κάποιο κίνδυνο,  για κάποια 

αλλαγή στην κατάσταση της υγείας του ασθενή ή  να τους δώσει κάποια κρίσιµη 

ιατρική πληροφορία, στρέφοντας την προσοχή τους στους ασθενείς ή στις ιατρικές 

συσκευές. Γενικά, θεωρούνται ως ένα βασικό εργαλείο στη βελτίωση της ασφάλειας 

των ασθενών. Προκειµένου τα alarms να είναι αποτελεσµατικά, θα πρέπει να είναι 
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ακριβή, διαισθητικά και να παρέχουν προειδοποιήσεις οι οποίες θα µπορούν να 

ερµηνευθούν µε εύκολο τρόπο και να αντιµετωπισθούν κατάλληλα. 

 

Ο χρήστης έχει συχνά τη δυνατότητα να ενεργοποιήσει ή να απενεργοποιήσει τα 

alarms και να θέσει το ποσό της ακουστικότητας τους. Οι πληροφορίες των alarms 

µπορούν επίσης να διαβιβαστούν από το κρεβάτι του ασθενή σε µια µακρινή 

τοποθεσία που µπορεί να είναι είτε εκτός της αίθουσας, είτε σε κάποια µακρινή 

απόσταση. Η µετάδοση µπορεί επίσης να τεθεί εκτός λειτουργίας. Όταν παράγεται 

ένα alarm, ο παροχέας της ιατρικής περίθαλψης επιφορτίζεται µε τη σηµείωση του 

alarm, τον προσδιορισµό της πηγής που το προκάλεσε, και την κατάλληλη 

ανταπόκριση. 

 

Σε κάποιες περιπτώσεις, τα alarms αποτελούν µια πρωταρχική πηγή πληροφοριών εάν 

η κατάσταση η οποία ενεργοποιεί το alarm δεν είναι άµεσα αισθητή. Όταν οι παροχείς 

ιατρικής περίθαλψης στηρίζονται στα alarms, είναι ουσιαστικό ότι τα alarms 

ανταποκρίνονται στις προσδοκίες τους. Σε αντίθετη περίπτωση, οι ασθενείς πιθανόν 

να µην µπορούν να λάβουν την απαραίτητη ιατρική περίθαλψη που χρειάζονται, 

γεγονός το οποίο  ενδεχοµένως  να οδηγήσει σε σοβαρές και δυσµενείς συνέπειες 

[40].  Η ύπαρξη ενός αποτελεσµατικού alarm, η αξιολόγηση του και η ανάλογη 

ανταπόκριση σε αυτό, είναι ένα ζήτηµα που αφορά τον σχεδιασµό, τους χρήστες 

καθώς και το ίδιο το σύστηµα. 

 

Από την πλευρά του σχεδιασµού τα alarms πρέπει να οριστούν µε εύκολο τρόπο, η 

κατάστασή τους (π.χ. on/off, οριακές τιµές) θα πρέπει να καθορίζεται εύκολα και να 

είναι άµεσα ορατή, και ο ορισµός και η ιδιοµορφία ενός προκαλούµενου alarm θα 
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πρέπει να είναι σαφής. Επιπλέον, το alarm σύστηµα, θα πρέπει να σχεδιαστεί για όλα 

τα προοριζόµενα περιβάλλοντα της ιατρικής περίθαλψης ασθενών.  

 

Από την πλευρά του χρήστη, οι χρήστες θα πρέπει να εκπαιδευθούν επαρκώς, ενώ 

ταυτόχρονα ο αριθµός του προσωπικού θα πρέπει να είναι ανάλογος του αριθµού των 

ασθενών. Εντούτοις, είναι ευρέως γνωστό ότι η κατάρτιση δεν αποτελεί η ίδια 

καθαυτή µια κατάλληλη ή αποτελεσµατική θεραπεία για ένα κακοσχεδιασµένο 

εξοπλισµό µε υπερβολικές προκλήσεις. Η αποτελεσµατικότητα και η αξιοπιστία 

αυτών των συστηµάτων είναι ανάλογη της γνώσης του νοσηλευτικού και ιατρικού 

προσωπικού το οποίο τα χρησιµοποιεί. 

 

Τα alarms τα οποία βρίσκονται ενσωµατωµένα σε συσκευές, µπορούν να ανήκουν σε 

επίπεδα ή κατηγορίες που µπορούν να ακολουθούν ή όχι κάποια ιεραρχική σειρά. Ένα 

παράδειγµα αυτής της ιεραρχικής δόµησης µπορεί να διαφανεί µέσα από µια συσκευή 

παρακολούθησης των φυσιολογικών παραµέτρων: ανίχνευση των καταστάσεων οι 

οποίες απειλούν τη ζωή  του ασθενή(crisis alarm), ανίχνευση της δυσλειτουργίας των 

συσκευών η οποία απειλεί τη ζωή των ασθενών (system failure), ανίχνευση του 

επικείµενου κινδύνου (warning alarm), ανίχνευση της πιθανής δυσλειτουργίας 

συσκευών (system warning), και ανίχνευση της µη ασφαλής κατάστασης (advisory 

alarm) [43]. 

 

4.6 ∆ιαχείριση των κλινικών alarms µε αποτελεσµατικό τρόπο 

 

Οι βασικές πηγές για την τεράστια παραγωγή alarms είναι τα false positive alarms, τα 

τεχνικής φύσης alarms, ακατάλληλα πρωτόκολλα σχετικά µε την απενεργοποίηση των 
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alarms, ακατάλληλα όρια και ρυθµίσεις alarms, η  υπερβολική παρακολούθηση των 

ασθενών, και η υποχρησιµοποίηση των alarms. Σε µια µονάδα εντατικής θεραπείας, 

ελέγχονται συνεχώς πολλές φυσιολογικές παράµετροι, κάποιες από τις οποίες 

ελέγχονται πολλές φορές µε διαφορετικές µεθόδους, παραδείγµατος χάριν επεµβατική 

και µη επεµβατική µέτρηση της αρτηριακής πίεσης. Εντούτοις, στις µονάδες γενικής 

περίθαλψης, όπου τα alarms µπορούν να παρέχουν το µέγιστο όφελος, 

χρησιµοποιούνται λιγότερα φυσιολογικά (physiologic) alarms και υπάρχουν λιγότερες 

ευκαιρίες για άµεση απεικόνιση της υγείας των ασθενών. 

 

Οι βασικές προϋποθέσεις των κλινικών alarms περιλαµβάνουν:  

• Όλες  οι απειλητικές για τη ζωή καταστάσεις θα πρέπει να ανιχνεύονται και να 

ενεργοποιούν ένα alarm 

• Οι ιατρικές συσκευές, θα ενεργοποιούν ένα alarm προτού εµφανιστούν οι 

απειλητικές για τη ζωή καταστάσεις  

• Τα alarms τα οποία σχετίζονται µε την υγεία των ασθενών θα πρέπει να 

διαφοροποιούνται από τα alarms οποία σχετίζονται µε τον εξοπλισµό. 

• Οι συσκευές θα πρέπει να δίνουν φυσιολογικές/διαγνωστικές πληροφορίες 

(physiological/diagnostic)  αναφερόµενες στην ενεργοποίηση ενός alarm 

 

Τα νοσοκοµεία,  µπορούν να ενσωµατώσουν τεχνολογία και κλινικές πολιτικές για να 

ενισχύσουν την ποιότητα των συστηµάτων προειδοποίησης. Οι µονάδες πρέπει να 

καθορίσουν τους τύπους των alarms που εµφανίζονται συχνά και να καθορίζουν εάν 

τα alarms απαιτούν κάποια ανταπόκριση και εκτέλεση κάποιας ενέργειας 

προκειµένου να µειωθεί ο φόρτος των alarms.  

 



 

 

67

Η κλινική µηχανική (clinical engineering) µπορεί να παρέχει οδηγίες σχετικά µε τα 

προκαθορισµένα alarms και να εξασφαλίσει τυποποίηση µεταξύ όµοιων συστηµάτων 

[49]. Μια οµοιόµορφη προσέγγιση στην ανάθεση προτεραιότητας στα alarms και 

στην ανακοίνωσή τους, θεωρείται βασικής προτεραιότητας.  Η οµοιοµορφία στην 

προτεραιότητα των alarms και των σχετικών τους ήχων ανάµεσα στα διάφορα είδη 

τεχνολογίας, θα βοηθούσε στην κατάλληλη ερµηνεία και στην έγκαιρη ανταπόκριση 

από τους παροχείς της ιατρικής περίθαλψης.  Η οµοιοµορφία θα µειώσει επίσης την 

πίεση που δηµιουργείται από την άγνοια της σηµαντικότητας ενός alarm χωρίς να 

χρειάζεται να βλέπεις την οθόνη του ασθενή ή τον ίδιο τον ασθενή.  

 

Ανεξάρτητα από τις ικανότητες των alarm συστηµάτων, οι  χρήστες πρέπει να 

συµµορφωθούν µε τον κατασκευαστή καθώς και µε άλλες ειδικές οδηγίες  έτσι ώστε 

να επιτύχουν τα µέγιστα οφέλη του συστήµατος. Για να βελτιστοποιήσει 

αποτελεσµατικά τα κλινικά συστήµατα alarms, το ίδρυµα ECRI συστήνει τη µείωση 

της παρουσίας ψεύτικων και τεχνικών alarms µε την ακολουθία ορθών πρακτικών για 

την τοποθέτηση και εφαρµογή των αισθητήρων παρακολούθησης, εκπαίδευση του 

προσωπικού για τα κατάλληλα πρωτόκολλα απενεργοποίησης των alarms, και 

ρύθµιση κατάλληλα διαµορφωµένων alarms [50]. Παραδείγµατος χάριν, η 

παρακολούθηση ασθενών που ιατρικά δεν χρειάζονται παρακολούθηση, µπορεί να 

αυξήσει την ποσότητα των alarms καθώς και την αγνόησή τους από το προσωπικό. Η 

ανάπτυξη οδηγιών για τη χρήση εξοπλισµού παρακολούθησης και η επιτήρηση της 

συµµόρφωσης µε αυτές τις οδηγίες,  µπορούν να βοηθήσουν τις  µονάδες να 

αποφύγουν τέτοιου είδους προβλήµατα. 
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Τα American Heart Association (AHA) Practice Standards, παρέχουν κατευθυντήριες 

γραµµές για την διεξαγωγή ενός ηλεκτροκαρδιογραφήµατος οι οποίες πρέπει να 

ενσωµατωθούν στις πολιτικές παρακολούθησης και διαχείρισης των alarms [51]. Οι 

πολιτικές διαχείρισης των  alarms θα πρέπει να περιλαµβάνουν: επαρκής 

προετοιµασία πριν από την τοποθέτηση ηλεκτροδίων στο δέρµα του ασθενή, 

κατάλληλο προσδιορισµό της θέσης των ηλεκτροδίων, µεταβαλλόµενα ηλεκτρόδια 

(changing electrodes) βασισµένα στις συστάσεις των κατασκευαστών, εξατοµίκευση 

των alarms των ασθενών σε κάθε βάρδια, διασφάλιση ότι τα προεπιλεγµένα alarms 

είναι τυποποιηµένα και καθορισµένα ευρέως έτσι ώστε να ελαχιστοποιήσουν τα 

ενοχλητικά alarms, αλλά ταυτόχρονα διατηρούν τα ασφαλή όρια της προειδοποίησης, 

της ακουστικότητα  των alarms, την τεκµηρίωση  των alarms, και το πιο σηµαντικό 

την ανάληψη ευθύνης  για τη διόρθωση των alarms.  

 

Οι παράγοντες που συµβάλλουν στην ύπαρξη ενός αποτελεσµατικού alarm 

συστήµατος, περιλαµβάνουν την καλύτερη χρήση της τεχνολογίας, εφαρµογή των 

προτύπων, και των κατάλληλων διαδικασιών από τους χρήστες των συσκευών. Μόνο 

όταν  εξετάζονται όλες αυτές οι µεταβλητές µπορεί ένα  alarm σύστηµα να αξίζει 

πραγµατικά ως ένα κλινικό σύστηµα υποστήριξης απόφασης. 

 

4.7 Μελλοντικές ενέργειες για τη βελτίωση της χρήσης των alarms 

 

Ο εξοπλισµός που χρησιµοποιείται για ιατρική παρακολούθηση είναι τόσο αξιόπιστος 

και αποτελεσµατικός όσο και οι ιατροί που τον χρησιµοποιούν. Το νοσηλευτικό 

προσωπικό θα πρέπει να είναι πεπειραµένο σε αυτού του είδους εξοπλισµό 



 

 

69

γνωρίζοντας τη διαδικασία της κατάλληλης προσαρµογής των διαφόρων παραµέτρων 

έτσι ώστε να ικανοποιήσουν τις  συγκεκριµένες ανάγκες κάθε ασθενή.  

 

Το τέλειο alarm σύστηµα, θα πρέπει να επισηµαίνει αποκλειστικά κλινικά δεδοµένα 

και να συµβάλλει στην κλινική απόφαση. Προκειµένου να επιτευχθεί αυτό, θα πρέπει 

να υπάρχουν διάφορα χαρακτηριστικά γνωρίσµατα. Κατ' αρχάς, το alarm πρέπει να 

ενεργοποιείται  µόνο όταν το γεγονός έχει πραγµατική υπόσταση, ένα χαρακτηριστικό 

γνώρισµα το οποίο εξαρτάται από την ευαισθησία του εξοπλισµού. Αφετέρου, το 

alarm δεν πρέπει να ενεργοποιείται ελλείψει κάποιου γεγονότος, το οποίο 

αντιπροσωπεύει τη σηµασία του εξοπλισµού. Τρίτον, το alarm πρέπει να προσφέρει 

θετική/αρνητική προβλεπτική συµπεριφορά, η οποία θα απεικονίζει την ακρίβεια του 

εξοπλισµού. 

 

Για παράδειγµα, οι χρήστες θα πρέπει να επιλέξουν τα κατάλληλα όρια το καρδιακό 

ρυθµό (heart rate) τα οποία θα παρέχουν ικανοποιητική προστασία για τον ασθενή 

αλλά ταυτόχρονα δεν θα επιτρέπουν κλινικά ασήµαντες αλλαγές οι οποίες θα 

ενεργοποιήσουν τα alarms. Θα πρέπει να χρησιµοποιηθεί η κατάλληλη τεχνική για 

την εφαρµογή των ηλεκτροδίων του ηλεκτροκαρδιογραφήµατος έτσι ώστε να 

περιοριστούν τα alarms που δείχνουν ότι τα καλώδια είναι απενεργοποιηµένα.  

 

Επιπρόσθετα, ένα alarm πρέπει να εµφανίζεται ταυτόχρονα µε την ύπαρξη ενός 

πραγµατικού γεγονότος. Ιδανικά, το alarm, θα πρέπει να µπορεί να ανιχνευθεί από το 

κατάλληλο µέλος του ιατρικού και νοσηλευτικού προσωπικού κάτω από όλες τις 

περιστάσεις. Ο παροχέας ιατρικής περίθαλψης, θα πρέπει να είναι σε θέση να 

καθορίσει το πρόβληµα από τη φύση του alarm, το οποίο θα επιτρέπει και την 
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υποστήριξη απόφασης.  Τέλος,  ένα alarm σύστηµα το οποίο δεν διακόπτει τη 

διαδικασία της θεραπείας και τη βελτίωση της υγείας του ασθενή, θα παρείχε το 

µέγιστο όφελος τόσο στους παροχείς ιατρικής περίθαλψης όσο και στους ασθενείς. 

 

Τα νοσοκοµεία  θα πρέπει να καθορίσουν κατάλληλες πολιτικές για να εξασφαλίσουν 

την κατάλληλη κατάρτιση όλων των εργαζοµένων υγειονοµικής περίθαλψης που 

χρησιµοποιούν αυτές τις συσκευές. Ο σχεδιασµός της µονάδας και η στελέχωσή της, 

θα πρέπει γίνει µε τέτοιο τρόπο έτσι ώστε όλα τα alarms να µπορούν να ανιχνευθούν 

από όλο το προσωπικό. Η αποτυχία επίτευξης αυτών των προκλήσεων µπορεί να 

επιτρέψει την αδυναµία ανίχνευσης των alarms από τους γιατρούς, δηµιουργώντας 

πιθανότατα µια κρίσιµη κατάσταση σε έναν ασθενή η οποία ίσως να περάσει και 

απαρατήρητη. 

 

Για παράδειγµα, µπορούν να ακολουθηθούν οι πιο κάτω πολιτικές σε νοσοκοµειακό 

επίπεδο:  

• Πραγµατοποίηση γύρων σε καθηµερινή βάση έτσι ώστε να ελέγχεται η ασφάλεια 

των κλινικών alarms  

• Συµπλήρωση ενός πίνακα ελέγχου έτσι ώστε να παρέχονται πληροφορίες για τα 

κλινικά alarms, η οποία θα τεκµηριώνεται από ένα ηλεκτρονικό γράφηµα 

υπολογιστών το οποίο θα συµπληρώνεται στην αρχή και στο τέλος κάθε βάρδιας 

• Συνεχής επιµόρφωση για τη χρήση καινούργιου εξοπλισµού µε τη χρήση για 

παράδειγµα προσοµοιώσεων  

• Συζήτηση των δυσµενών γεγονότων που συνδέονται µε τα κλινικά alarms η οποία 

θα πραγµατοποιείται σε µηνιαία βάση 
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• Εφαρµογή ετήσιας αναθεώρησης των δεδοµένων που συνδέονται µε τα 

ενοχλητικά και µη ενοχλητικά alarms.  

 

Οι οργανισµοί πιστοποίησης και τυποποίησης µπορούν να αναπτύξουν 

κατευθυντήριες γραµµές για τον σχεδιασµό και τη διαχείριση της ιατρικής 

περίθαλψης. Επίσης, κλινικές οργανώσεις και γενικά οργανώσεις οι οποίες 

συνδέονται µε τν υγεία, µπορούν να παρέχουν κάποιες συστάσεις και  βέλτιστες 

πρακτικές. Ακόµη, οργανώσεις υγειονοµικής περίθαλψης θα µπορούν να αναπτύξουν 

καλύτερες διαδικασίες για τη διαχείριση της ιατρικής περίθαλψης, να ενισχύσουν την 

κατάρτιση τω  παροχέων ιατρικής περίθαλψης, και να καθορίσουν τον  περιβάλλον 

των αλλαγών της υγειονοµικής περίθαλψης.  

 

Η βιοµηχανία κατασκευής ιατρικών συσκευών, µπορεί να εφαρµόσει κάποια πρότυπα 

καθώς και κάποια τυποποίηση έτσι ώστε οι συσκευές που χρησιµοποιούνται συνήθως 

µαζί να λειτουργούν ως ένα σύστηµα και όχι σαν µια συλλογή από ανεξάρτητα 

κοµµάτια. Επιπλέον, η παραµετροποίηση των διαφόρων συσκευών θα πρέπει να 

φτάσει σε ένα επίπεδο όπου  για παράδειγµα κάθε οθόνη παρακολούθησης, 

αναπνευστήρας, κλπ,  οποιουδήποτε κατασκευαστή, να µην απαιτεί µοναδική και 

εξειδικευµένη γνώση από το ιατρικό προσωπικό το οποίο θα τις χρησιµοποιεί.  

 

Η τεχνολογία µπορεί να συµβάλει σηµαντικά στη βελτίωση της χρήσης των alarms. 

Αρχικά, η τεχνολογία της ιατρικής µπορεί να συµβάλλει στη βελτίωση των alarms 

µέσω του σχεδιασµού µηχανισµών έξυπνων alarms. Το σύστηµα των alarms για 

παράδειγµα θα λαµβάνει υπόψη πολλαπλές παραµέτρους, το ρυθµό της αλλαγής των 

παραµέτρων, την ποιότητα των σηµάτων κλπ.  Επιπρόσθετα, µπορεί να συµβάλει 
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στην καλύτερη ενσωµάτωση ανθρώπινων παραγόντων, στην οργάνωση των 

πληροφοριών που σχετίζονται µε τα alarms για την ευκολότερη διαχείρισή τους από 

το προσωπικό, καθώς και στη χρήσης εννοιών µηχανικής συστηµάτων.  

 

Η υποστήριξη απόφασης που χρησιµοποιεί ένα σύστηµα διαχείρισης alarms,  θα 

βοηθήσει στη µείωση του αριθµού των ψεύτικων alarms και θα βελτιώσει τη 

συγκεκριµενοποίηση των alarms. Παραδείγµατος χάριν, η ανίχνευση πολλών και 

διαφορετικών παραµέτρων, µπορεί να οδηγήσει στην έγκαιρη αναγνώριση ενός 

περιστατικού, επιτρέποντας άµεση και σωτήρια επέµβαση.  

 

Η παρακολούθηση, είναι η αναγνώριση patterns σε µια χρονοσειρά. Τα patterns, 

πρέπει πρώτα να αναγνωριστούν. Αυτό µπορεί να επιτευχθεί µέσω τεχνικών machine 

learning. Κατόπιν τα patterns πρέπει να περιγραφούν χρησιµοποιώντας τεχνολογία 

τεχνητής νοηµοσύνης. Αυτό µπορεί να πραγµατοποιηθεί µε αλγορίθµους 

υπολογιστών που παράγουν έξυπνες προειδοποιήσεις για επικείµενα προβλήµατα 

χρησιµοποιώντας διαφορετικούς χρονικούς άξονες µέσα στον αλγόριθµο αναλύοντας 

αλλαγές στην κατάσταση της υγείας του ασθενή οι οποίες βασίζονται σε πολλαπλές 

παραµέτρους. Αυτό στη συνέχεια, οδηγεί στη δηµιουργία ενός έξυπνου συστήµατος 

υποστήριξης απόφασης. 

 

Το τεχνολογικό τοπίο παρέχει πλούσιο υλικό µε σκοπό να επιτευχθούν οι πιο πάνω 

στόχοι. Η  χρήση middleware η οποία ενσωµατώνει  τις εφαρµογές λογισµικού και 

επιτρέπει την ανταλλαγή δεδοµένων, είναι µια σηµαντική τεχνολογία  για alarms 

συστήµατα του µέλλοντος. Επιτρέπει την απλή εισαγωγή και εξαγωγή δεδοµένων 

µέσω ενός ενιαίου σηµείου πρόσβασης. Αν και αυτή η τεχνολογία χρησιµοποιείται 
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εδώ και µερικές δεκαετίες σε άλλες βιοµηχανίες, η χρήση της στον χώρο της υγείας, 

θα διευρύνει την περίθαλψη των ασθενών. 

 

Η αποτελεσµατική εκπαίδευση για το ιατρικό και νοσηλευτικό προσωπικό, αποτελεί 

ένα κρίσιµο µέρος της διαδικασίας της βελτίωσης των alarms τα οποία σχετίζονται µε 

την ασφάλεια των ασθενών. Στους παροχείς της ιατρικής περίθαλψης, θα πρέπει να 

παρασχεθούν άφθονες ευκαιρίες για να µάθουν την κάθε λεπτοµέρεια των alarms που 

βρίσκονται ενσωµατωµένα στις ιατρικές συσκευές που χρησιµοποιούν και αναµένεται 

να χρησιµοποιήσουν. Η µάθηση και η γνώση, θα πρέπει να φθάσει στο επίπεδο 

λειτουργικής αποτελεσµατικότητας παρά στο επίπεδο της διανοητική γνώση.  

 

Ο προγραµµατισµός και γενικά η προεργασία  για αυτήν την εκπαίδευση, θα πρέπει 

να αρχίσει κατά τη διάρκεια της διαδικασίας της προµήθειας της συγκεκριµένης 

τεχνολογίας. Συγκεκριµένα, το κόστος για την εκπαίδευση του κλινικού προσωπικού 

στο πώς να χρησιµοποιεί τις συσκευές θα πρέπει να περιληφθεί στον προϋπολογισµό 

και στο χρονοδιάγραµµα υλοποίησης της προµήθειας της καινούργιας τεχνολογίας. Η 

εκπαίδευση θα πρέπει να σχεδιαστεί έτσι ώστε οι συσκευές να χρησιµοποιούνται στο 

κανονικό περιβάλλον και θα πρέπει να περιλαµβάνει πληροφορίες οι οποίες 

σχετίζονται µε τα πρωτόκολλα τα οποία εφαρµόζονται στο νοσοκοµείο όσον αφορά 

τη ρύθµιση και την ανταπόκριση στα alarms.  
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Κεφάλαιο 5 

Ηθικά ζητήµατα τα οποία προκύπτουν από την εφαρµογή ενός 

κλινικού πληροφοριακού συστήµατος 

 

5.1 Εισαγωγή 

 

Όταν κάποιος αναλογίζεται τα δεοντολογικά ζητήµατα που σχετίζονται µε τη χρήση 

της τεχνολογίας της πληροφορικής στην υγειονοµική περίθαλψη, το πρώτο θέµα µε το 

οποίο αναλώνεται είναι αυτό που αφορά τα ζητήµατα της εµπιστευτικότητας και του 

απορρήτου. Αντίθετα, στις συζητήσεις που αφορούν τα ζητήµατα που προκύπτουν 

από τη χρήση ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος, σπάνιες είναι οι αναφορές 

γύρω από τα διάφορα δεοντολογικά θέµατα που δηµιουργούνται. Η εφαρµογή ενός 

κλινικού πληροφοριακού συστήµατος σε µια µονάδα εντατικής θεραπείας,  

µεταβάλλει και επεκτείνει ηθικά ζητήµατα τα οποία εγείρονται κατά την 

παραδοσιακή άσκηση της ιατρικής. Αυτό έχει ως αποτέλεσµα την ανάδειξη νέων 

διαστάσεων και προβληµάτων που απορρέουν από τις ηλεκτρονικά παρεχόµενες 

ιατρικές υπηρεσίες και πληροφορίες. Ενώ τα ζητήµατα του απορρήτου και 

εµπιστευτικότητας είναι σηµαντικά στη χρήση των κλινικών πληροφοριακών 

συστηµάτων, αυτό το τµήµα της διπλωµατικής επικεντρώνεται και σε ορισµένες  

άλλες ηθικές και νοµικές ανησυχίες που είναι µοναδικές σε τέτοια συστήµατα. 
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5.2 Αρχές βιοηθικής  

 
Υπάρχουν τέσσερις ηθικές αρχές βάση των οποίων εξετάζονται ζητήµατα τα οποία 

αναδύονται στην ιατρική πρακτική και οι οποίες πρέπει να αξιολογηθούν από όλους 

τους παροχείς φροντίδας στους ασθενείς σε µια  µονάδα εντατικής θεραπείας. Είναι 

χρήσιµο να υιοθετηθούν αυτές οι ηθικές αρχές οι οποίες σχετίζονται µε την ιατρική 

πρακτική και να χρησιµοποιηθούν ως ένα εργαλείο το οποίο θα επιτρέψει την 

κατανόηση των αρχών που σχετίζονται µε τα ηθικά ζητήµατα γύρω από την 

εφαρµογή ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος. Οι τέσσερις κύριες ηθικές 

αρχές είναι [52]:  

1. Η αρχή της αυτονοµίας (Autonomy) 

2. Η αρχή της ευεργεσίας (beneficence) 

3. Η αρχή του µη βλάπτειν (Nonmalfeasance), και  

4. Η αρχή της δικαιοσύνης (Justice) 

Στο χώρο της υγείας, είναι δύσκολο να τηρηθούν ηθικές αρχές ή κανόνες, οι οποίοι 

δεν είναι απόλυτοι ή υπόκεινται σε σύγκρουση. Αυτό συµβαίνει για το λόγο ότι ο 

χώρος της υγείας, παρουσιάζει µια πληθώρα και ποικιλοµορφία κλινικών 

καταστάσεων µε αποτέλεσµα οι διάφορες αρχές µπορούν να βρουν εφαρµογή σε 

διάφορες περιπτώσεις.  Εκτός από αυτές τις τέσσερις βασικές αρχές, υπάρχουν και 

άλλες δευτερεύουσες αρχές οι οποίες διέπουν την ιατρική ηθική όπως είναι [53]: 

1. Η αρχή της πίστης (Fidelity) 

2. Η αρχή της χρησιµότητας (Utility)  

3. Η υποχρέωση της παροχής αλήθειας στον ασθενή 

4. Η προστασία της ιδιωτικότητας 

5. Η τήρηση του ιατρικού απορρήτου 
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6. Η συγκατάθεση του ασθενή 

Τα κλινικά πληροφοριακά συστήµατα δηµιουργούν συγκρούσεις µεταξύ των  

διάφορων ηθικών αρχών. Τα  κλινικά πληροφοριακά συστήµατα, µπορούν να 

αντιπροσωπεύσουν την ευεργεσία (beneficence)  λόγω του ότι  δηµιουργούνται µε 

σκοπό την αύξηση της πρόσβασης στην υγειονοµική περίθαλψη, την βελτίωσης της 

ποιότητας της παρεχόµενης ιατρικής περίθαλψης και της υγείας, και τη µείωσης του 

κόστους.  Παρόλα αυτά η έρευνα, δεν έχει αποδείξει ότι τα πιο πάνω πλεονεκτήµατα 

ικανοποιούνται πάντοτε. Η αυτονοµία διακυβεύεται όταν τα ιατρικά δεδοµένα των 

ασθενών διακινούνται χωρίς τη γνώση των ασθενών. Η πίστη (fidelity) παραβιάζεται 

από την έκθεση χιλιάδων δεδοµένων των ασθενών µέσω λαθών ή κλοπών. Η έλλειψη 

εµπιστοσύνης στην ασφάλεια των δεδοµένων υγείας µπορεί να προτρέψει τους 

ασθενείς να αποκρύψουν ευαίσθητες πληροφορίες µε αποτέλεσµα το επίπεδο της 

θεραπείας τους να υποβιβαστεί. Η δικαιοσύνη παραβιάζεται όταν τα πρόσωπα δεν 

µεταχειρίζονται µε τον ίδιο τρόπο, όπως για παράδειγµα λόγω της 

κοινωνικοοικονοµικής  τους κατάστασης, µε αποτέλεσµα να µην έχουν ίση  

πρόσβαση στους ιατρικούς πόρους και τις υπηρεσίες υγείας.  

 

Όλοι οι συµµετέχοντες στο χώρο του κλινικού πληροφοριακού συστήµατος, πολίτες 

και ασθενείς, νοσοκοµειακοί γιατροί και οι παροχείς υπηρεσιών υγείας, κυβερνήσεις 

και άτοµα για οργάνωση στρατηγικών και προµηθευτές υπηρεσιών και ιατρικού 

εξοπλισµού θα πρέπει να συζητήσουν τις ηθικές επιπτώσεις της εφαρµογής ενός 

κλινικού πληροφοριακού συστήµατος και να βρουν λύσεις πριν αυτές οι ηθικές αρχές 

κοστίσουν στην οµαλή και εύρυθµη λειτουργία του συστήµατος.  
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5.2.1 Αρχή της Αυτονοµίας 

 
Σύµφωνα µε την αρχή της αυτονοµίας, ο ασθενής έχει το δικαίωµα να ενηµερώνεται 

και να πράττει ελεύθερα και ανεπηρέαστα, σύµφωνα µε τις ανάγκες της υγείας του. 

Συγκεκριµένα, ο ασθενής έχει το δικαίωµα να αποδεχθεί ή να απορρίψει οποιαδήποτε 

ιατρική θεραπεία, δεδοµένου ότι η επιλογή του είναι ανεξάρτητη από επιρροές και 

βασίζεται σε µια στοιχειώδη κατανόηση του προβλήµατος που τίθεται, σύµφωνα µε 

τις αξίες και τις πεποιθήσεις του.  Αυτή η έννοια αντιµετωπίζεται καθηµερινά στη 

ΜΕΘ [54,55].  

 

Η αρχή της αυτονοµίας συνδέεται στενά µε την ενήµερη συγκατάθεση και το 

σεβασµό του προσώπου. Η ενήµερη συγκατάθεση πηγάζει από το νοµικό και ηθικό 

δίκαιο, σύµφωνα µε το οποίο ο ασθενής έχει το δικαίωµα να κατευθύνει οτιδήποτε 

του συµβαίνει. 

 

Θεωρητικά, ο ιατρός οφείλει να αποκαλύπτει στον ασθενή την αλήθεια για τη νόσο 

του και να τον πληροφορεί για τους διαφορετικούς δυνατούς τρόπους αντιµετώπισής 

της. Στην πράξη, ούτε η αποκάλυψη της αλήθειας ούτε η ενεργός συµµετοχή στη 

λήψη της απόφασης είναι πάντοτε επιθυµητές από τους ασθενείς. Η αυτόνοµη 

επιλογή είναι δικαίωµα, αλλά όχι υποχρεωτικό καθήκον του ασθενούς. Εφόσον 

λάβουµε την αυτονοµία υπό την ευρεία της έννοια, ο ασθενής είναι ελεύθερος αφενός 

να αρνηθεί την πληροφόρηση και αφετέρου να αποποιηθεί τον αποφασιστικό του 

ρόλο. 

 

Ένας ασθενής µπορεί να επιλέξει µια προσέγγιση η οποία θα διαφέρει από την 

προτεινόµενη πορεία της περίθαλψής του, και αυτό θα πρέπει να γίνει σεβαστό. 
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Εντούτοις, η αυτονοµία δεν σηµαίνει ότι οι ασθενείς έχουν το δικαίωµα να 

απαιτήσουν µια εξειδικευµένη ιατρική περίθαλψη η οποία δεν θα τους ωφελήσει καν.  

Για παράδειγµα, έστω ότι ένας άντρας 92 ετών πάσχει από χρόνια παρεµποδιστική 

πνευµονική πάθηση η οποία βρίσκεται στο τελικό στάδιο και ο ίδιος υποβοηθείται 

από αναπνευστήρα. Η κόρη του απαιτεί να αξιολογηθεί ο πατέρας της για 

µεταµόσχευση πνευµόνων. Θα ήταν σαφώς ακατάλληλο να προσφερθεί η 

µεταµόσχευση οργάνων σε κάποιο ο οποίος δεν θα ωφελούταν από αυτή. 

 

Ένα θέµα το οποίο προκύπτει,  είναι  πώς ο σεβασµός της αυτονοµίας του ασθενή 

µπορεί να διατηρηθεί σε καταστάσεις όπου δεν είναι ικανός να δώσει ή να αρνηθεί τη 

συγκατάθεση του για ιατρική περίθαλψη. Υπό άλλες περιστάσεις, ένας κατάλληλα 

ενηµερωµένος ενήλικας µε ικανότητα λήψης αποφάσεων,  έχει και το ηθικό αλλά και  

το νοµικό δικαίωµα να αρνηθεί οποιεσδήποτε ιατρικές επεµβάσεις, 

συµπεριλαµβανοµένης της υποστήριξης στη ζωή. Τα παιδιά και οι ανήλικοι 

στερούνται αυτόµατα το δικαίωµα λήψης αποφάσεων για τη ζωή τους.  Η οµάδα της 

µονάδας εντατικής θεραπείας, θα πρέπει να αξιολογήσει την ικανότητα ενός ασθενή 

πριν να παρακάµψει τον ασθενή σχετικά µε τη λήψη των αποφάσεων που αφορούν τη 

ζωή του[56]. 

  

Υπάρχουν διάφορα κλινικά πρότυπα τα οποία χρησιµοποιούνται για να καθορίσουν 

την ικανότητα λήψεων αποφάσεων. Κατ' αρχάς, οι ασθενείς πρέπει να είναι σε θέση 

να κατανοήσουν τις πληροφορίες για την ιατρική τους κατάσταση, την πρόγνωσή  και 

τις επιλογές θεραπείας που εξετάζονται, συµπεριλαµβανοµένης της επιλογής και των 

συνεπειών να µην υποβληθούν σε καµία θεραπεία. ∆εύτερον, οι ασθενείς πρέπει να 

είναι σε θέση να συγκρίνουν τις ιατρικές πληροφορίες που τους παρατίθενται για να 
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καθορίσουν ποια εναλλακτική λύση συµφωνεί περισσότερο µε τις ατοµικές αρχές και 

ανάγκες τους. Τρίτον, οι ασθενείς πρέπει να είναι σε θέση να εκφράσουν τις 

αποφάσεις τους µε έναν συνεπή τρόπο, είτε προφορικά είτε εγγράφως. 

 

Σε περίπτωση που αξιολογηθεί ότι ο ασθενής δεν είναι ικανός να λάβει οποιαδήποτε 

απόφαση η οποία θα επηρεάσει την υγεία του, τότε µπορεί ένας “αντικαταστάτης” 

του ασθενή να χρησιµοποιηθεί για τη λήψη αυτών των αποφάσεων. Οι 

αντικαταστάτες των ασθενών µπορούν να οριστούν µε διάφορους τρόπους. Ιδανικά, ο 

ασθενής όταν είναι ικανός, θα πρέπει να υποδείξει τον αντικαταστάτη του µέσω της 

συµπλήρωσης ενός εγγράφου εξουσιοδότησης.  

 

Λόγω του ότι πολλές φορές δεν είναι δυνατή η υπόδειξη του αντικαταστάτη ενός 

ασθενή, πολλά κράτη έχουν καθιερώσει µια νοµική ιεραρχία για την επιλογή των 

αντικαταστατών. Γενικά, ισχύει ότι οι αντικαταστάτες µπορούν να προκύψουν από το 

στενό οικογενειακό περιβάλλον του ασθενή (π.χ σύζυγος, γονέας, ενήλικο παιδί). Ο 

αντικαταστάτης του ασθενή θα πρέπει να είναι κάποιος ο οποίος βρίσκεται κοντά 

στον ασθενή και ο οποίος είναι πρόθυµος να υπηρετήσει αυτόν τον ρόλο 

ικανοποιώντας τις προτιµήσεις του ασθενή και όχι τις δικές του.  

 

Μια πτυχή της ενηµερωµένης συγκατάθεσης είναι και η λήψη µιας ενηµερωµένης 

απόφασης. Ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα, παρέχει υποστήριξη της κλινικής 

απόφασης. Υπάρχουν ερευνητές στον τοµέα της τεχνητής νοηµοσύνης, οι οποίοι 

έχουν δηµιουργήσει ένα σύστηµα το οποίο παρέχει πληροφορίες σε γονείς και 

ιατρούς σε µια µονάδα εντατικής θεραπείας νεογνών. Το σύστηµα αυτό, βοηθά του 
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γονείς να συνεργάζονται και να συµµετέχουν στις αποφάσεις της ιατρικής περίθαλψης 

των ασθενών τους όπως είναι η συνέχιση ή λήξη επεµβατικών θεραπειών [57].   

 

Επιπλέον, η αυτονοµία περιλαµβάνει τα δικαιώµατα των ασθενών να έχουν πρόσβαση 

στα ιατρικά τους δεδοµένα, να τα διορθώσουν και να δώσουν δικαιώµατα πρόσβασης 

σε άλλους [58]. Αν και το δικαίωµα άµεσης πρόσβασης των ασθενών στα 

ηλεκτρονικά τους αρχεία µόνο για σκοπούς ανάγνωσης δεν απορρέει άµεσα από την 

ισχύουσα νοµοθεσία, εντούτοις επιτρέπεται για λόγους ενίσχυσης της εµπιστοσύνης 

των ασθενών.  

 

Εντούτοις, τα κλινικά πληροφοριακά συστήµατα εισάγουν κάποιες ανησυχίες σχετικά 

µε την αυτονοµία.  Μια από τις ανησυχίες που εισάγουν είναι ο βαθµός στον οποίο οι 

ασθενείς θέλουν να διακινούνται οι ιατρικές τους πληροφορίες ανάµεσα στους 

διάφορους επαγγελµατίες υγείας.  Η δηµιουργία καινούργιας πληροφορίας µε τη 

χρήση των δεδοµένων των ασθενών χωρίς να βρίσκεται εις γνώση των 

συγκεκριµένων ασθενών ή χωρίς να λαµβάνεται η συγκατάθεσή τους, παραβιάζει την 

αρχή της αυτονοµίας.  

 

Όπως έχει αναφερθεί προηγουµένως, η αρχή της αυτονοµίας σχετίζεται άµεσα µε την 

ενηµερωµένη συγκατάθεση η οποία διαδραµατίζει σηµαντικό ρόλο στη διατήρηση 

της εµπιστευτικότητας και της µυστικότητας.  Ο ασθενής, θα πρέπει να διατηρεί το 

δικαίωµα να αποτρέπει την πρόσβαση στα ιατρικά του δεδοµένα από τους διάφορους 

επαγγελµατίες του χώρου. Εποµένως, θα πρέπει να έχει προηγούµενη γνώση για το 

ποιοι επιθυµούν να έχουν πρόσβαση στα δεδοµένα του, το λόγο και το χρόνο που 

απαιτείται η πρόσβαση καθώς και τις πιθανές επιπτώσεις της επιθυµίας του να 
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αποκρύψει τα ιατρικά του δεδοµένα. Η ενηµερωµένη συγκατάθεση είναι σηµαντική 

για την εµπιστοσύνη, την αποδοχή και το σεβασµό της αυτονοµίας των ασθενών. 

Ένας µηχανισµός συγκατάθεσης που δίνει στον ασθενή τον έλεγχο των αρχείων του 

δεν πρέπει να υπονοµεύει τη διαδικασία της  παροχής υγειονοµικής περίθαλψης [58]. 

 

Πολλοί θεωρούν ότι η εξόρυξη δεδοµένων (data mining) αλλά και η δευτεροβάθµια 

χρήση των δεδοµένων, απαιτεί τη συγκατάθεση των ασθενών [59,60]. Η άρνηση από 

τον ασθενή για τη χρήση των δεδοµένων του για ερευνητικούς σκοπούς, αν και 

αποτελεί αναφαίρετο δικαίωµα του, είναι δυνατό να υπονοµεύσει την ανακάλυψη 

σηµαντικών ευρηµάτων µέσω της έρευνας, τα οποία θα µπορούσαν να προβλέψουν 

για παράδειγµα το ξέσπασµα µιας µολυσµατικής ασθένειας ή να αποτελέσουν την 

υποδοµή για την εύρεση µιας θεραπείας για ένα σηµαντικό θέµα υγείας. Εποµένως, η 

νοµοθεσία θα πρέπει να θεσπίσει τις απαραίτητες εξαιρέσεις για τους ειδικούς αυτούς 

σκοπούς, παρέχοντας τις κατάλληλες εγγυήσεις για την προστασία των θεµελιωδών 

δικαιωµάτων και της ιδιωτικότητας της ζωής των ατόµων.  

 

Η αρχή του σεβασµού της αυτονοµίας απαιτεί το σεβασµό των προσωπικών αξιών και 

επιθυµιών του ασθενή όσον αφορά τις διαγνωστικές και θεραπευτικές επεµβάσεις σε 

µια διαδικασία λήψης κοινών αποφάσεων. Μέχρι τώρα, η υποστήριξη απόφασης δεν 

µπορεί να λάβει υπόψη σε ικανοποιητικό βαθµό τις ιδιαίτερες ανάγκες και 

προτιµήσεις των ασθενών και εποµένως δεν πρέπει να εφαρµόζεται ως αυτόνοµο 

σύστηµα. Οποιεσδήποτε συµβουλές παρέχει το σύστηµα, πρέπει να ερµηνευθούν 

προσεκτικά από τον ιατρό και να συζητηθούν µε τον ασθενή (εάν είναι δυνατόν) 

προτού να µεταφραστούν σε διαγνωστικές ή θεραπευτικές παρεµβάσεις.  
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Η εφαρµογή ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος, δεν επηρεάζει µόνο την 

αυτονοµία των ασθενών αλλά και την αυτονοµία των ιατρών. Εποµένως, θα πρέπει να 

λαµβάνονται υπόψη και θέµατα τα οποία αφορούν και επηρεάζουν την αυτονοµία των 

ιατρών. Όπως οι ιατροί θα πρέπει να διατηρούν την αυτονοµία των ασθενών τους έτσι 

ώστε να διασφαλίζουν τον σεβασµό των δικαιωµάτων τους, έτσι και οι σχεδιαστές 

των κλινικών πληροφοριακών συστηµάτων, θα πρέπει να διατηρούν την αυτονοµία 

των χρηστών των συστηµάτων επιτρέποντάς τους να αποφασίζουν οι ίδιοι την πορεία 

την οποία θα ακολουθήσουν για την περίθαλψη των ασθενών.   

 

 

Η αρχή της αυτονοµίας µπορεί επίσης να εφαρµοστεί και να καλύψει το ιατρικό 

προσωπικό (κλινική ελευθερία). Η κλινική ελευθερία, εντούτοις, δεν αποτελεί 

αυτοσκοπό. ∆ικαιολογείται µόνο στο σηµείο που προωθεί αποτελεσµατικά τα 

συµφέροντα του ασθενή.  Λαµβάνοντας υπόψη τους έµφυτους περιορισµούς µιας 

λειτουργίας υποστήριξης απόφασης, οι ιατροί πρέπει πάντα να έχουν την κλινική 

ελευθερία να αγνοήσουν τις συµβουλές των συστηµάτων, εάν νιώθουν ότι η 

συνιστώµενη δράση θα προκαλέσει τριγµούς  στην αυτονοµία ή ευηµερία των 

ασθενών. 

 

5.2.2 Η αρχή της ευεργεσίας  

 

Η ηθική αρχή που ακολουθεί, αφορά την αρχή της ευεργεσίας, όπου σύµφωνα µε 

αυτή  κάθε ιατρός έχει ηθική υποχρέωση να παρέχει τη βοήθειά σε κάποιο πάσχοντα  

µε σκοπό την επίτευξη των σηµαντικών και νόµιµων συµφερόντων του χωρίς να θέτει 

σε κίνδυνο τη δική του ασφάλεια και ζωή. Με λίγα λόγια, ο ιατρός θα πρέπει να 
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πραγµατοποιεί οτιδήποτε είναι “καλό” για τον ασθενή.  Σε περίπτωση που δεν 

υπάρχει καµία προγενέστερη γνώση των προτιµήσεων του ασθενή, η οµάδα 

υγειονοµικής περίθαλψης της ΜΕΘ, παθολόγοι που ασχολούνται µε τον ασθενή, αλλά 

και ο “αντικαταστάτης” του ασθενή, πρέπει να αποφασίσουν από κοινού τι θα ήταν 

καλύτερο για τον ασθενή [52]. 

 

Τυπικοί κανόνες οι οποίοι απορρέουν από την αρχή της ευεργεσίας είναι η 

υποχρέωση για προστασία και υποστήριξη των δικαιωµάτων των άλλων, η πρόληψη 

και η θεραπεία της νόσου, η προαγωγή της  και η παροχή βοήθειας για τη σωτηρία 

των ατόµων που βρίσκονται σε κίνδυνο. Η αρχή της ευεργεσία βρίσκει εφαρµογή 

τόσο σε ατοµικό επίπεδο µε την προσφορά βοήθειας σε κάθε πάσχοντα άνθρωπο όσο 

και σε επίπεδο γενικού πληθυσµού µε τη λήψη αποφάσεων προς αποφυγή για 

παράδειγµα της εξάπλωσης διαφόρων νοσηµάτων.  

 

Πολλές φορές αναδύεται αντιπαράθεση ανάµεσα στην αρχή της ευεργεσίας και της 

αρχής της αυτονοµίας. Αυτό συµβαίνει κυρίως στις περιπτώσεις όπου οι στόχοι και οι 

επιθυµίες του ασθενή δεν συνάδουν µε τους στόχους του ιατρού και της επιστήµης 

[61]. Η ευεργεσία και η αυτονοµία φαίνεται ότι µπορεί να λειτουργούν αντίθετα, όταν 

η ευεργεσία αντιµετωπίζει τον ασθενή ως οργανισµό, αγνοώντας τα ιδιαίτερα 

γνωρίσµατα και πεποιθήσεις του. Παραδείγµατος χάριν, εάν ένα νοσοκοµείο 

ενηµερωθεί για ένα πρόσωπο το οποίο έχει µολυνθεί µε µια ασθένεια η οποία µπορεί 

να διαδοθεί µέσω του αέρα, αφενός το νοσοκοµείο έχει το καθήκον να σεβαστεί το 

δικαίωµα του ασθενή στην εµπιστευτικότητα των προσωπικών του δεδοµένων αλλά 

αφετέρου έχει ένα µεγαλύτερο καθήκον να αποτρέψει τη διάδοση της ασθένειας σε 

άλλους ανθρώπους.  



 

 

84

 

Πολλοί υποστηρίζουν ότι η αρχή της αυτονοµίας είναι πιο σηµαντική από την αρχή 

της ευεργεσίας. Παρόλα αυτά, ένα σαφές παράδειγµα όπου δίνεται προτεραιότητα 

στην αρχή της ευεργεσίας έναντι της αρχής του σεβασµού της αυτονοµίας, είναι όταν 

µια ΜΕΘ για παράδειγµα καλείται να αντιµετωπίσει περιστατικά έκτατης ανάγκης. 

Όταν για παράδειγµα ο ασθενής καθίσταται ανίκανος από τη σοβαρή φύση του 

ατυχήµατος ή της ασθένειας του να λάβει µια απόφαση, θεωρείται λογικό ότι το 

άτοµο αυτό θα ήθελε να θεραπευθεί.  

 

Η αρχή της ευεργεσίας δηµιουργεί επίσης ορισµένα προβλήµατα κατά την εφαρµογή 

της. Και αυτό γιατί η παροχή κάποιων υπηρεσιών υγείας σε ένα ασθενή µπορεί να 

προκαλέσει βλάβη είτε στον ίδιο είτε σε κάποιον άλλον, όπως για παράδειγµα µπορεί 

να συµβεί κατά την εφαρµογή µιας ιατρικής παρέµβασης σε ένα ασθενή  ή στη λήψη 

ενός οργάνου από ένα δωρητή µε σκοπό τη µεταµόσχευση. Σε αυτές τις περιπτώσεις, 

η αρχή της ευεργεσίας  έρχεται σε αντίθεση µε την αρχή του µη βλάπτειν. Για το λόγο 

αυτό, η αρχή της ευεργεσίας, έχει κάποια όρια τα οποία θα αποτρέψουν την άδικη, 

ανώφελη και ανεπανόρθωτη βλάβη. Κάποια από αυτά τα όρια περιλαµβάνουν: (1) ο 

ασθενής ο οποίος δέχεται τη βοήθεια πρέπει να βρίσκεται σε σηµαντικό κίνδυνο. (2) η 

παρεχόµενη βοήθεια πρέπει να αποτρέψει τον κίνδυνο (3) Το όφελος που λαµβάνει ο 

δέκτης πρέπει να είναι σηµαντικά µεγαλύτερο από τη βλάβη του δότη και να µη 

συνεπάγεται κάποιο κίνδυνο για αυτόν. 

 

Πολλοί πιστεύουν ότι ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα, συµµορφώνεται µε την 

αρχή της ευεργεσίας, εφόσον έχει δηµιουργηθεί για την προαγωγή του καλού. Με τον 

όρο “καλό”, εννοούµε την αυξηµένη ιατρική περίθαλψη, την βελτίωση της ποιότητας 
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της παρεχόµενης ιατρικής περίθαλψης και γενικά της δηµόσιας υγείας καθώς και την 

µείωση του κόστους της ιατρικής περίθαλψης [62]. 

 

Πιθανές πτυχές της πρόσβασης στην ιατρική περίθαλψη είναι η πρόσβαση στην 

ιατρική πληροφορία και οι κατάλληλες επικοινωνίες µε τους παροχείς υπηρεσιών 

υγείας. Με τη δυνατότητα πρόσβασης των ασθενών στα ιατρικά τους δεδοµένα, 

αυξάνεται η γνώση που έχουν σχετικά µε την υγεία τους και η ακρίβεια λόγω του ότι 

επιτρέπεται σε κάποιο βαθµό στους ασθενείς να διορθώνουν τυχόν λάθη. 

 

Τα κλινικά πληροφοριακά συστήµατα προωθούν την ποιότητα της ιατρικής 

περίθαλψης λόγω του ότι επιλύουν σε µεγάλο βαθµό τα προβλήµατα των έντυπων 

ιατρικών διαδικασιών. Οι έντυποι ιατρικοί φάκελοι,  µπορούν να έχουν σοβαρές 

επιπτώσεις στην παράδοση της ποιοτικής περίθαλψης. Τις πλείστες των περιπτώσεων 

είναι σχεδόν µη προσπελάσιµοι µε την έννοια του ότι οι πληροφορίες είναι 

δυσανάγνωστες, δυσνόητες, διφορούµενες, ελλιπείς, ανακριβείς και κατανεµηµένες 

σε διάφορες περιοχές. Τα προβλήµατα αυτά κάνουν δύσκολη την παραγωγή της 

ποιότητα της ιατρική περίθαλψη του ασθενή. Επιπλέον, τα κλινικά πληροφοριακά 

συστήµατα συµβάλλουν όχι µόνο στη βελτίωση της ατοµικής υγείας του ασθενή, 

αλλά και στην βελτίωση της δηµόσιας υγείας. 

 

Η εφαρµογή ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος επηρεάζει θετικά την 

παραγωγικότητα και συγκεκριµένα µειώνει το κόστος της ιατρικής περίθαλψης. 

Παρόλα αυτά, πολλές µελέτες έχουν δείξει ότι η αρχή της ευεργεσίας δεν είναι 

πάντοτε εγγυηµένη. Συγκεκριµένα, έχουν δείξει ότι υπάρχουν διακρίσεις στην 

πρόσβαση στα ιατρικά δεδοµένα καθώς και προβληµατική ακρίβεια των δεδοµένων. 
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Λόγω της έλλειψης µιας τυποποιηµένης µεθοδολογίας για την µελέτη της ακρίβειας 

των δεδοµένων, είναι δύσκολη η σύγκριση των δεδοµένων των ασθενών που 

παράγονται από διαφορετικά συστήµατα [63,64].  

 

Επιπλέον, η ποιότητα επηρεάζεται όταν οι ασθενείς δεν παρέχουν ολόκληρη την 

πληροφορία. Τα ιατρικά δεδοµένα αποτελούν πολύ ευαίσθητα δεδοµένα. Οι ασθενείς 

πολλές φορές φοβούνται να δώσουν πολύ ευαίσθητες πληροφορίες όσον αφορά το 

ιατρικό τους ιστορικό γιατί αµφιβάλλουν την ασφάλεια και την εµπιστευτικότητα 

ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος. ∆εδοµένου ότι η τεχνολογία των κλινικών 

πληροφοριακών συστηµάτων διευρύνει το µέγεθος των πιθανών εκθέσεων,  ίσως να 

παρατηρηθεί αύξηση της πιθανότητας της απόκρυψης των δεδοµένων.  

 

Η ακρίβεια των δεδοµένων είναι κρίσιµης σηµασίας για την κατάλληλη διάγνωση και 

θεραπεία. Επιπλέον, η ακρίβεια των βάσεων δεδοµένων είναι κρίσιµη στον έλεγχο της 

δηµόσιας υγείας. Εποµένως, τα κλινικά πληροφοριακά συστήµατα, θα πρέπει να 

καλύπτονται από τη νοµοθεσία βάση της οποίας θα ορίζονται πως οι ηλεκτρονικές 

πληροφορίες θα ανακτώνται και θα µεταβιβάζονται καθώς και πως θα αποθηκεύονται.  

Η ακεραιότητα του συστήµατος θα πρέπει να εγγυηθεί από την ύπαρξη τεχνολογιών 

αιχµής. Επιπλέον, θα πρέπει να ενσωµατωθούν τεχνολογίες ασφάλειας και 

εµπιστευτικότητας (ΡΕΤ) πριν την εφαρµογή του συστήµατος, ώστε να επιτραπεί η 

προστασία των προσωπικών δεδοµένων. 

 

Η «καλή» χρήση που µπορεί να φέρει ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα, µπορεί να 

έρθει σε σύγκρουση µε την αρχή της πίστης (fidelity). Κάθε άτοµο, έχει το δικαίωµα 

να διατηρεί εµπιστευτικά τα προσωπικά δεδοµένα που αφορούν την υγεία του. Η 
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ιατρική πληροφορία πρέπει να είναι προσβάσιµη µόνο από εξουσιοδοτηµένα άτοµα 

τα οποία έχουν σοβαρούς σκοπούς, λαµβάνοντας υπόψη τη γνώµη των ασθενών. 

Εποµένως, οι επαγγελµατίες υγείας έχουν το καθήκον να διατηρούν την 

εµπιστευτικότητα και την ασφάλεια της ιατρικής πληροφορίας.  Επιπλέον, η αρχή της 

πίστης, µπορεί να παραβιαστεί όταν τα αποτελέσµατα ερευνητικών και 

επιδηµιολογικών ερευνών δηµοσιεύονται. Για παράδειγµα, η δηµοσίευση  των 

λεπτοµερών δεδοµένων που χρησιµοποιήθηκαν, µπορούν να διακινδυνεύσουν την 

εµπιστευτικότητα.   

 

Η αρχή της ευεργεσίας (beneficence)  απαιτεί  την ενεργή προώθηση των 

συµφερόντων και της ευηµερία του ασθενή. Συνεπώς, η χρήση ενός κλινικού 

πληροφοριακού συστήµατος,  πρέπει να παρέχει ευεργετικά οφέλη για τους ασθενείς 

βελτιώνοντας την ποιότητα της περίθαλψης τους και ικανοποιώντας τις πραγµατικές 

απαιτήσεις. Ενδεχοµένως οι αποτελεσµατικότερες και ως εκ τούτου ευεργετικότερες 

εναλλακτικές στρατηγικές πρέπει να αξιολογούνται προσεκτικά. Εάν η χρήση ενός 

κλινικού πληροφοριακού συστήµατος έχει µια συνεχή θετική επίδραση στην ποιότητα 

της περίθαλψης, τότε πρέπει να ελέγχεται συνεχώς καθ' όλη τη διάρκεια του κύκλου 

της ζωής του συστήµατος. Οι ασθενείς  είναι αυτοί που θα αδράξουν τα περισσότερα 

οφέλη  εάν το κλινικό πληροφοριακό σύστηµα είναι χρήσιµο στους ιατρούς. Για 

παράδειγµα, το κλινικό πληροφοριακό σύστηµα πρέπει να παρέχει ευέλικτη 

υποστήριξη απόφασης και να επεκτείνει το χώρο των πιθανών λύσεων.  

 

Για να αυξηθεί η χρησιµότητα και η αποδοχή, το κλινικό πληροφοριακό σύστηµα 

πρέπει να ενσωµατωθεί σωστά στην κλινική ροή εργασίας και σε µια περιεκτικότερη 

υποδοµή πληροφοριών του νοσοκοµείου. Η αρχή της ευεργεσίας απαιτεί προσεκτική 
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εξισορρόπηση των ωφεληµάτων, των κινδύνων, και των δαπανών της ανάπτυξης και 

της χρήσης των κλινικών πληροφοριακών συστηµάτων. Οι επίσηµες τεχνικές 

αξιολόγησης όπως είναι η οικονοµική αποτελεσµατικότητα (cost-effectiveness), η 

ανάλυση κόστους-κέρδους (cost- benefit analysis), ή η ανάλυση των κινδύνων-

οφελών  (risk-benefit analysis ) θα µπορούσαν να κτίσουν τη βάση για τις δύσκολες 

αποφάσεις σχετικά µε τις αναπόφευκτες ανταλλαγές µεταξύ των κερδών, των 

κινδύνων και των δαπανών. 

 

5.2.3 Αρχή του µη βλάπτειν 

 

Η αρχή του µη βλάπτειν αφορά την υποχρέωση της αποφυγής εκούσιας πρόκλησης 

βλάβης. Σε πολλές περιπτώσεις αυτή η αρχή φαίνεται να είναι αντίθετη από την αρχή 

της ευεργεσίας. Εντούτοις, η αρχή της ευεργεσίας υπενθυµίζει στους επαγγελµατίες 

υγείας την ανάγκη αξιολόγησης του κινδύνου και την ανάγκη εκτίµησης της σχέσης 

του κινδύνου έναντι του οφέλους.  Η εφαρµογή της αρχής του µη βλάπτειν 

περιλαµβάνεται στα αρνητικά καθήκοντα, δηλαδή στα καθήκοντα που εκφράζουν 

απαγόρευση. Το µη βλάπτειν συνιστά αυστηρότερη απαίτηση από το ωφελείν. 

Παρόλα αυτά και οι δύο αρχές έχουν ως σκοπό να µεγιστοποιήσουν το “καλό” για τον 

ασθενή [52]. 

Η αρχή αυτή βεβαιώνει την ανάγκη για ιατρική ικανότητα. Είναι σαφές ότι τα ιατρικά 

λάθη εµφανίζονται. Εντούτοις, αυτή η αρχή αρθρώνει µια θεµελιώδη υποχρέωση εκ 

µέρους των επαγγελµατιών υγειονοµικής περίθαλψης να προστατεύσουν τους 

ασθενείς τους από πιθανή ζηµιά. Η αποφυγή πρόκλησης βλάβης δεν επιβάλλεται µόνο 

από τον ηθικό νόµο για την προστασία της ζωής των ατόµων, αλλά απαιτείται και από 



 

 

89

τους νόµους της πολιτείας. Σε ένα σύστηµα παροχής επαγγελµατικής φροντίδας, η 

αµέλεια µπορεί να επιφέρει µια µη αναστρέψιµη βλάβη.  

5.2.4 Αρχή της δικαιοσύνης 

 
Η αρχή της δικαιοσύνης επιβάλλει, πρώτον, την ίση περίθαλψη όλων των ανθρώπων, 

ανεξαρτήτως φύλου, φυλής, εθνικότητας και κοινωνικής τάξης, και, δεύτερον, τη 

δίκαιη κατανοµή των διαθέσιµων πόρων και υπηρεσιών. Όταν οι διαθέσιµοι πόροι 

είναι πεπερασµένοι, πρέπει να αξιοποιούνται για τη θεραπεία εκείνων των ασθενών 

που έχουν τη µεγαλύτερη πιθανότητα να ωφεληθούν από τη χρήση τους. Αυτό δε 

σηµαίνει σε καµία περίπτωση ότι ο ιατρός θα πρέπει να σταµατήσει  να κοιτάζει κάθε 

ασθενή ως µια οντότητα η οποία χρειάζεται βοήθεια και σε κάθε περίπτωση να 

θυσιάσει την απαραίτητη φροντίδα στο βωµό της γενικής εξοικονόµησης των πόρων 

[65].  

 

Παρόλα αυτά, η συνεχόµενη υποστήριξη της ζωής ενός ασθενή ο οποίος δεν έχει 

καµία απολύτως ελπίδα επιβίωσης είναι ενάντια στην ηθική αρχή της δικαιοσύνης 

λόγω του ότι ο συγκεκριµένος ασθενής χρησιµοποιεί πόρους οι οποίοι θα µπορούσαν 

να χρησιµοποιηθούν σε ασθενείς µε µεγαλύτερες πιθανότητες επιβίωσης.   

 

Η διαχείριση των πόρων αποτελεί ένα δυσκολότερο πρόβληµα. Αυτή την περίοδο  δεν 

υπάρχει κάποια κοινωνική συναίνεση για το  τρόπο διαχείρισης των πόρων της 

υγειονοµικής περίθαλψής. Γενικά είναι αποδεκτό ότι δεν είµαστε πλέον ικανοί να 

προσφέρουµε τα πάντα για τον καθένα. Εντούτοις, ένα υγειονοµικό σύστηµα 

συνεχίζει να λειτουργεί µε βάση αυτή την προϋπόθεση. Οι ιατροί βρίσκονται συχνά 

σε ηθικά προβληµατικές θέσεις όπου ο παραδοσιακός ρόλος του συνηγόρου του 
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ασθενή βρίσκεται σε σύγκρουση µε το καθήκον του να διαχειριστεί τους πόρους της 

υγειονοµικής περίθαλψης ως προς όφελος  της ευρύτερης κοινωνίας. Κανένα 

πληροφοριακό σύστηµα δεν µπορεί να λύσει αυτό το πρόβληµα.  

 

Παρόλα αυτά, είναι δυνατό, η ακριβής πληροφορία που παρέχεται από τα  

πληροφοριακά συστήµατα να βοηθήσει στο στάδιο της λήψης αυτού του είδους 

δύσκολες αποφάσεις. Μπορούν να ενσωµατώσουν έξυπνους αλγορίθµους 

αξιολόγησης των ασθενών. ∆εδοµένου ότι οι αλγόριθµοι αυτοί έχουν παράξει 

ικανοποιητικά αποτελέσµατα κατά τη διάρκεια του ελέγχου τους και φαίνεται να 

αποτελούν αξιόπιστα µέσα διακρίβωσης της κατάστασης των ασθενών, θα µπορούν 

να δώσουν λύσεις ως προς κάποια διλήµµατα τα οποία τίθενται στην χρησιµοποίηση 

των διαφόρων πόρων.  

 

5.3 Τεχνολογία της πληροφορίας και ηθικά ζητήµατα 

 

Ενώ το ποσοστό υιοθέτησης κλινικών πληροφοριακών συστηµάτων έχει αυξηθεί, τα 

νοµικά και ηθικά ζητήµατα που συνδέονται µε την ιατρική τεχνολογία δεν έχουν 

λάβει το ανάλογο ποσό προσοχής όπως άλλα ζητήµατα, όπως η µη αποδοχή των 

συστηµάτων από το ιατρικό προσωπικό ή το κόστος ανάπτυξης τω συστηµάτων. 

Αυτό οφείλεται σε ένα βαθµό στο ότι η υιοθέτηση τέτοιων συστηµάτων βρίσκεται 

ακόµη σε πρώιµο στάδιο όπου τα κλινικά πληροφοριακά συστήµατα δεν αποτελούν 

µια κοινή πρακτική. Συνεπώς,  δεν έχουν υπάρξει πολλές νοµικές προκλήσεις στη 

χρήση τους και τα σηµαντικότερα ηθικά ζητήµατα που έχουν λάβει µεγάλο κοµµάτι 

της προσοχής από τους επαγγελµατίες υγείας αλλά και την ευρύτερη κοινωνία είναι 

τα ζητήµατα της µυστικότητας και της ασφάλειας [66].  
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Εντούτοις, υπάρχει ένας πλήθος άλλων ζητηµάτων τα οποία θα αποκτήσουν 

µεγαλύτερη σηµασία καθώς η χρήση αυτών των συστηµάτων εντάσσεται στον 

στρατηγικό εξοπλισµό των µονάδων. Εκτός από τις ανησυχίες για τη µυστικότητα και 

την ασφάλεια, τα βασικά ηθικά ζητήµατα στη χρήση των κλινικών πληροφοριακών 

συστηµάτων περιστρέφονται γύρω από τις αρχές της παροχής ασφαλούς και 

αποτελεσµατικής περίθαλψης  αποφεύγοντας την πρόκληση ζηµιάς στον ασθενή.  

 

Τα κλινικά πληροφοριακά συστήµατα µπορούν να θεωρηθούν όπως άλλες 

παρεµβατικές µεθόδους µε την έννοια ότι πρέπει να ισορροπηθούν τα οφέλη χρήσης 

αυτών των συστηµάτων µε τους πιθανούς κινδύνους και ρίσκα για τον ασθενή. 

Επίσης, όπως συµβαίνει και µε άλλες παρεµβατικές µεθόδους, τα νοµικά ζητήµατα 

περιστρέφονται γύρω από τη ρύθµιση της χρήσης αυτών των συστηµάτων και τον 

έλεγχο του αντίκτυπού τους βεβαιώνοντας ότι χρησιµοποιούνται µε κατάλληλο και 

ασφαλή τρόπο.  

 

Μερικά από τα ζητήµατα τα οποία προκύπτουν από τη χρήση αυτών των συστηµάτων 

περιλαµβάνουν τις αλλαγές στα πρότυπα της ιατρικής περίθαλψης όσον αφορά τη 

χρησιµοποίηση ηλεκτρονικών παρά εγγράφων ιατρικών αναφορών, την κατάρτιση 

των χρηστών και τη βεβαίωση ότι η πληροφορία η οποία βρίσκεται στο κλινικό 

πληροφοριακό σύστηµα είναι ακριβής. Επιπλέον, η χρήση κλινικών εργαλείων 

υποστήριξης απόφασης και η ανταλλαγή πληροφοριών ανάµεσα σε διάφορα 

νοσοκοµεία και ιατρικούς οργανισµούς δηµιουργούν επιπρόσθετα ζητήµατα τα οποία 

θα πρέπει να ληφθούν και αυτά υπόψη.  Η ενηµερωµένη συγκατάθεση για την 

ανταλλαγή των πληροφοριών καθώς επίσης και για τη χρήση των εξειδικευµένων 
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εργαλείων αποτελούν σηµαντικά θέµατα τα οποία θα πρέπει να τύχουν της ανάλογης 

εξέτασης.  

5.3.1 Προσδιορισµός και επαλήθευση της ταυτότητας των ασθενών 

 
Τα κυριότερα ηθικά ζητήµατα, αφορούν την προστασία των δικαιωµάτων και των 

θεµελιωδών ελευθεριών των ασθενών καθώς και την προστασία των προσωπικών 

τους δεδοµένων. Ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα, περιλαµβάνει µερικές από τις 

πιο ευαίσθητες πληροφορίες ενός ασθενή στις οποίες θα πρέπει να παρέχεται ένα 

υψηλό επίπεδο ασφαλείας έτσι ώστε να αποφεύγεται κάθε είδους κατάχρησή τους. Η 

ανάγκη για επίτευξη υψηλής ποιότητας διακίνησης και πρόσβασης  των ιατρικών 

πληροφοριών από τους επαγγελµατίες υγείας, επηρεάζει πολλές από τις ηθικές 

διαστάσεις της υγείας.  

 

Ο αξιόπιστος προσδιορισµός και επαλήθευση της ταυτότητας των ασθενών στα 

συστήµατα ηλεκτρονικού φακέλου ασθενή έχει µεγάλη και βασική σηµασία στην 

εφαρµογή ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος. Αρχικά, σε περίπτωση που τα 

ιατρικά δεδοµένα αναφερθούν σε λανθασµένο άτοµο, µπορεί οι υπηρεσίες 

περίθαλψης που θα του παρασχεθούν να έχουν καταστροφικές συνέπειες, 

καταπατώντας την αρχή του µη βλάπτειν. Οι ασθενείς θα πρέπει να µπορούν να 

αναγνωριστούν µοναδικά. Χωρίς την ύπαρξη µοναδικών χαρακτηριστικών, δεν είναι 

δυνατή η ενσωµάτωση µιας βάσης δεδοµένων η οποία θα αποθηκεύει της 

πληροφορίες των ασθενών. 
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5.3.2 Προσδιορισµός και επαλήθευση της ταυτότητας των επαγγελµατιών υγείας  

 
Θεωρώντας ότι τα δεδοµένα τα οποία διακινούνται στον ηλεκτρονικό φάκελο ασθενή 

χαρακτηρίζονται για την ευαίσθητη φύση τους, είναι απαραίτητο η πρόσβαση σε αυτά 

να επιτρέπεται µόνο σε εξουσιοδοτηµένα πρόσωπα αποτρέποντας την καταπάτηση 

των αρχών  της αυτονοµίας και του µη βλάπτειν. Ο έλεγχος της πρόσβασης συνδέεται 

στενά µε τον αξιόπιστο προσδιορισµό και επαλήθευση της ταυτότητας των 

επαγγελµατιών υγείας.  

Συνεπώς, κρίνεται ως απαραίτητη προϋπόθεση ο προσδιορισµός των χρηστών µε 

ενιαίο τρόπο µε την ύπαρξη κατάλληλων µηχανισµών επαλήθευσης της ταυτότητάς 

τους. Επιπλέον θα πρέπει να θεσπιστούν µηχανισµοί οι οποίοι όχι µόνο θα 

αποδεικνύουν τη ταυτότητα τους αλλά επίσης µε ποια ιδιότητα έχουν πρόσβαση στα 

ηλεκτρονικά δεδοµένα. 

 

Υπάρχουν διαφορετικοί µηχανισµοί ασφάλειας που µπορούν να εφαρµοστούν σε ένα 

σύστηµα ηλεκτρονικού φακέλου ασθενή για την ενίσχυση της εµπιστευτικότητας των 

ασθενών. Οι πιο κοινοί µηχανισµοί πιστοποίησης που βρίσκουν εφαρµογή σε 

υπάρχοντα συστήµατα ηλεκτρονικού φακέλου ασθενή, είναι η χρήση ενός µοναδικού 

αναγνωριστικού (username) µαζί µε ένα κωδικό ασφαλείας. Άλλα παραδείγµατα 

αποτελούν οι έξυπνες κάρτες, η βιοµετρική επικύρωση, η χρήση ενός µοναδικού 

αναγνωριστικού σε συνδυασµό µε ένα κωδικό ασφαλείας ο οποίος προέρχεται µέσω 

της χρήσης ενός ψηφιακού token το οποίο αλλάζει συνεχώς αριθµούς. 
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Η κυβέρνηση κάθε χώρας, θα πρέπει µέσα από µελέτες τις οποίες θα διεξάγει, να βρει 

και ακολούθως να αναλύσει τα θετικά και τα αρνητικά στοιχεία κάθε πιθανού 

µηχανισµού που θα µπορεί να χρησιµοποιηθεί, παρέχοντας έτσι κατευθυντήριες 

γραµµές για τη χρήση ενός µηχανισµού που θα επιφέρει τα µεγαλύτερα επίπεδα 

ασφαλείας.  

Έτσι, η νοµοθεσία, εκτιµώντας τις τεχνολογικές δυνατότητες που υπάρχουν για την 

αναγνώριση της ταυτότητας ενός ατόµου θα µπορεί να επιβάλει τη χρήση 

τεχνολογιών επικύρωσης τόσο της ταυτότητας του ασθενή όσο και της ταυτότητας 

των επαγγελµατιών υγείας. Στη περίπτωση που θα χρησιµοποιηθεί ο προσωπικός 

κωδικός, θα µπορούσε να επιβληθεί η χρήση αλφανουµερικών κωδικών, οι οποίοι δε 

θα αποθηκεύονται σε απλή µορφή κειµένου αλλά θα περνούν µέσα από διαδικασίες 

κρυπτογράφησης. 

 

5.3.3 Συλλογή δεδοµένων 

 
Ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα, αντλεί και συγκεντρώνει πληροφορίες από τον 

ιατρικό εξοπλισµό µε τον οποίο βρίσκεται συνδεδεµένος ο ασθενής. Η συλλογή των 

δεδοµένων γίνεται σε πραγµατικό χρόνο, δηλαδή τη χρονική στιγµή που παράγονται. 

Τι γίνεται σε περίπτωση που το σύστηµα δεν είναι ικανό να αντλήσει πληροφορίες 

από κάποιο εξοπλισµό;  Τα ερωτήµατα τα οποία προκύπτουν σε αυτή την περίπτωση 

είναι: 

1. Ποιος είναι υπεύθυνος να εισαγάγει τα δεδοµένα στο σύστηµα σε περίπτωση 

ανικανότητας του συστήµατος να αντλήσει τα δεδοµένα που παράγονται; 

2. Ποια είναι η χρονική στιγµή η οποία πρέπει τα δεδοµένα να εισαχθούν στο 

σύστηµα; 
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Στην πρώτη περίπτωση, η µονάδα στην οποία εφαρµόζεται το σύστηµα, θα πρέπει να 

καθορίσει µια σαφής πολιτική σχετικά µε την εισαγωγή των δεδοµένων στο σύστηµα 

σε περιπτώσεις που είναι αδύνατη η αυτόµατη συγκέντρωσή τους στο σύστηµα. Η πιο 

εύκολη λύση, είναι να ακολουθηθεί η διαδικασία η οποία ακολουθείτο πριν την 

εφαρµογή του κλινικού πληροφοριακού συστήµατος, όπου συνήθως την συλλογή και 

καταγραφή των δεδοµένων αναλάµβανε το νοσηλευτικό προσωπικό.  

 

Όσον αφορά τη χρονική στιγµή εισαγωγής των δεδοµένων, τα δεδοµένα σε ένα 

κλινικό πληροφοριακό σύστηµα, θα πρέπει να συλλέγονται και να καταγράφονται τη 

χρονική στιγµή την οποία παράγονται, ανεξάρτητα από τον τρόπο συλλογής τους. Η 

συλλογή των δεδοµένων σε πραγµατικό χρόνο επιφέρει σηµαντικά πλεονεκτήµατα 

τόσο σε βραχυπρόθεσµη όσο και µακροπρόθεσµη βάση. Η αξιολόγηση της 

διαδικασίας της περίθαλψης, µπορεί να πραγµατοποιηθεί αµέσως µόλις παρατηρηθεί 

ένα περιστατικό, κάτι το οποίο µπορεί να επιτρέψει ακριβέστερη ιατρική πρακτική η 

οποία ίσως και να επιτρέψει την γρήγορη βελτίωση της ποιότητας. Οι πληροφορίες 

για  τα επεισόδια των ασθενών συλλέγονται  άµεσα έτσι ώστε να χρησιµοποιηθούν 

στην κλινική διαχείριση.   

 

5.3.4 Πρόσβαση στα δεδοµένα   

 
Μπορεί τα δεδοµένα ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος να διακρίνονται σε 

διάφορες κατηγορίες δεδοµένων, αλλά απαιτείται να συνδέονται µε διαφόρους 

βαθµούς εµπιστευτικότητας. Με βάση τη διάκριση σε κατηγορίες θα µπορούσαν να 

συσταθούν διάφορες ενότητες δεδοµένων, οι οποίες θα συνδυάζονται µε τους 

αντίστοιχους βαθµούς πρόσβασης συνδυαζόµενοι µε ποικίλους όρους.  
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Υπάρχουν διάφορες τεχνικές που µπορούν να συνδυάσουν τους χρήστες µε τα 

δεδοµένα και µπορούν να χρησιµοποιηθούν. Χαρακτηριστικό παράδειγµα το µοντέλο 

role-based access [67].  

Μία “ενότητα δεδοµένων αλλεργιών” θα πρέπει να είναι προσιτή και άµεσα 

προσβάσιµη από το ενδιαφερόµενο πρόσωπο καθώς και από ένα µεγάλο σύνολο των 

επαγγελµατιών του χώρου.  

Μια σηµαντική ενότητα η οποία αφορά τα δεδοµένα τα οποία θα πρέπει να 

προσπελαστούν σε περιπτώσεις επειγόντων περιστατικών, θα πρέπει να προϋποθέτει 

την ύπαρξη συγκεκριµένων τεχνικών µέτρων πρόσβασης. Για να καθοριστεί πότε ένα 

περιστατικό είναι επείγον, την ευθύνη θα έχει ο ιατρός ο οποίος θα βρίσκεται στο 

σηµείο της περίθαλψης. Μέσω των ειδικών µέτρων που θα ληφθούν θα µπορεί να 

αποκτά πρόσβαση στα δεδοµένα τα οποία θα πρέπει να διατηρεί απόρρητα µε βάση 

την υποχρέωσή του στον ιατρικό όρκο.  

Το θέµα που προκύπτει µε τα επείγοντα περιστατικά είναι ότι υπάρχει περίπτωση να 

κριθεί από κάποιους ότι αποτελεί µέθοδο απώλειας δεδοµένων. Σε συνεργασία µε την 

ύπαρξη των µηχανισµών εσωτερικού ελέγχου, θα µπορεί να τεκµηριώνεται ο λόγος 

για τον οποίο το περιστατικό έχει τεθεί ως επείγον, τεκµηρίωση η οποία θα βρίσκεται 

καταγραµµένη στο σύστηµα ώστε να µπορεί να χρησιµοποιηθεί ως τεκµήριο.  

5.3.5 Ακρίβεια δεδοµένων 

 
Τα κλινικά πληροφοριακά συστήµατα, αποτελούν συστήµατα τα οποία συναντώνται 

ολοένα  και περισσότερο στο περιβάλλον της εντατικής θεραπείας.  Τα συστήµατα  

αυτά έχουν τη δυνατότητα να καταγράφουν, να αποθηκεύουν και να ανακτούν τα 
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κλινικά δεδοµένα των ασθενών µε µεγάλη ευκολία. Αυτό διευκολύνει την έρευνα 

γύρω από το χώρο των εκβάσεων και συνεισφέρει στην εξασφάλιση της ποιότητας. 

 

∆υστυχώς, η έρευνα γύρω από των χώρο της ακρίβειας των δεδοµένων σε αυτά τα 

συστήµατα είναι περιορισµένη [68]. Η πραγµατική ακρίβεια για το ηλεκτρονικό 

αρχείο ενός ασθενή απαιτεί τόσο την πληρότητα και την ακρίβεια των δεδοµένων όσο 

επίσης και την εύκολη ανάγνωση τους. Τα αυτοµατοποιηµένα συστήµατα υπερτερούν 

της εισαγωγής δεδοµένων από ένα χρήστη από την άποψη της πληρότητας και της 

εύκολης ανάγνωσής τους αλλά συνεχίζουν να παρουσιάζουν αβεβαιότητα ως προς τις 

πτυχές της  ορθότητας των εισαγµένων δεδοµένων.  

 

Η ακρίβεια των δεδοµένων στα περισσότερα εµπορικά κλινικά πληροφοριακά 

συστήµατα, δεν είναι ξεκάθαρη [68]. Παρότι εξαλείφουν κάποια από τα προβλήµατα 

της παραδοσιακής τεκµηρίωσης, παραδείγµατος χάριν την συµπλήρωση του 

flowsheet, κουβαλούν τα δικά τους προβλήµατα.  Εποµένως είναι σηµαντικό να 

υπάρχει σαφής γνώση της ακρίβειας των δεδοµένων που παρέχει ένα κλινικό 

πληροφοριακό σύστηµα πριν αυτό να ενταχθεί σε χρήση. Υπάρχουν πτυχές της 

αυτοµατοποιηµένης εισαγωγής δεδοµένων οι οποίες εξακολουθούν να ωθούν τη 

λανθασµένη εισαγωγή δεδοµένων, οι οποίες οφείλονται κυρίως στο λανθασµένο 

σχεδιασµένο του συστήµατος.  

 

Υπάρχει εξειδικευµένος εξοπλισµός παρακολούθησης ο οποίος έχει δηµιουργηθεί  µε 

δυνατότητες παροχής ακριβέστερης ανάλυσης των βιολογικών σηµάτων του ασθενή, 

όπως  είναι η δυνατότητα των ηλεκτρικών καρδιακών συστηµάτων να αναγνωρίζουν 

σύνθετους τύπους αρρυθµίας. Εντούτοις, ο περισσότερος εξοπλισµός  
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παρακολούθησης ο οποίος χρησιµοποιείται σε µια ΜΕΘ, δεν παρέχει αυτήν την 

δυνατότητα.  

 

Εάν τα δεδοµένα εισάγονται απευθείας στο σύστηµα µέσω των ιατρικών συσκευών οι 

οποίες υπάρχουν στη ΜΕΘ,  είναι µικρή η πιθανότητα ανίχνευσης και ελέγχου των 

δεδοµένων που αφορούν λανθασµένες εγγραφές. Εάν τα δεδοµένα υποβάλλονται σε 

έλεγχο, αυτό πρέπει να  πραγµατοποιείται µε µη αυτόµατο τρόπο από το προσωπικό 

της µονάδας κάτι το οποίο έρχεται σε αντίθεση µε την εξοικονόµηση χρόνου και 

κόστους της αυτόµατης καταχώρησης. 

 

Τα περισσότερα κλινικά πληροφοριακά συστήµατα, αντλούν µόνο δεδοµένα από τις 

ιατρικές συσκευές και δεν έχουν την ικανότητα να αναγνωρίζουν τα λανθασµένα 

δεδοµένα. ∆εδοµένου ότι δεν υπάρχει η δυνατότητα αυτόµατου ελέγχου των 

δεδοµένων όπως πραγµατοποιείτο από το προσωπικό κατά την παρατήρηση και 

καταγραφή των δεδοµένων, µπορεί να προκληθεί η παραγωγή λανθασµένων alerts τα 

οποία ίσως να βλάψουν τον ασθενή.  

 

Ο ρόλος της εισαγωγής δεδοµένων από το προσωπικό, είναι πολύ σηµαντικός κατά 

την εισαγωγή σύνθετων δεδοµένων όπως είναι οι ιατρικές διαγνώσεις ή η διερµηνεία 

των ραδιολογικών εξετάσεων για τις οποίες δεν υπάρχει οποιοσδήποτε 

αυτοµατοποιηµένος τρόπος δηµιουργίας των δεδοµένων. Επιπλέον,  η εισαγωγή από 

τον χρήστη λειτουργεί ως ένα φίλτρο του τεράστιου ποσού των δεδοµένων που 

παράγεται από τον ιατρικό εξοπλισµό παρακολούθησης. 
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Μια καλή πρακτική θα ήταν όλα τα δεδοµένα τα οποία σχετίζονται µε τις ζωτικές 

λειτουργίες του ασθενή, να ελέγχονται και να επικυρώνονται από ένα µέλος του 

προσωπικού που σχετίζεται µε το charting πριν αυτά εισαχθούν στο σύστηµα. Ακόµα 

και µε αυτό τον τρόπο, δεν µπορεί να αποκλειστεί η πιθανότητα ύπαρξης ανακρίβειας 

των δεδοµένων στο σύστηµα. Πολλά συστήµατα, εισάγουν λειτουργίες οι οποίες 

“µεταφέρουν” προηγούµενα δεδοµένα σε µη συµπληρωµένα πεδία µε σκοπό να 

εξοικονοµήσουν χρόνο από την επανάληψη εισαγωγής µεγάλου ποσού δεδοµένων. 

Για παράδειγµα, κάποια συστήµατα, µεταφέρουν τα δεδοµένα που αφορούν την 

περίληψη της ηµερήσιας πορείας του ασθενή στα ανάλογα πεδία της επόµενης µέρας 

και ακολούθως επιτρέπεται η τροποποίησή τους. Σε περίπτωση που το προσωπικό δεν 

αφιερώσει τον απαραίτητο χρόνο για τις απαραίτητες τροποποιήσεις, τότε θα υπάρχει 

λανθασµένη καταγραφή δεδοµένων.   

 

∆εδοµένων των χρονικών περιορισµών που αντιµετωπίζει το προσωπικό µιας 

µονάδας εντατικής θεραπείας και του αυξηµένου φόρτου εργασίας, είναι πολύ 

πιθανόν να επηρεάζεται και η ακρίβεια των δεδοµένων. Η εµπειρία της χρήσης των 

πληροφοριακών συστηµάτων, δείχνει ότι η ποιότητα των δεδοµένων που εισάγονται 

από το προσωπικό σχετίζεται σε µεγάλο βαθµό µε το διαθέσιµο χρόνο και το κίνητρο 

του προσωπικού.   

 

5.3.6 Τρόπος παρουσίασης των δεδοµένων 

 
Ένα άλλο χαρακτηριστικό των κλινικών πληροφοριακών συστηµάτων το οποίο 

µπορεί να συµβάλει στη µη ικανοποίηση της αρχής της ευεργεσίας, είναι ο τρόπος 

παρουσίασης των δεδοµένων στο νοσηλευτικό και ιατρικό προσωπικό. Ένα 
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υπερβολικά δοµηµένο κλινικό πληροφοριακό σύστηµα, µε προκαθορισµένα και 

σταθερά πεδία, δεν αντιπροσωπεύει την επαναλαµβανόµενη διαδικασία της 

παράδοσης της ιατρικής περίθαλψης και εποµένως θα µπορούσε να εµποδίσει την 

παροχή ποιοτικής ιατρικής περίθαλψης. 

 

Ο κύριος σκοπός της δηµιουργίας ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος είναι η 

υποστήριξη του ιατρικού προσωπικού στην καθηµερινή του εργασία, παρέχοντας 

άµεση παροχή φροντίδας του ασθενή. Εποµένως, ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα 

θα πρέπει να σχεδιάζεται µε σκοπό την ιατρική περίθαλψη και όχι δευτερεύον 

σκοπούς όπως είναι  η διοίκηση, η δηµιουργία πολιτικών και η έρευνα.   

5.3.7 Χρονικό διάστηµα διατήρηση των δεδοµένων  

 
Ένα άλλο ζήτηµα που προκύπτει, αφορά το χρονικό διάστηµα διατήρησης των 

πληροφοριών των ασθενών, κάτι το οποίο θα πρέπει να καθοριστεί πριν την 

εφαρµογή συστήµατος. Αυτό θα πρέπει να εξαρτηθεί από µελέτες οι οποίες θα 

διεξαχθούν και θα υποδείξουν το χρονικό διάστηµα της αποθήκευσης, µελέτες οι 

οποίες θα πραγµατοποιηθούν από εµπειρογνώµονες οι οποίοι έχουν γνώση των 

θεµάτων υγείας. 

 

5.3.8 Κλινικό πληροφοριακό σύστηµα: Ιατρικός εξοπλισµός ή υπηρεσία 

 
Ένα άλλο δύσκολο θέµα το οποίο απασχολεί την εφαρµογή ενός κλινικού 

πληροφοριακού συστήµατος, είναι ο προσδιορισµός του κατά πόσο ένα κλινικό 

πληροφοριακό σύστηµα αποτελεί ένα προϊόν ή µια υπηρεσία.  Ένα στοιχείο για να 

κατηγοριοποιείται ως προϊόν πρέπει να είναι απτό και πρέπει να ανήκει σε κάποιον. 
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Οι διαγνώσεις και η παροχή θεραπειών που αποτελούν τις βασικές πράξεις των 

ιατρών, έχουν κατηγοριοποιηθεί από τα δικαστήρια ως υπηρεσίες. Εάν το δικαστικό 

σύστηµα θα µεταχειριστεί ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα ως προϊόν ή υπηρεσία 

καθορίζεται εν µέρει  από τον κατασκευαστή του ή από το βαθµό σχέσης του 

αγοραστή ή/και του ασθενή. Όσο µικρότερος είναι ο βαθµός αυτονοµίας του 

αγοραστή όσον αφορά την αγνόηση ή την αποδοχή µιας συµβουλής που δίνει το 

πρόγραµµα, τόσο µεγαλύτερη είναι η πιθανότητα το προϊόν να κρατηθεί στα πλαίσια 

των προτύπων αυστηρής υπαιτιότητας. 

 

Για παράδειγµα. ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα που µεταβιβάζει άµεσα τα 

δεδοµένα των ασθενών από ένα εργαστήριο στο θάλαµο της µονάδας που βρίσκεται ο 

συγκεκριµένος ασθενής, είναι πιθανότερο να υποβληθεί στη νοµική ευθύνη που 

βαραίνει τα προϊόντα σε αντίθεση µε ένα πρόγραµµα που προτείνει  διαφορικές 

διαγνωστικές δυνατότητες σε έναν ιατρό,  δεδοµένου ότι στην πρώτη περίπτωση, 

είναι λιγότερο πιθανό ο παθολόγος να µπορεί να ανιχνεύσει τις ατέλειες στη 

συµπεριφορά του συστήµατος και να επέµβει ανάλογα. Όσο µεγαλύτερο είναι το 

ποσό της τεχνικής υποστήριξης και βοήθειας που παρέχεται στους χρήστες του 

λογισµικού,  τόσο µικρότερη είναι η ρητή υπαιτιότητα που µπορεί να εφαρµοστεί. 

 

Τα κλινικά πληροφοριακά συστήµατα αποτελούν υβριδικά συστήµατα, τα οποία 

παρουσιάζουν τις ιδιότητες  τόσο των προϊόντων όσο και των υπηρεσιών. Αποτελούν 

αντικείµενα απτά καθώς τα δεδοµένα τους µπορούν να αποθηκεύονται πάνω σε υλικό 

όπως είναι για παράδειγµα οι δίσκοι των εξυπηρετητών, αλλά οι συµβουλές που 

παρέχουν και η διαδικασία µε την οποία δίνουν  συµβουλές δεν αποτελούν µια 

αντιληπτή και απτή διαδικασία.  
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5.3.9 ∆ιαχείριση βλαβών ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος από τους 

ιατρούς και τους δηµιουργούς 

 
Λαµβάνοντας υπόψη τους έµφυτους περιορισµούς των συστηµάτων υποστήριξης 

κλινικής απόφασης, µια σηµαντική ηθική ανησυχία είναι η κατάλληλη εφαρµογή του 

συστήµατος: Γιατί και πότε πρέπει να χρησιµοποιείται ένα σύστηµα υποστήριξης 

κλινικής απόφασης; Ποια είναι τα ελάχιστα προσόντα που απαιτούνται από έναν 

χρήστη για τη σωστή εφαρµογή του συστήµατος;  Ακόµη ένα σηµαντικό ζήτηµα είναι 

η εγκυρότητα της προς υλοποίηση βάσης γνώσεων (knowledge base), η οποία 

αποτελεί ένα βασικό και καθοριστικό παράγοντα της γενικής επίδοσης των 

συστηµάτων. Η υποστήριξη κλινικής απόφασης αποτελεί µια σύνθετη λειτουργία που 

θέτει κινδύνους όσον αφορά την ασφάλεια  των ασθενών που µπορεί να προέρχονται 

από τη δυσλειτουργία ή µη ενδεδειγµένη χρήση του συστήµατος. ∆εδοµένου ότι τα 

πληροφοριακά συστήµατα προωθούν την ακρίβεια και την αντικειµενικότητα, 

υπάρχει ο φόβος ότι οι ιατροί θα παραµερίσουν την ανεξάρτητη ιατρική κρίση τους 

και θα βασίζονται απερίσκεπτα µόνο στις συµβουλές που παρέχονται από τα 

συστήµατα 

 

Κάθε κλινικό πληροφοριακό σύστηµα, αποτελείται από διάφορα συµβαλλόµενα µέρη 

τα οποία λαµβάνουν µέρος στη σωστή ή λανθασµένη χρήση του. Κατ' αρχήν, ο 

κατασκευαστής, είναι το πρόσωπο ή η εταιρία που σχεδιάζει, διορθώνει και 

κατασκευάζει το λογισµικό. Ο κατασκευαστής, είναι αυτός που φέρει την ευθύνη για 

την παραγωγή ενός ασφαλούς και αξιόπιστου προϊόντος και για την προειδοποίηση 

των χρηστών για οποιουσδήποτε κινδύνους βρίσκονται εις γνώση του και που δεν θα 

αναµένεται να ανακαλυφθούν από αυτούς. ∆εύτερον, µπορεί να υπάρξει ένα 
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ανεξάρτητο άτοµο ή µια εταιρεία που εµπλέκεται στη πώληση του κλινικού 

πληροφοριακού συστήµατος. Οι πωλητές µπορεί να θεωρηθούν υπεύθυνοι για τα 

ελαττωµατικά προϊόντα τα οποία πωλούν. Τρίτον, κάθε νοσοκοµείο µπορεί να 

αγοράσει ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα.  

 

Το 1986, οι Brannigan και Dayhoff, υπογράµµισαν τις συχνά διαφορετικές 

φιλοσοφίες και προσεγγίσεις που υπάρχουν ανάµεσα στους γιατρούς και τους 

δηµιουργούς του ιατρικού λογισµικού [69]. Όταν το άρθρο εµφανίστηκε για πρώτη 

φορά, οι συντάκτες του απεικόνιζαν τη διαφορετικότητα των προσδοκιών του 

ιατρικού κόσµου και των επαγγελµατιών της πληροφορικής, τονίζοντας ότι, ενώ ο 

ιατρός ανησυχεί για την ασφάλεια των ιατρικών πληροφοριών που αφορούν τους 

ασθενείς του, οι υπεύθυνοι για τη ανάπτυξη και τη διατήρηση των συστηµάτων 

επιδιώκουν την άµεση πρόσβαση. Σήµερα, όπου οι ιατροί είναι πιο έµπειροι στη 

χρήση συστηµάτων πληροφορικής και αντιµέτωποι µε τις αυστηρές οδηγίες της 

νοµοθεσίας, οι προσεγγίσεις των δύο οµάδων ενδέχεται να έχουν αλλάξει, αλλά 

εξακολουθούν να διαφέρουν αρκετά η µια από την από την άλλη. 

 

Ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα µπορεί να πωληθεί και εποµένως η ιδιοκτησία 

του µεταφέρεται  στον αγοραστή. Στις πλείστες περιπτώσεις οι αγοραστές  θα είναι οι 

νοσοκοµειακές µονάδες οι οποίες αποτελούνται από ιατρούς  ενώ τα άτοµα τα οποία 

επηρεάζονται από τα ελαττωµατικά προϊόντα είναι κυρίως οι ασθενείς. Σε τέτοιες 

περιπτώσεις, οι ιατροί που έχουν ήδη καταγγελθεί για θέµατα µη ενδεδειγµένης 

πρακτικής, µε τη σειρά τους µπορούν να κινηθούν δικαστικά προς τους 

κατασκευαστές του συστήµατος πάνω στη βάση της ρητής υπαιτιότητας των 

προϊόντων.  
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Αυτό θεωρείται δύσκολο για δύο παράγοντες: Πρώτον, ο µηνυµένος  ιατρός 

υφίσταται µόνο οικονοµικές  απώλειες, όχι φυσικές ζηµιές αλλά ούτε ζηµιές 

ιδιοκτησίας από τη χρήση του ελαττωµατικού  κλινικού πληροφοριακού συστήµατος. 

∆εύτερον, εάν ο ιατρός υποστηρίζει ότι εµπιστεύθηκε τυφλά το κλινικό 

πληροφοριακό σύστηµα για την παροχή των κατάλληλων ιατρικών συµβουλών, 

θεωρείται ότι ο ιατρός αποδέχθηκε το σύστηµα ως ένα άλλο εξουσιοδοτηµένο 

επαγγελµατία της ιατρικής. Το ιατρικό επάγγελµα, εντούτοις, απαιτεί  όπως στους 

επαγγελµατίες  υγείας να  χορηγείται ειδική άδεια εξάσκησης του επαγγέλµατος  και 

αυτό είναι κάτι το οποίο δεν µπορεί να επιτραπεί σε ένα κλινικό πληροφοριακό 

σύστηµα.  Η διαδεδοµένη υιοθέτηση των κλινικών πληροφοριακών συστηµάτων από 

τους ιατρούς ενδέχεται να αλλάξει τον τρόπο µε τον οποίο αντιµετωπίζονται τέτοια 

συστήµατα από το νόµο [70].  

 

Οι ιατροί και οι προγραµµατιστές λογισµικού δεν συµβαδίζουν ως προς την αντίληψη 

του πόσο “τέλειο” αναµένουν να είναι το "προϊόν" όταν αυτό τεθεί σε λειτουργία 

[69]. Οι ιατροί περιµένουν και απαιτούν την τελειότητα από τους ίδιους αλλά και από 

τους γύρω τους. Οι γιατροί περνούν από αυστηρά επίπεδα κατάρτισης, χρειάζεται να 

περάσουν πολλαπλές εξετάσεις και κατέχουν εξέχουσα θέση στην κοινωνία για τις 

γνώσεις και τις δεξιότητες τους. Από την άλλη οι προγραµµατιστές λογισµικού συχνά 

θεωρούν ότι  η αρχική έκδοση του συστήµατος θα περιέχει σφάλµατα από τα οποία τα 

περισσότερα θα διορθωθούν, συχνά ως αποτέλεσµα της ανατροφοδότησης (feedback) 

των χρηστών και των εκθέσεων που γίνονται κατά τον εντοπισµό προβληµάτων στη 

λειτουργικότητα. Συνήθως υπάρχει ήδη µια έκδοση 1.01 σχεδόν οποιουδήποτε 

συστήµατος πριν η έκδοση 1.0 να έχει φθάσει στους περισσότερους χρήστες. 
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Επειδή ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα συχνά αποτελεί ένα λογισµικό το οποίο 

µέσω των λειτουργιών υποστήριξης απόφασης λειτουργεί ως ένα µέσο το οποίο 

παρέχει συµβουλές στον ιατρό, δηµιουργεί ένα σύνολο από διαφορετικές προσδοκίες 

οι οποίες µε τη σειρά τους µπορούν να δηµιουργήσουν προβλήµατα, ειδικά όταν η 

βάση γνώσης ή/και ο συλλογιστικός µηχανισµός του συστήµατος δεν είναι εύκολα 

κατανοητά στο χρήστη.  

 

Η επίδειξη της ύπαρξης ενός λάθους σε ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα µπορεί 

να είναι εξαιρετικά δύσκολη. Είναι δύσκολο να διακριθεί νοµικά µια µη 

προσδοκώµενη συµπεριφορά ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος λόγω 

προγραµµατιστικών  λαθών σε σχέση µε λάθη που οφείλονται στην επαγγελµατική 

κρίση που αντιµετωπίζονται µέσα στα πλαίσια του αποδεκτού ανθρώπινου λάθους. 

Στην περίπτωση όπου ένα λάθος έχει εµφανιστεί κατά τη διάρκεια της χρήσης ενός 

κλινικού πληροφοριακού συστήµατος,  πιθανότατα να οφείλεται στο ότι το ίδιο το 

κλινικό πληροφοριακό σύστηµα είναι ελαττωµατικό. Παρόλα αυτά, είναι επίσης 

πιθανό το λάθος να µην οφείλεται στο γεγονός ότι το κλινικό πληροφοριακό σύστηµα 

είναι ελαττωµατικό αλλά στο ότι έχει χρησιµοποιηθεί µε µη ενδεδειγµένο τρόπο.  

 

Επιπρόσθετα, είναι δυνατόν να εµφανιστούν προβλήµατα που σχετίζονται µε τη 

διεπαφή του χρήστη όπου µπορεί να έχουν ως αποτέλεσµα τη µείωση της επίδοσης 

ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος. Ο ιατρός, µπορεί να  αποδίδει 

διαφορετικό νόηµα στα χαρακτηριστικά των ασθενών από το νόηµα που έχει 

αποδοθεί σε αυτά τα χαρακτηριστικά από το σύστηµα.  Εποµένως, το αποτέλεσµα 

που παράγει ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα µπορεί να παρερµηνευθεί από τον 
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ιατρό. Οι προµηθευτές των συστηµάτων έχουν την υποχρέωση να αντλήσουν στοιχεία 

από τους δηµιουργούς του συστήµατος, και να ενηµερώσουν τους ιατρούς που 

χρησιµοποιούν το σύστηµα, για τις δυνατότητες και τους περιορισµούς του. 

Υπάρχουν πολλές δυνατότητες των κλινικών πληροφοριακών συστηµάτων που 

παρουσιάζουν µοναδικά θέµατα για τα οποία οι προµηθευτές πρέπει να ενηµερώνουν 

τους πελάτες τους. 

 

Πιθανή ύπαρξη λαθών στην επικοινωνία του κλινικού πληροφοριακού συστήµατος µε 

τον ιατρικό εξοπλισµό, αποτελούν δύσκολο παράγοντα στην απόδοση ευθυνών στο 

σύστηµα. Θα πρέπει να σηµειωθεί ότι όταν υπάρχει η πιθανότητα να παρέµβει ο 

ιατρός και να διορθώσει µια λανθασµένη συµβουλή, τότε ο κατασκευαστής θεωρείται 

λιγότερο υπαίτιος στη πρόκληση ενός λάθους.  

 

Μπορούν να εµφανιστούν δύο είδη λαθών κατά τη διαδικασία της κατασκευής του 

συστήµατος:  λάθη στο σχεδιασµό και λάθη στην υλοποίηση. Για το λογισµικό, 

µπορεί να λεχθεί ότι η διαδικασία του σχεδιασµού αρχίζει µε τη θεωρητική σύλληψη 

της λύσης σε ένα πρόβληµα, το γράψιµο του κώδικα για να εφαρµοστεί η λύση η 

οποία σχεδιάστηκε και η διόρθωση του κώδικα [70,71]. Η διαδικασία υλοποίησης του 

συστήµατος αποτελείται από την αναπαραγωγή της τελικής µορφής του 

προγράµµατος το οποίο θα διανεµηθεί. Ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα, δεν 

πρέπει να θεωρείται ακίνδυνο εάν οι χρήστες του συστήµατος δεν µπορούν να 

ανιχνεύσουν τις οποιεσδήποτε ατέλειες του συστήµατος.  Παρόλα αυτά, υπάρχουν 

περιπτώσεις στις οποίες ο κατασκευαστής µπορεί να µην κατηγορηθεί για τις ατέλειες 

ενός συστήµατος. Συγκεκριµένα, ο κατασκευαστής µπορεί να µη θεωρηθεί υπεύθυνος 

εάν µπορεί να αποδειχθεί ότι όλες οι διορθώσεις για ένα σφάλµα του συστήµατος θα 
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εισαγάγουν εξίσου σοβαρά σφάλµατα στη συµπεριφορά άλλων τοµέων του 

προγράµµατος. 

 

5.3.10 Λήψη τελικών αποφάσεων 

 
Μια από τις υποσχέσεις των κλινικών πληροφοριακών συστηµάτων  είναι ότι οι 

πληροφορίες που περιέχουν και συλλέγονται µπορούν να χρησιµοποιηθούν για να 

παρέχουν αυτόµατες προειδοποιήσεις (alerts) σχετικά µε  αλληλεπιδράσεις φαρµάκων 

και εισηγήσεις που αφορούν τη θεραπεία ή τη διάγνωση. Αυτό θέτει  ερωτήµατα ως 

προς το ποιος είναι υπεύθυνος για το τελικό πάρσιµο κλινικών αποφάσεων. Ο γιατρός 

ή ο υπολογιστής; Ποιος είναι αρµόδιος για τις αποφάσεις που βασίζονται στο 

σύστηµα, ειδικά µετά από περιπτώσεις πρόκλησης ιατρικών λαθών λόγω µιας 

λανθασµένης συµβουλής που έχει δώσει το σύστηµα;  Μερικοί φοβούνται ότι η 

αυξανόµενη εµπιστοσύνη στην υπολογιστική υποστήριξη µπορεί να οδηγήσει σε µια 

υποβάθµιση των δεξιοτήτων και της ικανότητας κρίσης των ιατρών. 

 

Η άποψη που επικρατεί, είναι ότι οι ιατροί του νοσοκοµείου θα  πρέπει να διατηρούν 

το τελευταίο λόγο και αρµοδιότητα στη λήψη αποφάσεων ενώ οι υπολογιστές θα  

πρέπει να παρέχουν µόνο συµβουλές. Τα συστήµατα υποστήριξης κλινικής 

απόφασης, παρέχουν εισηγήσεις και κατευθυντήριες γραµµές και όχι τελικές 

αποφάσεις.   Υπάρχουν δύο λόγοι για αυτήν τη βασική άποψη. Ο πρώτος είναι ότι τα 

συστήµατα υποστήριξης απόφασης υπολογιστών δεν έχουν αποδειχθεί  µέχρι σήµερα 

να είναι ιδιαίτερα κλινικά χρήσιµα, ειδικότερα σε περιβάλλοντα που απαιτούνται 

διαγνωστικές εισηγήσεις όπως είναι µια µονάδα εντατικής θεραπείας. Εντούτοις, αυτό 

δεν σηµαίνει ότι τέτοια συστήµατα δεν θα είναι ποτέ χρήσιµα. Η κατασκευή 
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πραγµατικά χρήσιµων συστηµάτων αποτελεί µια σύνθετη εργασία και µόλις τα 

τελευταία χρόνια έχουν ξεκινήσει να δηµιουργούνται πιο έξυπνα συστήµατα 

υποστήριξης απόφασης. Κατά πόσο µπορούν να δηµιουργηθούν υπολογιστικά 

συστήµατα που θα παρέχουν υψηλού επιπέδου υποστήριξη απόφασης που θα 

συµπληρώνει τη γνώση των ιατρών, αποτελεί ακόµη ένα εµπειρικό ερώτηµα .  

 

Ο δεύτερος λόγος για την  επικρατέστερη άποψη είναι ότι οι ιατρικές αποφάσεις είναι 

κάτι περισσότερο από µια απλή αντιστοίχιση των δεδοµένων του ασθενή σε µια νόσο. 

Με άλλα λόγια, πολλές κλινικές αποφάσεις δεν µπορούν να ληφθούν εξ ολοκλήρου 

στηριζόµενες σε επιστηµονικό υπόβαθρο.  Αντίθετα, απαιτούν προσεκτική εξέταση 

των βασικών στόχων και τιµών της υγειονοµικής περίθαλψης, στα πλαίσια ενός 

συγκεκριµένου ασθενή και της ευρύτερης κοινωνίας.  Αυτού του είδους  αποφάσεις  

µπορούν να γίνουν µόνο από εκείνους που κατανοούν αυτές τις τιµές και έχουν  τις 

απαραίτητες δεξιότητες για να λάβουν αποφάσεις βασισµένες σε αυτές.  

Συγκεκριµένα αυτές οι αποφάσεις µπορούν να παρθούν µόνο από τους ανθρώπους. 

 

Ακόµα κι αν οι υπολογιστές παραµένουν στο επίπεδο παροχής συµβουλών και µόνο, 

εντούτοις, υπάρχουν πολλοί και σηµαντικοί λόγοι για να ληφθούν υπόψη και να 

ακολουθηθούν. Για παράδειγµα ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα, έχει 

ενσωµατωµένες λειτουργικότητες που πραγµατοποιούνται σε καθηµερινή βάση όπως 

είναι ο έλεγχος της αλληλεπίδρασης µεταξύ των χορηγούµενων φαρµάκων. Εάν ένας 

γιατρός αγνοήσει µια προειδοποίηση που παρέχεται από ένα τέτοιο σύστηµα, είναι 

σαφές ότι διατρέχει τον κίνδυνο να παρέχει κατώτερη ιατρική φροντίδα, για να µην 

αναφερθώ στο ότι µια τέτοια παράληψη υπόκειται σε επίπεδο νοµικής ευθύνης. 

Ακόµα κι αν ο υπολογιστής έχει παρουσιάσει «µόνο» µια συµβουλή, ο γιατρός έχει τη 
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δυνατότητα να αγνοήσει το alert αναλαµβάνοντας  την ευθύνη. Παρόλα αυτά, είναι  

ακόµη πιο δύσκολο ο γιατρός να πρέπει να αγνοήσει συµβουλές που αφορούν µια 

διάγνωση της υγείας ενός ασθενή καθώς και τη θεραπεία που θα πρέπει να 

ακολουθηθεί. 

 

5.3.11 Παραµετροποίηση και ενηµέρωση των πληροφοριών που βρίσκονται 

αποθηκευµένες σε ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα 

 

Οι χρήστες των κλινικών πληροφοριακών συστηµάτων πρέπει να γνωρίζουν την 

προέλευση της γνώσης, εάν αγοράζουν ένα σύστηµα που βασίζεται στη γνώση και 

σχετίζεται µε την παροχή κλινικών προειδοποιήσεων και εξελιγµένης πρόγνωσης. Θα 

πρέπει να γίνεται µια ανάλυση των κανόνων που περιλαµβάνονται πραγµατικά στο 

σύστηµα καθώς επίσης θα πρέπει να παρέχεται τεκµηρίωση σχετικά µε τα δεδοµένα 

που βρίσκονται πίσω από τους κανόνες. Επίσης θα πρέπει να παρέχεται σαφής 

τεκµηρίωση σχετικά µε τις διαδικασίες έλεγχου του συστήµατος και τα σενάρια 

χρήσης που εκτελέστηκαν στο σύστηµα πριν από την εφαρµογή του. Αυτή η 

διαδικασία επικύρωσης θα πρέπει να επεκταθεί όχι µόνο στη δοκιµή του κατά πόσο οι  

κανόνες ενεργοποιούνται κατάλληλα στην παρουσία συγκεκριµένων δεδοµένων, αλλά 

κατά πόσον οι ίδιοι οι κανόνες είναι ορθοί και επιτυγχάνουν τον σκοπό τους. 

  

Οι προµηθευτές πρέπει να ενηµερώνουν τον πελάτη σχετικά µε ιδιοσυγκρασίες που 

είναι είτε ενσωµατωµένες στο σύστηµα ή πρέπει να προστεθούν από το χρήστη. Πριν 

την εφαρµογή του κλινικού πληροφοριακού συστήµατος θα πρέπει να απαντηθούν 

κάποια ερωτήµατα όπως είναι: Το κλινικό λεξιλόγιο στο σύστηµα ταιριάζει µε αυτό 

του ηλεκτρονικού ιατρικού φάκελου; Ποια είναι τα threshold και οι κανονικές τιµές οι 
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οποίες έχουν συµπεριληφθεί σε ένα σύστηµα και θα προκαλέσουν την ενεργοποίηση 

ενός alert στην παρουσία δεδοµένων που αφορούν ασυνέπειες σε εργαστηριακές 

δοκιµές; Χρειάζεται ο πελάτης να καθορίσει τις κανονικές τιµές και τα thresholds για 

τις κλινικές ειδοποιήσεις; 

 

Συχνά, όταν οι χρήστες υποβάλουν αυτού του είδους τις ερωτήσεις, βρίσκουν ότι το 

κλινικό πληροφοριακό σύστηµα που παρέχεται είναι στην πραγµατικότητα ένα 

“expert”σύστηµα και ότι οι γιατροί πρέπει να παρέχουν τις "γνώσεις" που καθορίζουν 

τους κανόνες. Στα περισσότερα συστήµατα οι ιατροί εξακολουθούν να πρέπει να 

επανεξετάσουν τη λογική που κρύβεται πίσω από τους κανόνες για να εξασφαλίσουν 

ότι είναι κατάλληλοι για την τοπική εφαρµογή του συστήµατος. 

 

Η χρησιµοποίηση ιατρικού προσωπικού  από το δυναµικό της µονάδας στην οποία 

γίνεται η εφαρµογή του κλινικού πληροφοριακού συστήµατος για να καθορίσει τους 

κανόνες που θα συµπεριληφθούν στην µηχανή των κλινικών advisories, µπορεί να 

διασφαλίσει τη δυνατότητα εφαρµογής της στο τοπικό περιβάλλον, αλλά αυτό 

συνεπάγεται εκτενής ανάπτυξη και δοκιµή που πρέπει να γίνουν τοπικά 

επιβεβαιώνοντας ότι το σύστηµα παράγει σωστά αποτελέσµατα. Συχνά χρειάζεται η 

ανάλωση ενός µεγάλου ποσοστού του διαθέσιµου χρόνου των ιατρών της µονάδας.  

 

Συνήθως, τα εµπορικά κλινικά πληροφοριακά συστήµατα τα οποία περιλαµβάνουν 

λειτουργίες υποστήριξης κλινικής απόφασης, περιλαµβάνουν και έναν 

προκαθορισµένο αριθµό έτοιµων κανόνων.  Χωρίς την επαρκή συµµετοχή των ιατρών 

της µονάδας, υπάρχει ο κίνδυνος  το σύστηµα να περιλαµβάνει advisories και κανόνες 

που είναι ακατάλληλοι για το τοπικό περιβάλλον.  Επιπλέον, η εισαγωγή καινούργιων 
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κανόνων, απαιτεί την ενεργό συµµετοχή των ιατρών για την αποφυγή της εισαγωγής 

λανθασµένων κανόνων που µπορεί να οδηγήσει σε ιατρικά λάθη και στην 

καταπάτηση της αρχής του µην βλάπτειν. Αφ' ενός, η τοπική ανάπτυξη της λογικής 

πίσω από τους κανόνες, θα πρέπει να επανεξετάζεται, σε περίπτωση που θα 

χρησιµοποιηθεί  σε διαφορετικές µονάδες του νοσοκοµείου.   

 

Όπως ο προµηθευτής πρέπει να ενηµερώνει τον πελάτη για το ποσό της εργασίας που 

απαιτείται έτσι ώστε το σύστηµα να καταστεί λειτουργικό, θα πρέπει επίσης να 

ενηµερώνει τον πελάτη για το ποσό της τεχνικής υποστήριξης ή και εκπαίδευσης του 

προσωπικού για την σωστή χρήση του συστήµατος αλλά και για την κατανόηση των 

προτεινόµενων advisories όπως αυτά πηγάζουν από το σύστηµα.  

 

Η δοκιµή και ο έλεγχος του συστήµατος από τους χρήστες και ο έλεγχος της χρήσης 

του είναι ουσιαστικής σηµασίας για την αποτελεσµατική λειτουργία του συστήµατος.  

Μόλις το κλινικό πληροφοριακό σύστηµα είναι λειτουργικό στο χώρο εφαρµογής του, 

ένα πολύ σηµαντικό ηθικό ζήτηµα που προκύπτει, αφορά την ευθύνη για την 

ενηµέρωση της βάσης γνώσεων και της µηχανής παραγωγής των κανόνων η οποία 

σχετίζεται µε το κοµµάτι της υποστήριξης της κλινικής απόφασης σε συγκεκριµένα 

χρονικά διαστήµατα.  

 

Συνεχώς ανακαλύπτονται ολοένα και περισσότερες ασθένειες, καινούργια φάρµακα 

έρχονται στην αγορά, εκδίδονται καινούργιες κατευθυντήριες γραµµές που 

δηµιουργούν την ανάγκη αυτές οι καινούργιες πληροφορίες να προστεθούν στο 

σύστηµα. Το ερώτηµα που προκύπτει, αφορά το κατά πόσο ο προµηθευτής του 

συστήµατος έχει την υποχρέωση να παρέχει την απαιτούµενη ενηµέρωση στο 
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σύστηµα εγκαίρως. Η συντήρηση του συστήµατος σε τέτοιο βαθµό, µπορεί να 

αποτελεί µια ακριβή πρόταση δεδοµένης της γρήγορα µεταβαλλόµενης αλλαγής της 

γνώσης και των συστηµάτων που χρησιµοποιούν σύνθετα σύνολα κανόνων. 

 

Ένα άλλο ερώτηµα το οποίο προκύπτει είναι το ποιος επιφέρει την ευθύνη σε 

περίπτωση που κάποιος χρήστης του συστήµατος λάβει µια απόφαση η οποία 

βασίζεται σε µη ενηµερωµένη γνώση ή αντιθέτως κάποια αναβάθµιση που έχει γίνει 

σε ένα σύνολο από κανόνες έχει επηρεάσει ένα άλλο σύνολο κανόνων µε αποτέλεσµα 

να µην λειτουργεί σωστά. Τέτοιου είδους ζητήµατα δεν έχουν εξεταστεί εκτενώς, 

λόγω της µειωµένης χρήσης τέτοιων συστηµάτων στον ιατρικό κόσµο.  Η νοµοθεσία 

θα πρέπει να συµβάλει στην θωράκιση των ζητηµάτων που αφορούν τέτοια µοναδικά 

ζητήµατα.  Μια τοπική επιτροπή, θα πρέπει να έχει την ευθύνη για την αναθεώρηση 

των λογισµικών προγραµµάτων  έτσι ώστε να ελέγχονται τυχόν προβλήµατα και να 

αποφεύγεται η ύπαρξη και  χρήση µη ενηµερωµένης γνώσης.  

 

5.3.12 Επιπτώσεις από τη µη χρησιµοποίηση ενός διαθέσιµου κλινικού 

πληροφοριακού συστήµατος 

 
Λαµβάνοντας υπόψη τα πιθανά ηθικά και νοµικά ζητήµατα που υπάρχουν στην 

εφαρµογή των κλινικών συστηµάτων, οι ιατροί θα πρέπει να αποφασίσουν πότε είναι 

σκόπιµο να χρησιµοποιούν τα συστήµατα αυτά ή/και να λαµβάνουν υπόψη τις 

συµβουλές τους. Το ζήτηµα της χρήσης της πληροφορικής γενικότερα, και πιο 

συγκεκριµένα η χρήση των κλινικών πληροφοριακών συστηµάτων για την βελτίωση 

της ασφάλειας των ασθενών έχει λάβει µεγάλη προσοχή τα τελευταία χρόνια. Οι 

διαχειριστές της υγειονοµικής περίθαλψης και οι ασθενείς ανησυχούν περισσότερο 
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από ποτέ για το εάν οι ιατροί χρησιµοποιούν τη διαθέσιµη τεχνολογία για να 

µειώσουν τα ιατρικά σφάλµατα. 

 

Παρόλα αυτά έχοντας απλά ένα πληροφοριακό σύστηµα εγκατεστηµένο και σε πλήρη 

λειτουργία, δεν παρέχονται εγγυήσεις ότι αυτό θα χρησιµοποιηθεί. Οι γιατροί είναι 

νοµικά υποχρεωµένοι να δρουν σύµφωνα µε τα πρότυπα της ιατρικής περίθαλψης,  

όπου αυτή τη στιγµή δεν υποχρεώνουν τη χρήση των πληροφοριακών συστηµάτων. 

Ακόµη και αν τα πρότυπα της περίθαλψης δεν απαιτούν τη χρήση αυτών των 

συστηµάτων, υπάρχουν ορισµένα νοµικά και ηθικά ζητήµατα που δεν έχουν ακόµα 

εξεταστεί.  

 

Ένα ηθικό ζήτηµα το οποίο προκύπτει, αφορά την περίπτωση που ένας νοσηλευτής 

για παράδειγµα, δεν χρησιµοποιήσει το κλινικό πληροφοριακό σύστηµα το οποίο έχει 

στη διάθεσή του και παρόλο που έχει ακολουθήσει όλες τις απαραίτητες διαδικασίες  

για την αντιµετώπιση ενός συγκεκριµένου περιστατικού, εντούτοις προκαλέσει 

περαιτέρω βλάβη στον ασθενή, αγνοώντας σηµαντικές πληροφορίες,  οι οποίες 

βρίσκονται µόνο στο κλινικό πληροφοριακό σύστηµα.  

 

Μία ενδιαφέρουσα νοµική περίπτωση που µε την πιο πάνω περίπτωση αφορά την 

“απόφαση Hooper” [72]. Η υπόθεση αυτή αφορούσε δύο ρυµουλκά πλοία στη 

δεκαετία του 1930, όταν η χρήση ασύρµατων ήταν διαθέσιµη αλλά δεν 

χρησιµοποιείτο ευρέως στα ρυµουλκά πλοία. Επειδή τα σκάφη αυτά δεν είχαν 

ασύρµατο, δεν ενηµερώθηκαν για τις  προειδοποιήσεις σχετικά µε την επερχόµενη 

θύελλα και βυθίστηκαν µαζί µε το φορτίο το οποίο µετέφεραν. Η εταιρεία στην οποία 

άνηκαν τα ρυµουλκά πλοία δέχθηκε µήνυση από τους ιδιοκτήτες του φορτίου, παρόλο 
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που οι πλοίαρχοι των ρυµουλκών ήταν ιδιαίτερα ειδικευµένοι και έκαναν το καλύτερο 

που µπορούσαν υπό τις συνθήκες αυτές µε απώτερο σκοπό να διασώσουν το φορτίου 

τους. Θεωρήθηκαν υπεύθυνοι γιατί δεν είχαν ασύρµατο, παρόλο που η χρήση τους 

δεν ήταν και τόσο διαδεδοµένη .  

 

Θα πρέπει να δηµιουργηθούν αυστηροί κανονισµοί οι οποίοι θα αποτρέπουν τη µη 

χρησιµοποίηση του κλινικού πληροφοριακού συστήµατος στην καθηµερινή 

λειτουργία των µονάδων στις οποίες εφαρµόζεται. Παρόλα αυτά, στη λήψη 

αποφάσεων, δεν θα πρέπει να αγνοείται η ανθρώπινη κρίση αλλά να χρησιµοποιείται 

ο βέλτιστος συνδυασµός των δύο.   

 

5.3.13 Εκπαίδευση χρηστών 

Ένα ζήτηµα το οποίο ίσως να συµβάλει στην καταπάτηση της αρχής του µη βλάπτειν, 

είναι κατά πόσο οι χρήστες των συστηµάτων χρειάζονται  επιπρόσθετη εξειδικευµένη 

κλινική κατάρτιση έτσι ώστε να µπορούν να χρησιµοποιήσουν σωστά τα κλινικά 

πληροφοριακά συστήµατα. Για παράδειγµα, συστήµατα τα οποία βασίζουν την 

παραγωγή κλινικών advisories στα δεδοµένα που εισάγουν οι χρήστες είτε άµεσα είτε 

έµµεσα (π.χ δεδοµένα που βρίσκονται στο σύστηµα HIS), µπορεί να οδηγήσει στην 

παραγωγή λανθασµένων συµπερασµάτων ή στην υποβολή µη κατάλληλων advisories 

σε περίπτωση που τα δεδοµένα στα οποία βασίζεται το σύστηµα είναι ελλιπείς  ή 

ανακριβείς.  Θα πρέπει να διαβεβαιώνεται ότι ο ιατρός κατέχει την ανάλογη πείρα για 

να κατανοήσει, να αντιδράσει και να αποφασίσει εάν πρέπει να αγνοήσει ή όχι τα 

advisories που παράγει το σύστηµα.  
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Επιπρόσθετα, δεδοµένου ότι αυτά τα συστήµατα ωριµάζουν συνεχώς  και 

ενσωµατώνονται ολοένα και περισσότερο στο περιβάλλον της υγειονοµικής 

περίθαλψης, προκύπτει η ανησυχία του κατά πόσο οι χρήστες θα πρέπει να 

εκπαιδεύονται συνεχώς για τις καινούργιες αλλαγές που ίσως εµφανιστούν. 

 

Οι χρήστες θα χάσουν τη δυνατότητά τους να καθορίζουν πότε θα πρέπει να αγνοηθεί 

ένα advisory ή ένα alarm; Αυτή η ανησυχία η οποία σχετίζεται µε τη µείωση της 

ικανότητας λήψης αποφάσεων, είναι παρόµοια µε αυτή που συνέβηκε όταν οι 

υπολογιστικές µηχανές ξεκίνησαν να χρησιµοποιούνται στη δευτεροβάθµια 

εκπαίδευση και τα παιδιά που χρησιµοποιούσαν µε λανθασµένο τρόπο τις 

υπολογιστικές µηχανές, δεν µπορούσαν να διακρίνουν ότι οι απαντήσεις που έπαιρναν 

ήταν λανθασµένες.  Η λύση σε αυτό το πρόβληµα δεν είναι η αφαίρεση της 

τεχνολογίας, αλλά η συνεχής ενηµέρωση και επαγρύπνηση για τα  θετικά και 

αρνητικά προβλήµατα που προκύπτουν από τη χρήση των κλινικών πληροφοριακών 

συστηµάτων.  

5.3.14 Σχεδιασµός και ανάπτυξη λειτουργιών ενός κλινικού πληροφοριακού 

συστήµατος 

 

∆ύο βασικές λειτουργίες τις οποίες παρέχει ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα είναι 

η παραγωγή συναγερµών (alarms) και η υποστήριξη απόφασης. Επειδή τα alerts και 

τα συστήµατα υποστήριξης απόφασης παρέχουν αυξηµένες δυνατότητες, είναι 

ουσιαστικής σηµασίας το να είσαι σίγουρος ότι αυτά τα συστήµατα σχεδιάζονται, 

αξιολογούνται και διατηρούνται κατάλληλα. Η λέξη «κατάλληλα» σε αυτό το πλαίσιο 

σηµαίνει ότι τα κλινικά συστήµατα υποστήριξης απόφασης πρέπει να εµµείνουν 

στους βασικούς στόχους της ιατρικής, οι οποίοι µπορεί να διαφέρουν από τους 
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βασικούς  στόχους ενός σχεδιαστής ενός εµπορικού συστήµατος. Τα εµπορικά 

κλινικά πληροφοριακά συστήµατα θα πρέπει να υπακούουν σε στόχους  της 

υγειονοµικής περίθαλψης όπως είναι  τα πρότυπα της ιατρικής περίθαλψης,  η 

εξυπηρέτηση των συµφερόντων του ασθενή, και η ενηµερωµένη συγκατάθεση. Τα 

κλινικά πληροφοριακά συστήµατα δεν  µπορούν να λειτουργήσουν κάτω από τη 

συνηθισµένη ηθική που επικρατεί στην ελεύθερη αγορά όπου “ο αγοραστής έχει την 

ευθύνη”.  

 

Λειτουργίες υποστήριξης απόφασης που σχεδιάζονται για να παρέχουν  πληροφορίες 

σχετικά µε τη πρόγνωση, είναι ιδιαίτερα προβληµατικές. Η λήψη µιας ακριβούς 

πρόγνωσης µπορεί να αποτελεί ένα δύσκολο έργο για τους γιατρούς,  αλλά είναι πολύ 

σηµαντική εφόσον πολλές αποφάσεις θεραπείας είναι βασισµένες σε αυτή. Επιπλέον, 

η πρόγνωση αποτελεί ένα κρίσιµο κοµµάτι πληροφορίας για τους ασθενείς, ιδιαίτερα 

σε περιπτώσεις  όπου ο ασθενής πάσχει από µια απειλητική για τη ζωή του ασθένεια. 

Τα συστήµατα προγνωστικού scoring µπορούν ενδεχοµένως να χρησιµοποιηθούν για 

διάφορους λόγους όπως είναι η αξιολόγηση της ποιότητας, η διαχείριση των πόρων 

καθώς και για µεµονωµένες αποφάσεις  της περίθαλψης των ασθενών. 

 

Η αξιολόγηση και η βελτίωση της ποιότητας αποτελούν ένα σηµαντικό στόχο για 

κάθε µονάδα υγειονοµικής περίθαλψης. Τα προγνωστικά scoring συστήµατα θα 

µπορούσαν να χρησιµοποιηθούν για παράδειγµα,, για να συγκρίνουν τις πραγµατικές 

µε τις αναµενόµενες εκβάσεις. Αυτή είναι µια λογική χρήση των scoring συστηµάτων, 

δεδοµένου ότι έχουν αξιολογηθεί κατάλληλα, και σε αυτό το πλαίσιο 

συµµορφώνονται µε τους στόχους της υγειονοµικής περίθαλψης. 
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Η πιο προβληµατική χρήση των προγνωστικών scoring συστηµάτων είναι στη λήψη 

µεµονωµένων αποφάσεων σχετικά µε την κλινική περίθαλψη. Όπως έχει αναφερθεί, 

οι αποφάσεις οι οποίες βασίζονται στην πρόγνωση δεν είναι εξ ολοκλήρου 

επιστηµονικές αλλά είναι επίσης value driven, µε αποτέλεσµα να εµπίπτουν έξω από 

τη σφαίρα των υπολογιστών. Επιπλέον, τα προγνωστικά συστήµατα είναι από την ίδια 

την φύση τους βασισµένα, και παρέχουν, στατιστικά αποτελέσµατα. Η παροχή 

στατιστικών για συγκεκριµένα άτοµα  εµπερικλείεται από µεγάλο αριθµό 

προβληµάτων.  

 

Συγχρόνως τα προγνωστικά αποτελέσµατα δεν εγγυούνται βεβαιότητα και 

αντικειµενικότητα. Εάν η ιατρική περίθαλψη σταµατήσει να παρέχεται λόγω ενός 

χαµηλού προγνωστικού αποτελέσµατος όσον αφορά την επιβίωση του ασθενή, και ο 

ασθενής πεθάνει, τότε θα επιβεβαιώσει το αποτέλεσµα του συστήµατος. Από την 

άλλη,  οι καλές προγνωστικές  στατιστικές,  αποτελούν ένα κλειδί στη λήψη σωστών 

ιατρικών αποφάσεων. Αυτό που έχει σηµασία είναι ότι τα δεδοµένα που παρέχονται 

από ένα προγνωστικό scoring σύστηµα να ερµηνεύονται και να εφαρµόζονται 

κατάλληλα, κάτι το οποίο µε τη σειρά του σηµαίνει ότι οι χρήστες αυτών των 

συστηµάτων πρέπει να είναι κατάλληλα εκπαιδευµένοι και καταρτισµένοι.  

 

Η ανάπτυξη των διαγνωστικών πληροφοριακών συστηµάτων έχει λάβει µεγάλο µέρος 

της προσοχής του χώρου της ιατρικής πληροφορικής.  Τα διαγνωστικά προγράµµατα 

έχουν ως σκοπό να επεξεργαστούν τις πληροφορίες για έναν ασθενή και να 

παραγάγουν µια διαφορική λίστα διαγνώσεων, όπου συνήθως κατηγοριοποιούνται µε 

βάση την πιθανότητα. Τα περισσότερα από αυτά τα προγράµµατα χρησιµοποιούν το 

θεώρηµα Bayes για  να υπολογίσει την πιθανότητα της διάγνωσης βασισµένης στις 
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πιθανότητες ότι τα σηµάδια και τα συµπτώµατα που εισάγονται συνδέονται µε τη 

διάγνωση.  

 

Τα διαγνωστικά πληροφοριακά συστήµατα απαιτούνται πιο πολύ για να 

υπενθυµίσουν στους ιατρούς για σπάνιες ή ασυνήθιστες διαγνώσεις, και όχι για να 

υποδείξουν κοινές ασθένειες. Η φύση των Bayesian υπολογισµών  δεν οδηγούν στην 

ανίχνευση σπάνιων γεγονότων. Μπορεί να υπάρχουν άλλα εργαλεία εξόρυξης γνώσης 

που να είναι πιο ευαίσθητα στα ασυνήθιστα γεγονότα και που να επιτρέπουν  την 

περαιτέρω ανάπτυξη σε αυτήν την περιοχή. 

 

Ένα παρόµοιο πρόβληµα εµφανίζεται µε µερικές διαδικασίες που σχεδιάζονται για να 

βοηθήσουν στη λήψη ιατρικών αποφάσεων. Τα δέντρα απόφασης µπορούν να 

κατασκευαστούν για µερικές κλινικές καταστάσεις, µε τα branches να 

αντιπροσωπεύουν τις εκβάσεις και  τις ενδιάµεσες καταστάσεις µαζί µε τις 

συσχετιζόµενες πιθανότητες. Με απλούς Bayesian υπολογισµούς, η πιθανότητα µιας 

έκβασης µπορεί να καθοριστεί από αυτά τα δέντρα. Με  το να δίνεις σε κάθε έκβαση 

µια τιµή (συνήθως σε µια κλίµακα από 0 έως 1, όπου το 0 αντιπροσωπεύει το θάνατο 

και το 1 αντιπροσωπεύει την υγιή ζωή), ένας ασθενής ή ένας  γιατρός µπορεί να πάρει 

κάποια ένδειξη του πιο επιθυµητού σχεδίου δράσης (δηλ. βέλτιστος συνδυασµός 

πιθανότητας και αξίας). ∆υστυχώς, αυτή η διαδικασία έχει τουλάχιστον τρία 

σηµαντικά µειονεκτήµατα.  

 

Κατ' αρχάς, εάν οποιαδήποτε από τα branch points εξαρτάται από  στατιστικές 

πληθυσµών (δηλ. πιθανότητα µιας ασθένειας), τότε ο Bayesian υπολογισµός 

συντρίβεται γενικά από εκείνο το σηµείο, καθιστώντας το υπόλοιπο του δέντρου µη 
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χρήσιµο. ∆εύτερον, µια κλίµακα από το 0 έως 1 δεν συλλαµβάνει τη µεγάλη έκταση 

των πιθανών τιµών. Τέλος, οι χρησιµότητες µπορούν να είναι πολύ εξατοµικευµένες 

(παραδείγµατος χάριν, η χηµειοθεραπεία µπορεί να είναι ανυπόφορη σε µερικά 

άτοµα, ενώ σε άλλα πολύ σηµαντική). Οι µεµονωµένες χρησιµότητες ίσως να είναι 

αδύνατον να καθοριστούν ακριβώς. Η αντικατάσταση των βασισµένων στον 

πληθυσµό χρησιµοτήτων (µέσοι όροι των χρησιµοτήτων που επιλέγονται από πολλά 

άτοµα δεδοµένης της ίδιας κατάστασης)  διαγράφει οποιαδήποτε δυνατότητα ενός 

ασθενή ή ενός ιατρού για να ρυθµίσει τις αποφάσεις που παράγονται από το δέντρο 

έτσι ώστε να  απεικονίσουν προσωπικές τιµές. 

 

5.4 Εισηγήσεις  για την ηθική ανάπτυξη  

5.4.1  Σαφώς καθορισµένοι στόχοι στην ανάπτυξη του συστήµατος  

Οποιαδήποτε τεχνολογική ανάπτυξη, θα πρέπει να καθοδηγείται από σαφώς 

καθορισµένους στόχους. Ενώ οι τεχνολογικές εξελίξεις µπορούν να οδηγηθούν από 

µια µεγάλη ποικιλία διαφορετικών στόχων και σκοπών, ένα κλινικό πληροφοριακό 

σύστηµα, πρέπει να συµβαδίζει µε τους στόχους της ιατρικής:  διαφύλαξη της υγείας 

µε την αποτροπή ή τη θεραπεία ασθενειών. Αυτός ο γενικός στόχος πρέπει να 

διευκρινιστεί για κάθε σύστηµα. Λαµβάνοντας υπόψη τους περιορισµένους πόρους, 

ειδικότερα στον τοµέα της υγειονοµικής περίθαλψης, κάθε τεχνολογική ανάπτυξη 

αναλαµβάνει opportunity costs, δεδοµένου ότι οι πόροι δεν µπορούν να 

χρησιµοποιηθούν για εναλλακτικά προγράµµατα. Εποµένως, ένα κλινικό 

πληροφοριακό σύστηµα πρέπει όχι µόνο να συµβάλει στους στόχους που θέτονται 

από τον ιατρικό χώρο, αλλά να βελτιώνει την ποιότητα και την αποτελεσµατικότητα 

της παράδοσης υγειονοµικής περίθαλψης. Αποδεδειγµένα οφέλη για την ιατρική 
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φροντίδα πρέπει να δικαιολογήσουν τα ιδιαίτερα κόστη ανάπτυξης και συντήρησης 

των πληροφοριακών συστηµάτων.  

5.4.2 Υποστήριξη απαιτήσεων των ιατρών 

 
Για να επωφεληθεί η ιατρική φροντίδα, ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα πρέπει 

να συµβαδίζει µε τις απαιτήσεις των ιατρών για τις διάφορες λειτουργίες που θα 

παρέχονται, όπως είναι η υποστήριξη της κλινικής απόφασης. Εποµένως, 

οποιαδήποτε ανάπτυξη ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος πρέπει να βασιστεί 

σε µια προηγούµενη αξιολόγηση των αναγκών.  

 

Για παράδειγµα όσον αφορά την υποστήριξη απόφασης θα πρέπει να απαντηθούν 

ερωτήµατα όπως: τι είδους βοήθεια έχουν ανάγκη οι ιατροί για να λύσουν ένα  

κλινικό πρόβληµα;  Εάν το προτεινόµενο κλινικό πληροφοριακό σύστηµα εξετάζει 

ένα πραγµατικό κλινικό πρόβληµα, µια αξιολόγηση των αναγκών όχι µόνο θα 

βοηθήσει στην ανίχνευση σηµαντικών περιοχών εφαρµογής, αλλά θα βοηθήσει 

επίσης στην παραµετροποίηση του συστήµατος προς στις ανάγκες των χρηστών του.  

 

Η χρήση ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος δεν έχει φτάσει στα αναµενόµενα 

επίπεδα διάδοσης. Αυτό µπορεί να οφείλεται εν µέρει στο ότι τα περισσότερα 

συστήµατα σχεδιάζονται σε ένα ερευνητικό περιβάλλον χωρίς να λάβουν υπόψη τις 

συγκεκριµένες ανάγκες των ιατρών για την υποστήριξη απόφασης. Εποµένως, µια 

αξιολόγηση των αναγκών όχι µόνο απαιτείται για καθοριστικούς λόγους, αλλά επίσης 

για τη βελτίωση της αποδοχής των κλινικών πληροφοριακών συστηµάτων από τους 

χρήστες.  
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5.4.3 Καθορισµός κατάλληλων στόχων για την ανάπτυξη ενός κλινικού 

πληροφοριακού συστήµατος 

Λόγω των έµφυτων περιορισµών τους, τα κλινικά πληροφοριακά συστήµατα δεν 

πρέπει να σχεδιαστούν και να εφαρµοστούν ως αυτόνοµα συστήµατα  τα οποία θα 

αντικαθιστούν την ανθρώπινη κρίση.  Τα κλινικά πληροφοριακά συστήµατα πρέπει 

να αναπτυχθούν µε στόχο να συµπληρώνουν και να προσθέτουν τη κλινική γνώση. 

Θα πρέπει να αλληλεπιδρούν µε τους ιατρούς µε έναν αµοιβαία ευεργετικό τρόπο που 

θα συνδυάζει τις δυνάµεις του ανθρώπινου συλλογισµού µε τις εκτενείς ικανότητες 

γνώσης και πρόβλεψης του συστήµατος.  

 

Επιπλέον, η χρησιµοποίηση  των κλινικών πληροφοριακών συστηµάτων ως 

συµπληρωµατικό εργαλείο θα πρέπει να ικανοποιεί τις προσδοκίες των ιατρών που 

νιώθουν ότι απειλείται η κλινική ελευθερία τους. Οι κλινικές κατευθυντήριες γραµµές 

και τα πρωτόκολλα αποτελούν µια από τις βασικές προοπτικές ενός κλινικού 

πληροφοριακού συστήµατος οι οποίες συµβαδίζουν µε το γράµµα του νόµου. 

5.4.4. Αξιολόγηση των εναλλακτικών στρατηγικών 

Μετά τη διευκρίνιση και τη δικαιολόγηση των στόχων ενός κλινικού πληροφοριακού 

συστήµατος, πρέπει να γίνει µια προσεκτική αξιολόγηση η οποία θα καθορίσει εάν η 

ανάπτυξη και η χρήση ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος αποτελεί ένα 

κατάλληλο τρόπο για να επιτευχθούν αυτοί οι στόχοι. Πρέπει να εξεταστεί το 

ενδεχόµενο να υπάρχουν οποιεσδήποτε εναλλακτικές λύσεις που θα ήταν 

αποτελεσµατικότερες ή αποδοτικότερες στην επίτευξη του ίδιου στόχου. Αυτό απαιτεί 

µια συγκριτική αξιολόγηση της οικονοµικής αποτελεσµατικότητας, των κινδύνων  και 

των µη προγραµµατισµένων παρενεργειών των εναλλακτικών λύσεων. Επιπλέον, θα 
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πρέπει να εξεταστούν µη τεχνικές προσεγγίσεις. Παραδείγµατος χάριν, µερικές 

ποιοτικές ελλείψεις στην ιατρική φροντίδα θα πρέπει να επιλυθούν καταλληλότερα µε 

τη βελτίωση της ιατρικής εκπαίδευσης απ' ό, τι µε την αύξηση της εµπιστοσύνης στην 

αυτοµατοποιηµένη υποστήριξη απόφασης. 

5.4.5 Επιλογή των κατάλληλων περιοχών εφαρµογής  

Ο στόχος που µοντελοποιείται από ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα πρέπει να 

ταιριάζει µε το συγκεκριµένο προφίλ απόδοσης του. Εποµένως, η προσεκτική επιλογή 

µιας κατάλληλης περιοχής εφαρµογής πριν αρχίσει η ανάπτυξη του, είναι βασικής 

σηµασίας. Κατά προτίµηση, το πεδίο εφαρµογής πρέπει να έχει σαφώς καθορισµένα 

σύνορα λόγω του ότι τα κλινικά πληροφοριακά συστήµατα αποτυγχάνουν να 

χειριστούν επαρκώς τα προβλήµατα που υπερβαίνουν το περιορισµένο πεδίο 

δυνατοτήτων τους.  

Επιπλέον, το µέγεθος της περιοχής εφαρµογής πρέπει να µένει µέσα σε λογικά όρια 

επειδή η διατήρηση των πολύ µεγάλων βάσεων γνώσης γίνεται τεχνικά πολύ δύσκολη 

ή ακόµα και αδύνατη. Το ίδιο πρόβληµα προκύπτει στις περιοχές που υπάρχει µεγάλη 

ανάπτυξη στη διαθέσιµη γνώση. Παρόλα αυτά, η διαθεσιµότητα µιας οµάδας ειδικών 

σε θέµατα πληροφορικής για τη διατήρηση και αναβάθµιση του συστήµατος, είναι 

απαραίτητη για τη συνεχή εγκυρότητα, αξιοπιστία, και απόκριση.  

5.4.6 Συµµετοχή χρηστών 

Η ανάµειξη των χρηστών στο στάδιο της ανάπτυξης συστηµάτων είναι σηµαντική για 

τουλάχιστον 3 λόγους. Κατ' αρχάς, εξασφαλίζει ότι οι βασικές ανάγκες για την 

υποστήριξη απόφασης των µελλοντικών χρηστών των κλινικών πληροφοριακών 

συστηµάτων απεικονίζονται από το σχεδιασµό του συστήµατος. Οι ιατροί γνωρίζουν 



 

 

123

καλύτερα πως να ενσωµατώσουν ένα σύστηµα στο κλινικό περιβάλλον µε ελάχιστες 

µόνο αλλαγές στις τρέχουσες κλινικές πρακτικές. ∆εύτερον, η ανάµειξη των ιατρών 

στην ανάπτυξη, µπορεί να προαγάγει την αποδοχή των συστηµάτων επειδή οι ιατροί 

διατηρούν τον τελευταίο έλεγχο των µελλοντικών αλλαγών στην κλινική πρακτική 

τους. Τρίτον, η συµµετοχή στη διαδικασία του σχεδιασµού του συστήµατος, έχει ως 

αποτέλεσµα την εξοικείωση των ιατρών µε τις δυνατότητες και αδυναµίες του 

συστήµατος, µια κεντρική προϋπόθεση για την συνετή εφαρµογή ενός κλινικού 

πληροφοριακού συστήµατος. 

5.4.7 Κλινικά διαισθητικός τρόπος εισαγωγής 

Μια άλλη πρόκληση είναι η επαρκής µεταφορά των πληροφοριών που έχει 

συγκεντρώσει ο ιατρός σχετικά µε τον ασθενή στο κλινικό πληροφοριακό σύστηµα. 

Ενώ είναι αδύνατο να µεταβιβαστεί η πλήρης κατανόηση του  κλινικού προβλήµατος 

στο σύστηµα, ο τρόπος εισαγωγής πρέπει τουλάχιστον να απεικονίζει την κοινή 

ορολογία και τις έννοιες της κλινικής περιοχής. Ένας κλινικά διαισθητικός και 

φιλικός προς το χρήστη τρόπος εισαγωγής, όχι µόνο θα αυξήσει της χρήσης και την 

αποδοχή του συστήµατος, αλλά µπορεί επίσης να αποτρέψει τα λανθασµένα 

αποτελέσµατα και πιθανές βλάβες στον ασθενή, λόγω µιας ελλιπής ή ανακριβής 

εσωτερικής αντιπροσώπευσης του προβλήµατος του ασθενή. 

5.4.8 Ευέλικτη  υποστήριξη απόφασης 

Οι ανάγκες των ιατρών για την υποστήριξη απόφασης µεταβάλλονται και υπόκεινται 

στους χρονικούς περιορισµούς της στερεότυπης κλινικής πρακτικής. Εποµένως, ένα  

κλινικό πληροφοριακό σύστηµα πρέπει να παρέχει ευέλικτη υποστήριξη απόφασης 

που θα επιτρέπει στους ιατρούς να αντλήσουν συµβουλές σε διαφορετικά σηµεία 



 

 

124

κατά τη διάρκεια του διαγνωστικού-θεραπευτικού συλλογισµού τους,  χωρίς να 

χρειάζεται να εισάγουν όλα τα διαθέσιµα δεδοµένα των ασθενών.  Η ευελιξία των 

κλινικών πληροφοριακών συστηµάτων θα επιτρέψει στους ιατρούς να 

χρησιµοποιήσουν την υποστήριξη απόφασής  µε ελάχιστες παρεµβολές  πάνω στα 

κλινικά µοτίβα της πρακτικής τους, ελαχιστοποιώντας τα απρόβλεπτα αποτελέσµατα 

στη διαδικασία της ιατρικής περίθαλψης και σχέσης µεταξύ ιατρών και ασθενών. 

5.4.9 Πολλαπλές διαγνωστικές ή θεραπευτικές  εισηγήσεις 

Η παραγωγή διαφόρων εναλλακτικών λύσεων στο πρόβληµα που καλείται να 

αντιµετωπίσει ένας ιατρός, θα αυξήσει τις διαγνωστικές ή/και θεραπευτικές 

εκτιµήσεις  του, καθώς µια µοναδική λύση µπορεί να τον παραπλανήσει ή και να τον 

βάλει στον πειρασµό να αποδεχτεί τη συγκεκριµένη λύση χωρίς να προβεί σε 

περαιτέρω διερεύνηση. Το κλινικό πληροφοριακό σύστηµα πρέπει να διευρύνει το 

σύνολο των διαγνωστικών ερµηνειών και θεραπευτικών στρατηγικών που είναι 

συµβατές µε τις ενδείξεις που παρουσιάζουν οι ασθενείς,  εξασφαλίζοντας ότι οι 

ιατροί δεν αγνοούν τη σηµαντικότητα των εναλλακτικών προσεγγίσεων. 

5.4.10 Εξασφάλιση της ποιότητας της αντιπροσωπευόµενης γνώσης 

 

Η ποιότητα της βάσης γνώσεων είναι κρίσιµη για την επίδοση των κλινικών 

πληροφοριακών συστηµάτων. Εντούτοις, δεν υπάρχει κανένα αποδεκτό πρότυπο για 

την εγκυρότητα της αντιπροσωπευόµενης γνώσης. Η κρίσιµη ερώτηση είναι πώς θα 

εξαχθεί η εγκυρότερη γνώση από τον τεράστιο όγκο των καινούργιων δηµοσιεύσεων 

και άρθρων στη βιοιατρική. Η εφαρµογή κριτηρίων για την ιατρική η οποία βασίζεται 

σε στοιχεία, θα εξασφάλιζε την ισχύ των πληροφοριών αλλά δεν θα παρείχε όλη την 

απαραίτητη γνώση δεδοµένου ότι µόνο µια µικρή µερίδα θα καλυφθεί από τις τυχαίες 
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ελεγχόµενες δοκιµές. Η εφαρµογή των κλινικών οδηγιών δηµιουργεί διάφορα 

προβλήµατα όπως είναι η κατάλληλη επιλογή,  αναβάθµιση, και αντικατάσταση 

αυτών των οδηγιών.  

 

Γενικά, η αντιπροσωπευόµενη γνώση πρέπει να µπορεί να αναπαραχθεί και να 

βασίζεται στις καλύτερες εµπειρίες. Η πηγή της πρέπει να είναι προσιτή έτσι ώστε ο 

χρήστης να µπορεί να αξιολογήσει την ποιότητά της. Επιπλέον, η ποιότητα της βάσης 

γνώσεων εξαρτάται από τη µεθοδολογία για την αντιπροσώπευση γνώσης: Πόσο 

επαρκώς η µεθοδολογία απεικονίζει τη δοµή και τις διαφορετικές απόψεις της 

ιατρικής γνώσης; 

 

5.4.11 ∆ιαφανής σχεδιασµός της βάσης γνώσεων και της µηχανής εξαγωγής 

συµπερασµάτων  

 

Για να εφαρµοστεί  υπεύθυνα ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα, ο χρήστης πρέπει 

να είναι σε θέση να αξιολογήσει τις δυνατότητες και αδυναµίες του συστήµατος. 

Εποµένως, ο σχεδιασµός της βάσης γνώσεων και της µεθοδολογίας εξαγωγής 

συµπερασµάτων πρέπει να είναι όσο το δυνατόν διαφανής και εύκολα κατανοητός. 

Αυτό θα διευκολύνει την κατανόηση των συµβουλών που δίνονται από το σύστηµα 

και την εκτίµηση της εγκυρότητας. 

 

Εντούτοις, λαµβάνοντας υπόψη την πολυπλοκότητα ενός σύγχρονου συστήµατος, µια 

πλήρης κατανόηση της λειτουργίας του συστήµατος, φαίνεται να είναι µη ρεαλιστική 

για τους περισσότερους χρήστες. Εποµένως, το πεδίο δυνατοτήτων και οι έµφυτοι 
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περιορισµοί του εφαρµοσµένου αλγορίθµου πρέπει να προσδιοριστούν σαφώς και να 

τεκµηριωθούν από τον υπεύθυνο της ανάπτυξης. 

5.4.12 Εξειδικευµένη λειτουργία επεξήγησης 

 

Μια καλά ανεπτυγµένη λειτουργία επεξήγησης, επιτρέπει στους χρήστες να 

αξιολογήσουν την ισχύ του συστήµατος  και εάν κριθεί αναγκαίο, να αγνοήσουν τις 

συµβουλές που παρέχει το σύστηµα. Για αυτόν το λόγο, η λειτουργία επεξήγησης 

πρέπει όχι µόνο να επισηµάνει τη διαδικασία παραγωγής συµπεράσµατος αλλά και να 

παρέχει την βαθύτερη γνώση που χρειάζεται για να επεξηγήσει το αποτέλεσµα του 

συστήµατος.  

 

Μια ρητή διαχείριση της αβεβαιότητας θα επιτρέψει στον ιατρό  να αξιολογήσει τη  

σιγουριά του συµπεράσµατος που έχει εξαγάγει το σύστηµα.  Η αξιολόγηση της 

αβεβαιότητας, εντούτοις, µπορεί όχι µόνο να περιοριστεί από την τεχνική  του 

συµπεράσµατος  αλλά και από την έλλειψη ποσοτικών κλινικών στοιχείων. Εάν οι 

ιατροί µπορούν να αναπαραστήσουν το συµπέρασµα που έχει προκύψει, το σύστηµα 

µπορεί να ενισχύσει την αυτονοµία στη λήψη αποφάσεών  προς όφελος των ασθενών. 

 

5.4.13 Πρόνοιες για την αποτροπή και ανίχνευση των λαθών του συστήµατος  

 
 Όπως οποιαδήποτε άλλο πολύπλοκο πληροφοριακό σύστηµα,  έτσι και το κλινικό 

πληροφοριακό σύστηµα πρέπει να θεωρηθεί ως ένα σύστηµα το οποίο είναι επιρρεπή 

σε λάθη. Αυτό αποτελεί µια επιπρόσθετη ηθική ανησυχία επειδή οι λανθασµένες 

συµβουλές µπορούν να έχουν επιπτώσεις στην ευηµερία του ασθενή. Όλα τα 

ανθρώπινα όντα, συµπεριλαµβανοµένων και των ιατρών, κάνουν λάθη. Εντούτοις, τα 
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πληροφοριακά συστήµατα δεν έχουν την αίσθηση εάν οι ζητούµενες συµβουλές 

ξεπερνούν την ικανότητά τους ή εάν τα αποτελέσµατα που προκύπτουν είναι 

λανθασµένα. Εποµένως, ο σχεδιασµός ενός τέτοιου συστήµατος το οποίο είναι και 

κριτικής σηµασίας, πρέπει να περιλάβει όλες τις πιθανές πρόνοιες για την αποτροπή 

και την ανίχνευση των λαθών του συστήµατος.  

 

Καθώς κανένα σύστηµα δεν µπορεί να είναι τέλειο, είναι σηµαντικό να καθιερωθούν 

πολιτικές που σχετίζονται µε σφάλµατα για να διασφαλίζεται ότι κάποια λανθασµένη 

συµβουλή που δίνει το σύστηµα ή κάποια συµβουλή η οποία προήλθε από 

δυσλειτουργία του συστήµατος, πρέπει να ανιχνεύονται, να αναφέρονται και να 

διορθώνονται αµέσως. Η διαδικασία αυτή, πρέπει να περιλαµβάνει εύκολους 

µηχανισµούς µέσω των οποίων οι χρήστες του συστήµατος, θα αναφέρουν πιθανά 

λάθη που αντιµετώπισαν κατά την αλληλεπίδρασή τους µε το σύστηµα, προς την 

οµάδα ανάπτυξης και συντήρησης. Μια αποδοτική πολιτική σφαλµάτων θα 

συνεισφέρει στη αυξητική βελτίωση και κατά συνέπεια στη γενική ποιότητα.  

 

Η βάση της αξιόπιστης λειτουργίας είναι ο προσεκτικός σχεδιασµός και ανάπτυξη 

των συστηµάτων µε µια λεπτοµερή δοκιµή των διαφορετικών τµηµάτων του 

λογισµικού και υλικού. Επιπλέον, τα συστήµατα πρέπει να περιέχουν ένα πρόγραµµα 

διόρθωσης( debugging program) για να ανιχνεύουν τα λάθη που ίσως προκύψουν στο 

σύστηµα. Ο σχεδιασµός του συστήµατος, πρέπει να τεκµηριωθεί και να εξηγηθεί µε 

σαφή τρόπο, προκειµένου να αποτραπούν οι επικίνδυνες τροποποιήσεις των 

συστηµάτων από µη τεχνολογικά καταρτισµένους χρήστες. Σε µερικές περιπτώσεις, 

είναι απαραίτητο να µειωθεί η φιλικότητα προς το χρήστη προκειµένου να αυξηθεί η 
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ασφάλεια του συστήµατος µε την εφαρµογή ενός υποχρεωτικού ελέγχου από κάποιο 

ειδικού για ενδιάµεσα αποτελέσµατα. 

5.4.14 Αυστηρός έλεγχος του κλινικού πληροφοριακού συστήµατος πριν την 

εφαρµογή του 

Το κλινικό πληροφοριακό σύστηµα, πριν από τη χρήση του στην κλινική πρακτική,  

πρέπει να υποβληθεί  σε αυστηρές δοκιµές και αξιολογήσεις.  Αυτό είναι ιδιαίτερα 

σηµαντικό εάν τα συστήµατα είναι βασισµένα σε µια ευριστική µεθοδολογία που τα 

καθιστά αδύνατα να προβλέψουν την ακρίβειά τους.  

Αρχικά, υπάρχει ακόµα έλλειψη κριτηρίων και προσπαθειών αξιολόγησης.  Ιδιαίτερη 

πρόκληση αποτελεί ο καθορισµός προτύπων αναφοράς για τις µελέτες αξιολόγησης, 

καθώς πολλά κλινικά προβλήµατα δεν έχουν µια και µοναδική σωστή απάντηση. 

Επιπλέον, οι ιατροί παρουσιάζουν ιδιαίτερα µεταβλητή και κάθε άλλο παρά ιδανική 

διαγνωστική ακρίβεια καθιστώντας στη συνέχεια δύσκολο τον καθορισµό του 

επιπέδου απόδοσης που είναι αποδεκτό για το σύστηµα. Πολλές µελέτες έχουν 

αξιολογήσει τη διαγνωστική ακρίβεια των κλινικών συστηµάτων σε σύγκριση µε τη 

διαγνωστική  επίδοση των ιατρών [73]. Καθώς τα συστήµατα αυτά  δεν πρέπει να 

αντικαταστήσουν αλλά να συµπληρώσουν τις διαγνωστικές προσπάθειες των ιατρών, 

είναι πολύ πιο σχετικό να αξιολογήσεις την επίδοση των ιατρών καθώς αυτοί 

υποστηρίζονται από ένα τέτοιο σύστηµα.   

Σε αντίθεση µε τις δηµοσιευµένες µελέτες αξιολόγησης, δεν πρέπει να γίνεται 

προεπιλογή των περιπτώσεων δοκιµής (test cases) και τα λάθη των συστηµάτων 

πρέπει να ζυγίζονται σύµφωνα µε τον αντίκτυπό τους στην ευηµερία του ασθενή.  

Επιπλέον, οι µελέτες πρέπει να αξιολογήσουν τα αποτελέσµατα των συστηµάτων στις 
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σχέσεις των ασθενών-ιατρών, συµπεριλαµβανοµένης και της στάσης των ασθενών 

απέναντι στη χρήση ιατρικής απόφασης που προέρχεται από ένα τέτοιο σύστηµα. Οι 

µελέτες αξιολόγησης πρέπει επίσης να εξετάσουν το κόστος της ανάπτυξης και της 

χρήσης ενός συστήµατος, τα οποία πρέπει να ζυγιστούν  ως προς τα πιθανά οφέλη 

στην περίθαλψη των ασθενών.  

 

Επίσηµες τεχνικές όπως η ανάλυση της οικονοµικής αποτελεσµατικότητας (CEA) και 

η ανάλυση του κόστους-κέρδους (CBA) θα µπορούσαν να εφαρµοστούν για να 

αξιολογήσουν την ανάλυση του κόστους-κέρδους του συστήµατος. Τέλος, η 

αξιολόγηση πρέπει να συνεχιστεί κατά τη διάρκεια του κύκλου ζωής οποιουδήποτε 

κλινικού πληροφοριακού συστήµατος. [74] Η αξιολόγηση είναι ο δεσµός µεταξύ της 

ανάπτυξης και της εφαρµογής ενός συστήµατος. Εποµένως, οι ηθικές συστάσεις για 

τη χρήση ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος π.χ., η προστασία της 

εµπιστευτικότητας των δεδοµένων των ασθενών, θα πρέπει να εφαρµόζονται από την 

πρώτη φάση αξιολόγησης του συστήµατος. 
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Κεφάλαιο 6 

Νοµοθετικά ζητήµατα σχετικά µε την προστασία των δεδοµένων 

υγείας των ασθενών 

6.1 Εισαγωγή 

Η κύρια εργασία ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος, είναι η επεξεργασία 

ιατρικών δεδοµένων των ασθενών. Τέτοιες πληροφορίες, σύµφωνα µε τη νοµοθεσία, 

είναι γνωστές ως ευαίσθητες προσωπικές πληροφορίες και υπόκεινται στη νοµοθεσία 

της προστασίας δεδοµένων  τόσο στην Ευρωπαϊκή Ένωση όσο και σε κρατικό 

επίπεδο. Όλα τα άτοµα και όλοι οι ασθενείς έχουν το αναφαίρετο δικαίωµα της 

ιδιωτικής ζωής. Συνεπώς αναµένεται από όλους τους επαγγελµατίες υγείας αλλά και 

κάθε άλλο συµµετέχοντα σε ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα, να τηρούν την 

προστασία των προσωπικών δεδοµένων, το απόρρητο και να σέβονται την 

ιδιωτικότητα και εµπιστευτικότητα. 

Στην Ευρώπη, τέτοια δεδοµένα προστατεύονται από νοµικούς κανόνες οι οποίοι 

βρίσκονται σε διάφορες νοµικές πηγές. Ο σκοπός αυτού του τµήµατος της 

διπλωµατικής είναι να παρουσιάσει τις σηµαντικότερες οδηγίες, κανονισµούς και 

συστάσεις στο επίπεδο της Ευρωπαϊκής Ένωσης και οι οποίοι θα ισχύσουν για τη 

διαχείριση και την επεξεργασία των προσωπικών δεδοµένων των ασθενών. Οι οδηγίες 

αυτές, θα είναι χρήσιµες σε οποιοδήποτε, κατά τη διάρκεια της εκτέλεσης της 

εργασίας του, συλλέγει διαχειρίζεται και επεξεργάζεται πληροφορίες από και για τους 

ασθενείς και οι πληροφορίες αυτές αποθηκεύονται στον υπολογιστή και στη 

συγκεκριµένη περίπτωση σε ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα. Οι οδηγίες αυτές 

εξηγούν όλα τα γενικά καθήκοντα τα οποία ισχύουν για ένα επαγγελµατία υγείας ο 
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οποίος χειρίζεται στοιχεία των ασθενών καθώς επίσης και την προστασία την οποία 

προσφέρει στους ασθενείς.  

Θα πρέπει να σηµειωθεί ότι, οι οδηγίες της Ευρωπαϊκής Ένωσης, δεν είναι άµεσα 

εφαρµόσιµες στα κράτη µέλη της Ευρωπαϊκής Ένωσης και εποµένως κάθε κράτος 

µέλος της Ευρωπαϊκής Ένωσης θα πρέπει να µεταφέρει τη νοµοθεσία στην τοπική 

νοµοθεσία. Στο παρόν κεφάλαιο, αναφέρονται οι διατάξεις οι οποίες ισχύουν στο 

κρατικό επίπεδο της Κύπρου και αφορούν τις διάφορες οδηγίες που έχει θεσπίσει η 

Ευρωπαϊκή Ένωση.  

6.2 Χάρτης των Θεµελιωδών ∆ικαιωµάτων της Ευρωπαϊκής Ένωσης 

Ο Χάρτης θεµελιωδών δικαιωµάτων της Ευρωπαϊκής Ένωσης, έχει ως σκοπό την 

αναγνώριση µιας σειράς προσωπικών, αστικών, πολιτικών, οικονοµικών και 

κοινωνικών δικαιωµάτων των πολιτών οι οποίοι ανήκουν στην Ευρωπαϊκή Ένωση. 

Τα δικαιώµατα αυτά καθιερώνονται στη νοµοθεσία της Ευρωπαϊκής Ένωσης [75]. 

Σκοπός της δηµιουργίας του χάρτη ήταν η συγκέντρωση των θεµελιώδη δικαιωµάτων 

που ισχύουν σε επίπεδο Ευρωπαϊκής Ένωσης (ΕΕ) σε έναν χάρτη ώστε οι πολίτες να 

έχουν ένα πιο απλό και ευανάγνωστο τρόπο να γνωρίζουν τα δικαιώµατά τους.  Το 

θεµελιώδες δικαίωµα της προστασίας των προσωπικών δεδοµένων απορρέει κατά 

κύριο λόγο από το άρθρο 8 του Χάρτη Θεµελιωδών ∆ικαιωµάτων. 

Μέσω ενός συνόλου οδηγιών που έχουν εκδοθεί στην Ευρωπαϊκή Ένωση, έχει 

θεσπιστεί ένα σύνολο από σαφείς κανόνες και έχει παρουσιαστεί ένα σύνολο από 

ακριβής κατευθυντήριες γραµµές µε τις πιο χαρακτηριστικές οδηγίες να είναι η  

οδηγία για την προστασία των δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα 95/46/EΚ και η 
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οδηγία 2002/58/EΚ για την προστασία της ιδιωτικής ζωής στον τοµέα των 

ηλεκτρονικών επικοινωνιών. 

6.3 Σύσταση για την προστασία των ατόµων όσον αφορά την αυτοµατοποιηµένη 

επεξεργασία των προσωπικών δεδοµένων  

Η σύσταση αυτή (CETS No.: 108)  έχει συνταχθεί περίπου πριν από 30 χρόνια και 

συγκεκριµένα το 1981 και αποτελεί το πρώτο διεθνές όργανο, το οποίο προστατεύει 

το κάθε άτοµο από τις καταχρήσεις που ίσως συνοδεύουν τη συλλογή και 

αυτοµατοποιηµένη επεξεργασία των προσωπικών του δεδοµένων. Ταυτόχρονα, η 

σύσταση αυτή,  επιδιώκει να ρυθµίσει τη διασυνοριακή διακίνηση των προσωπικών 

δεδοµένων όπου η αντίστοιχη νοµοθεσία δεν παρέχει ισοδύναµη προστασία [76]. 

Εκτός από την παροχή εγγυήσεων σε σχέση µε τη συλλογή και επεξεργασία 

προσωπικών δεδοµένων, η σύσταση αυτή απαγόρευε την επεξεργασία ευαίσθητων 

δεδοµένων όπως είναι η υγεία, στην απουσία των κατάλληλων νοµικών µέτρων 

προστασίας. Η σύσταση διαφυλάσσει το δικαίωµα του κάθε ατόµου να γνωρίζει ποιες 

πληροφορίες αποθηκεύονται για το άτοµό του και σε περίπτωση σφάλµατος να 

µπορούν να διορθωθούν.  

Σύµφωνα µε την σύσταση, τα προσωπικά δεδοµένα τα οποία συλλέγονται για την 

αυτοµατοποιηµένη επεξεργασία, πρέπει να αναφέρονται στον συγκεκριµένο σκοπό 

της επεξεργασίας και δεν πρέπει να χρησιµοποιούνται για κανένα άλλον σκοπό. Τα 

δεδοµένα πρέπει να είναι επαρκή, ακριβή για τον σκοπό της επεξεργασίας και να 

αποθηκεύονται µόνο για το συγκεκριµένο χρονικό διάστηµα για το οποίο διαρκεί η 

επεξεργασία.  
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Περιορισµοί στα δικαιώµατα τα οποία ορίζονται στη συνθήκη εφαρµόζονται µόνο 

όταν τίθενται σε κίνδυνο εξαιρετικά σηµαντικές περιπτώσεις όπως είναι για 

παράδειγµα η κρατική ασφάλεια.  

Η Συνθήκη επιβάλλει επίσης µερικούς περιορισµούς στις διασυνοριακές ροές των 

προσωπικών στοιχείων στα κράτη όπου ο νοµικός κανονισµός δεν παρέχει την 

ισοδύναµη προστασία.  

∆εδοµένου ότι η σύµβαση αυτή έχει υπογραφτεί το 1981, δεν παρέχει την 

απαιτούµενη προστασία των προσωπικών δεδοµένων, και ειδικότερα των ευαίσθητων 

δεδοµένων υγείας,  στην σηµερινή πραγµατικότητα.  

6.4 Οδηγία 95/46/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 

24ης Οκτωβρίου 1995, για την προστασία των φυσικών προσώπων έναντι της 

επεξεργασίας δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα και για την ελεύθερη 

κυκλοφορία των δεδοµένων αυτών. 

 
Η οδηγία 95/46/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου αποτελεί την πιο σηµαντική 

οδηγία που έχει θεσπιστεί από την Ευρωπαϊκή Ένωση και που σχετίζεται µε την 

προστασία των προσωπικών δεδοµένων. Θεσπίζει ένα κανονιστικό πλαίσιο µε σκοπό 

την εγκαθίδρυση µιας ισορροπίας που θα διασφαλίζει ένα υψηλό επίπεδο προστασίας 

της ιδιωτικής ζωής των προσώπων και της ελεύθερης κυκλοφορίας των προσωπικών 

δεδοµένων στο χώρο της Ευρωπαϊκής Ένωσης.  Εποµένως, υπάρχουν δύο σηµαντικά 

ζητήµατα τα οποία είναι σηµαντικά στην κατανόηση του αντίκτυπου της οδηγίας 

στην ιατρική πρακτική: ο  καθορισµός των προσωπικών δεδοµένων και τη φύση της 

επεξεργασίας [77].  
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Η οδηγία ορίζει τα όρια για τη συλλογή και τη χρησιµοποίηση των δεδοµένων 

προσωπικού χαρακτήρα και ζητά τη δηµιουργία, σε κάθε κράτος µέλος, ενός 

ανεξάρτητου εθνικού οργανισµού µε αρµοδιότητα την προστασία αυτών των 

δεδοµένων. Περιέχει διάφορες σηµαντικές αρχές οι οποίες απαιτούν συµµόρφωση 

από τους συµµετέχοντες  στη διαδικασία δηµιουργίας και εφαρµογής ενός κλινικού 

πληροφοριακού συστήµατος και που επεξεργάζονται τα προσωπικά δεδοµένα υγείας 

των ασθενών.  

 

Οι διατάξεις της οδηγίας εφαρµόζονται στην αυτοµατοποιηµένη και µη 

αυτοµατοποιηµένη επεξεργασία δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα τα οποία  

περιλαµβάνονται ή πρόκειται να περιληφθούν σε αρχείο. Συγκεκριµένα η οδηγία 

παρέχει τους κανόνες σχετικά µε το πώς τα προσωπικά δεδοµένα θα πρέπει να 

υποβάλλονται σε επεξεργασία έτσι ώστε η ίδια η επεξεργασία να µην παραβιάζει την 

προσωπική ζωή ενός ατόµου. Οι κανόνες, δεν εφαρµόζονται στην επεξεργασία 

δεδοµένων στο πλαίσιο δραστηριοτήτων που δεν εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής του 

κοινοτικού δικαίου, στο πλαίσιο αποκλειστικά προσωπικών ή οικιακών 

δραστηριοτήτων ή στα πλαίσια της δηµόσιας ασφάλειας, της εθνικής άµυνας, της 

ασφάλειας του κράτους και των δραστηριοτήτων του κράτους σε τοµείς του ποινικού 

δικαίου. 

 

Τα προσωπικά δεδοµένα αφορούν δεδοµένα τα οποία µπορούν να χρησιµοποιηθούν 

για τον προσδιορισµό ενός συγκεκριµένου προσώπου και δεδοµένα τα οποία 

πρόκειται να επεξεργαστούν από ένα πρόσωπο. Σύµφωνα µε την οδηγία,  µε τον όρο 

δεδοµένα προσωπικού χαρακτήρα νοείται “κάθε πληροφορία που αναφέρεται σε 

φυσικό πρόσωπο του οποίου η ταυτότητα είναι γνωστή ή µπορεί να εξακριβωθεί «το 
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πρόσωπο στο οποίο αναφέρονται τα δεδοµένα» ως πρόσωπο του οποίου η ταυτότητα 

µπορεί να εξακριβωθεί λογίζεται το πρόσωπο εκείνο που µπορεί να προσδιοριστεί, 

άµεσα ή έµµεσα, ιδίως βάσει αριθµού ταυτότητας ή βάσει ενός ή περισσοτέρων 

συγκεκριµένων στοιχείων που χαρακτηρίζουν την υπόστασή του από φυσική, 

βιολογική, ψυχολογική, οικονοµική, πολιτιστική ή κοινωνική άποψη”. 

 

Σύµφωνα µε τον πιο πάνω όρο, για παράδειγµα, τα εργαστηριακά αποτελέσµατα µιας 

εξέτασης αίµατος θα καλύπτονται από αυτή τη νοµοθεσία εάν είναι δυνατό µε κάποιο 

τρόπο να αναγνωριστεί ο ασθενής από τον οποίο έχει παρθεί το δείγµα. Αυτή η 

οδηγία εφαρµόζεται ακόµα και στην περίπτωση που τα εργαστηριακά αποτελέσµατα 

αποθηκεύονται µε κωδικοποιηµένα αναγνωριστικά, όπως είναι ο αναγνωριστικός 

αριθµός ενός ασθενή.  

 

Η βασική ιδέα είναι ότι εάν υπάρχει ένα κοµµάτι πληροφορίας το οποίο µπορεί να 

συνδεθεί µε ένα πρόσωπο, είτε µέσω της χρήσης απλών τεχνικών είτε µε τη χρήση 

ενός τρίτου προσώπου, τότε τα δεδοµένα αυτά θεωρούνται ως δεδοµένα τα οποία 

µπορούν να χαρακτηρίσουν οποιοδήποτε άτοµο και κατά συνέπεια εµπίπτουν στο 

επίπεδο εφαρµογής της οδηγίας.  

 

Εάν η πληροφορία αναφέρεται σε ένα σύνολο ατόµων ή εάν είναι τόσο 

ολοκληρωµένη ή µοναδική έτσι ώστε να βρίσκει εφαρµογή σε µια πολύ µικρή οµάδα 

ατόµων όπως για παράδειγµα, ιδιότητα ασθένειας, ηλικία, ταχυδροµικός κώδικας, 

τότε τα δεδοµένα µπορούν να κατηγοριοποιηθούν στα πλαίσια της οδηγίας αυτής, 

έστω και δεν αποτελούν πραγµατικά αναγνωριστικά δεδοµένα.  
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Ποιότητα των δεδοµένων  

Οι κανόνες οι οποίοι πρέπει να πληρούνται, στο πλαίσιο της εφαρµογής των κλινικών 

πληροφοριακών συστηµάτων, είναι οι πιο κάτω :  

• Τα δεδοµένα θα πρέπει να είναι ενηµερωµένα και να διέπονται από ακρίβεια.  

• Η επεξεργασία των δεδοµένων θα πρέπει να διέπεται από το νόµο  

• Η συλλογή και η επεξεργασία των δεδοµένων πρέπει να γίνεται για 

καθορισµένους και σαφείς σκοπούς και τυχόν µετέπειτα επεξεργασία τους για 

στατιστικούς ή ερευνητικούς σκοπούς να είναι στα πλαίσια του νόµου εφόσον 

προβλέπονται οι κατάλληλες εγγυήσεις από τα κράτη µέλη.  

• Τα δεδοµένα που συλλέγονται δεν πρέπει να είναι περισσότερα από όσα 

χρειάζονται για τους σκοπούς της επεξεργασίας του κλινικού πληροφοριακού 

συστήµατος 

• Η επεξεργασία των δεδοµένων θα πρέπει να χαρακτηρίζεται από διαφάνεια.  

• Τα δεδοµένα που συλλέγονται θα πρέπει να συνάδουν µε το θέµα της 

επεξεργασίας  

• Η µορφή στην οποία διατηρούνται θα πρέπει να επιτρέπει τον προσδιορισµό 

της ταυτότητας των ατόµων που αφορούν τα δεδοµένα. Αυτό πρέπει να 

γίνεται µόνο κατά την απαραίτητη περίοδο που τίθεται για την διάρκεια της 

επεξεργασίας των δεδοµένων.  

• Τα δεδοµένα πρέπει να πληρούν συγκεκριµένα επίπεδα ποιότητας και να 

συµµορφώνονται µε διάφορους κανόνες που αφορούν τη συλλογή και 

επεξεργασία των δεδοµένων. 
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Ως εκ τούτου, οι ιατροί µπορούν να διαµοιράζονται µεταξύ τους δεδοµένα των 

ασθενών για σκοπούς της ιατρικής περίθαλψης τα οποία δύναται να αναγνωριστούν,  

και τα ίδια δεδοµένα µπορούν να τις µοιράζονται και µε κάποιους άλλους 

επαγγελµατίες υγείας για σκοπούς ιατρικής έρευνας εάν ο σκοπός της έρευνας 

καθορίστηκε ως µια από τις τελικές χρήσεις των δεδοµένων αυτών. Θα πρέπει ο 

ασθενής προηγουµένως να έχει δώσει τη συγκατάθεση του για τη χρήση των 

δεδοµένων του για οποιοδήποτε σκοπό και να λαµβάνονται τα κατάλληλα µέτρα 

προστασίας για την επεξεργασία των δεδοµένων για ερευνητικούς σκοπούς.  

 

Θα πρέπει να σηµειωθεί ότι εάν τα δεδοµένα του ασθενή γίνουν ανώνυµα, τότε δεν 

υπάρχει κανένα πρόβληµα για τη µεταφορά των δεδοµένων αυτών σε ένα τρίτο 

οργανισµό ή άτοµο για επιστηµονικούς σκοπούς όπως η ιατρική έρευνα.  

 

Αρχές νόµιµης επεξεργασίας των  δεδοµένων  

 

Η επεξεργασία των προσωπικών δεδοµένων ενός ατόµου θα πρέπει να γίνεται εφόσον 

το άτοµο έχει δώσει τη ρητή συγκατάθεσή του. Υπάρχουν όµως περιπτώσεις στις 

οποίες δύναται να πραγµατοποιηθεί η επεξεργασία εάν είναι απαραίτητη για τους πιο 

κάτω σκοπούς:  

• την εκτέλεση σύµβασης της οποίας το πρόσωπο το οποίο αφορούν τα 

δεδοµένα προς επεξεργασία λαµβάνει µέρος,  

• την τήρηση νοµικής υποχρέωσης στην οποία υπόκειται το άτοµο που 

επεξεργάζεται τα δεδοµένα,  

• τη διαφύλαξη ζωτικού συµφέροντος του προσώπου,  

• την εκτέλεση δηµόσιου συµφέροντος  
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• την υλοποίηση του θεµιτού συµφέροντος που επιδιώκεται από το άτοµο που 

επεξεργάζεται τα δεδοµένα  

 

Κατηγορία ειδικών δεδοµένων και ειδικές κατηγορίες επεξεργασίας 

Μια γενική αρχή, ορίζει ότι το επίπεδο προστασίας που προσφέρεται από την οδηγία 

στα προσωπικά δεδοµένα, δεν εξαρτάται από το περιεχόµενο των πληροφοριών αλλά 

από το σκοπό της επεξεργασίας. Με άλλα λόγια, η πιθανή ή η πραγµατική παραβίαση 

των θεµελιωδών δικαιωµάτων και ελευθεριών των ατόµων  θα αξιολογηθεί µε βάση 

το σκοπό της επεξεργασίας των προσωπικών δεδοµένων.  

 

Παρόλα αυτά, κάποια δεδοµένα θεωρούνται ως ευαίσθητα και εποµένως απαιτούν 

επιπρόσθετη προστασία. Σε αυτού του είδους τα δεδοµένα, συγκαταλέγονται και τα 

δεδοµένα της υγείας. Για τα δεδοµένα αυτά, η προστασία εξαρτάται από το 

περιεχόµενο των πληροφοριών και από το σκοπό της επεξεργασίας τους.  

 

Γενικά, µέσω του άρθρου 8, η επεξεργασία των ευαίσθητων προσωπικών δεδοµένων 

της υγείας απαγορεύεται. Παρόλα αυτά, υπάρχουν περιπτώσεις στις οποίες η 

επεξεργασία επιτρέπεται κάτω από την ύπαρξη  φυσικά συγκεκριµένων κανόνων: 

• Όταν το άτοµο στο οποίο αναφέρονται τα δεδοµένα έχει δώσει την 

συγκατάθεσή του για επεξεργασία  

• Όταν η επεξεργασία είναι απαραίτητη στα πλαίσια της εκτέλεσης των 

επαγγελµατικών υποχρεώσεων του υπεύθυνου επεξεργασίας των δεδοµένων 

σε βαθµό πάντα που επιτρέπει η νοµοθεσία του κράτους.  

• Όταν η επεξεργασία των δεδοµένων γίνεται από επαγγελµατίες υγείας για 

σκοπούς διεκπεραίωσης ιατρικής διάγνωσης ή παροχής ιατροφαρµακευτικής 
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αγωγής ή προληπτικής διάγνωσης και περίθαλψης του ασθενή σε βαθµό που 

επιτρέπεται από τη νοµοθεσία του κράτους και το επαγγελµατικό ιατρικό 

απόρρητο .  

• Όταν η επεξεργασία γίνεται για το συµφέρον καθοριστικής σηµασίας του 

ατόµου ή κάποιου τρίτου ατόµου, σε περιπτώσεις που το άτοµο είναι αδύνατο 

να δώσει τη συγκατάθεσή του.  

• Όταν η επεξεργασία πραγµατοποιείται από κάποιους µη κερδοσκοπικούς 

φορείς ή ιδρύµατα οι οποίοι εξασφαλίζουν ότι η επεξεργασία αφορά τα µέλη 

τα οποία ανήκουν στο ίδρυµα ή φορέα.  

• Όταν τα δεδοµένα αποτελούν τεκµήρια ενώπιων δικαστηρίου και τα οποία 

δηµοσιοποιούνται για νοµικούς σκοπούς.  

• Σε περίπτωση που τα δεδοµένα τα οποία χρησιµοποιούνται για επεξεργασία 

δηµοσιοποιούνται από το ίδιο το πρόσωπο στο οποίο αναφέρονται.  

 

Όλα  τα δεδοµένα τα οποία εµπεριέχονται σε ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα, 

αφορούν δεδοµένα υγείας ενός ασθενή και εποµένως ανήκουν στην ειδική κατηγορία 

των ευαίσθητων δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα. Για το λόγο αυτό η επεξεργασία 

τους θα πρέπει να υπόκειται στους κανόνες της ειδικής αυτής κατηγορίας δεδοµένων.  

 

Η επεξεργασία των ευαίσθητων δεδοµένων του ασθενή µπορεί να γίνει εφικτή εάν 

είναι απαραίτητη η διασφάλιση του ζωτικού του συµφέροντος. Στα πλαίσια µιας 

κατάστασης  στην οποία ο ασθενής δεν είναι σε θέση να εκφράσει τη συγκατάθεσή 

του και η πρόσβαση στο ιατρικό του ιστορικό είναι ζωτικής σηµασίας για την 

περαιτέρω πορεία της θεραπείας του, το ιατρικό προσωπικό µπορεί να αποκτήσει 

πρόσβαση στα ιατρικά δεδοµένα.  
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Για παράδειγµα, οι επαγγελµατίες του χώρου της υγείας επιτρέπεται να έχουν 

πρόσβαση στα ιατρικά του δεδοµένα ενός ασθενή ο οποίος έχει φτάσει στο 

νοσοκοµείο σε κρίσιµη κατάσταση, έτσι ώστε να διαπιστώσουν  για παράδειγµα 

τυχόν αλλεργίες του ασθενή σε φάρµακα, ένα  γεγονός  το οποίο είναι καθοριστικό 

για την ιατρική περίθαλψη που θα του παρασχεθεί.  

 

Συγκατάθεση του ασθενή  

Η συγκατάθεση του ασθενή, µε βάση την οδηγία θα πρέπει να είναι «ελεύθερη», 

«ρητή» και «εν πλήρη επιγνώσει».  

Ελεύθερη συγκατάθεση: Ο ασθενής, δίνει τη συγκατάθεση του µε τη θέλησή του, 

ελεύθερα και ανεπηρέαστα, χωρίς να βρίσκεται κάτω από οποιοδήποτε είδος πίεσης 

όπως για παράδειγµα κάτω από οικονοµική ή ψυχολογική πίεση. Όταν ένας 

επαγγελµατίας υγείας επεξεργάζεται δεδοµένα στο πλαίσιο ενός κλινικού 

πληροφοριακού συστήµατος, δεν δικαιολογείται να νοµιµοποιεί κακοπροαίρετους 

σκοπούς επεξεργασίας παραπλανώντας τον ασθενή µε οποιοδήποτε τρόπο για να 

δώσει τη συγκατάθεση του.  

Ρητή συγκατάθεση: Η συγκατάθεση του ασθενή θα πρέπει να συνοδεύεται από τους 

άµεσους σκοπούς της επεξεργασίας των δεδοµένων. Εάν ο ασθενής δώσει τη 

συγκατάθεση του για την επεξεργασία των προσωπικών του δεδοµένων από έναν 

προσωπικό του ιατρό, τότε η µεταβίβαση και η επεξεργασία τους από άλλους 

επαγγελµατίες, δεν καλύπτεται από αυτού του είδους τη συγκατάθεση.  

Εν πλήρη επιγνώσει: Ο ασθενής θα πρέπει να έχει επίγνωση των επακόλουθων 

πράξεων του. Και πάλι, ο ασθενής θα πρέπει να ενηµερωθεί µε σαφή και κατανοητό 

τρόπο για τους σκοπούς επεξεργασίας και το επίπεδο πρόσβασης στα δεδοµένα.  
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Κάποιες φορές, η εξασφάλιση της συγκατάθεσης του ασθενή είναι εξαιρετικά 

δύσκολη, ειδικότερα όταν δεν υπάρχει άµεση επικοινωνία µεταξύ του υπεύθυνου της 

επεξεργασίας και των ατόµων στων οποίων ανήκουν τα δεδοµένα. Παρόλα αυτά, ο 

υπεύθυνος της επεξεργασίας πρέπει να είναι σε θέση να αποδείξει ότι πέτυχε τη ρητή, 

ελεύθερη και την εν πλήρη επιγνώσει συγκατάθεση των ασθενών.  

 

Ενηµέρωση του ενδιαφερόµενου  προσώπου  

Το πρόσωπο, του οποίου τα δεδοµένα  θα τύχουν κάποιας επεξεργασίας, θα πρέπει να 

ενηµερωθεί σχετικά µε:  

• Την ταυτότητά του  υπεύθυνου επεξεργασίας και αυτόν που εκπροσωπεί (εάν 

υπάρχει)  

• Τον σκοπό που γίνεται η επεξεργασία .  

• Πληροφορίες που αφορούν τους αποδέκτες των δεδοµένων  

• Κατά πόσο η παροχή των προσωπικών δεδοµένων είναι υποχρεωτική ή 

εθελοντική  

 

∆ικαίωµα πρόσβασης του προσώπου που αναφέρονται τα δεδοµένα  

Μέσω της οδηγίας αυτής, εξασφαλίζονται δικαιώµατα στα άτοµα των οποίων  τα 

δεδοµένα θα υποστούν επεξεργασία.  Συγκεκριµένα, κάθε άτοµο διατηρεί το 

δικαίωµα να διορθώσει, να διαγράψει ή και να απαγορεύσει την πρόσβαση σε 

δεδοµένα των οποίων η επεξεργασία δεν συµφωνεί µε την τρέχουσα επεξεργασία. 

Επιπλέον, µπορεί να απαγορεύσει την γνωστοποίηση των τροποποιήσεων αυτών προς 

τρίτους προς τους οποίους τα δεδοµένα αυτά έχουν διαβιβασθεί. Πάνω σε αυτή τη 
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βάση, οι περισσότερες ευρωπαϊκές χώρες έχουν εισάγει νοµοθεσίες που επιτρέπουν 

την πρόσβαση των ασθενών στα προσωπικά τους ιατρικά αρχεία.  

 

Το δικαίωµα πρόσβασης και η ενηµέρωση του ατόµου σχετικά µε την επεξεργασία 

των προσωπικών του δεδοµένων µπορεί να µην πραγµατοποιηθεί σε περιπτώσεις που 

τα θεµελιώδη δικαιώµατα και ελευθερίες του συγκεκριµένου ατόµου ή άλλων ατόµων 

πρέπει να προστατευθούν. Για παράδειγµα σε περιπτώσεις όπου η επεξεργασία των 

δεδοµένων σχετίζεται µε την ασφάλεια του κράτους, τη δηµόσια ασφάλεια, την άµυνα 

και σε περιπτώσεις διερεύνησης και πρόληψης καθώς και περιπτώσεις παραβάσεων 

του ποινικού νόµου. 

 

Μεταφορά δεδοµένων σε τρίτες χώρες  

Η µεταφορά δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα από ένα κράτος µέλος σε µια άλλη 

χώρα, επιτρέπεται υπό την προϋπόθεση ότι η εν λόγω χώρα διαθέτει το κατάλληλο 

επίπεδο προστασίας. Αντίθετα, οι εν λόγω µεταβιβάσεις δεν µπορούν να 

πραγµατοποιηθούν προς τρίτες χώρες οι οποίες δεν διαθέτουν το κατάλληλο επίπεδο 

προστασίας. Μπορούν να γίνουν κάποιες εξαιρέσεις σε περιπτώσεις όπου ο 

υπεύθυνος επεξεργασίας µπορεί να εγγυηθεί ότι ο παραλήπτης των δεδοµένων θα 

µπορεί να εναρµονιστεί µε τους κανόνες που αφορούν την προστασία των δεδοµένων.  

 

Με την οδηγία 95/46/ΕΚ η Ευρωπαϊκή ένωση έχει υιοθετήσει την πρώτη 

ολοκληρωµένη νοµοθεσία σχετικά µε τα θεµελιώδη δικαιώµατα  και τις ελευθερίες 

και συγκεκριµένα το δικαίωµα στην ιδιωτική ζωή (privacy). Παρόλο που το άρθρο 8 

περιλαµβάνει δεδοµένα τα οποία σχετίζονται µε την υγεία, εντούτοις δεν υπάρχει 

οποιαδήποτε συγκεκριµένη δεσµευτική νοµοθεσία στα προσωπικά δεδοµένα υγείας 
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και στην τεχνολογία της πληροφορίας (ΙCT). Συνεπώς, ούτε στα κλινικά 

πληροφοριακά συστήµατα.  

Οι τεχνολογίες ενίσχυσης της ασφάλειας και της µυστικότητας (PETs),  µπορούν να 

ενσωµατωθούν στο σχεδιασµό και στην υλοποίηση ενός κλινικού πληροφοριακού 

συστήµατος, βοηθώντας ενεργά την εξασφάλιση της προστασίας των προσωπικών 

δεδοµένων κατά τη χρήση αυτών των τεχνολογιών. 

 

Στην Κύπρο, οι εθνικές διατάξεις οι οποίες έχουν κοινοποιηθεί και αφορούν τη 

συγκεκριµένη οδηγία είναι:  

1. Ο Περί επεξεργασίας δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα (προστασία του 

ατόµου) Νόµος του 2001 [78] 

2. Ο Περί επεξεργασίας δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα (προστασία του 

ατόµου) (Τροποποιητικός) Νόµος του 2003 

3. Ο Περί επεξεργασίας δεδοµένων (άδειες και τέλη) Κανονισµοί του 2002 [79] 

Θα πρέπει να σηµειωθεί ότι στην παράγραφο 7(6) του νόµου της προστασίας 

δεδοµένων της Κύπρου, ορίζει ότι ο ελεγκτής των δεδοµένων απαλλάσσεται από το 

καθήκον να ενηµερώνει για το πότε η επεξεργασία των δεδοµένων πραγµατοποιείται 

από ιατρούς ή άλλα πρόσωπα τα οποία προσφέρουν υπηρεσίες υγείας και αφορούν 

ιατρικά δεδοµένα, εφόσον ο ελεγκτής των δεδοµένων δεσµεύεται από ιατρική 

εµπιστευτικότητα ή οποιοδήποτε άλλον καθήκον εµπιστευτικότητας που καθορίζεται 

από οποιοδήποτε νόµο ή κώδικα ηθικής και εφόσον τα δεδοµένα δεν διαβιβάζονται ή 

αποκαλύπτονται σε τρίτους.   
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Τα πρόσωπα που προσφέρουν  υγειονοµικές υπηρεσίες όπως είναι οι κλινικές, τα 

νοσοκοµεία, τα κέντρα αποκατάστασης  και οι ασφαλιστικές εταιρείες, καθώς επίσης 

και οι ελεγκτές δεδοµένων των προσωπικών δεδοµένων,  δεν απαλλάσσονται από την 

υποχρέωση να δηλώσουν πότε η επεξεργασία πραγµατοποιείται στα πλαίσια των 

προγραµµάτων τηλεϊατρικής ή της διάταξης ιατρικών υπηρεσιών µέσω ενός δικτύου. 

 

6.5 Οδηγία 97/66/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 

15ης ∆εκεµβρίου 1997 περί επεξεργασίας των δεδοµένων προσωπικού 

χαρακτήρα και προστασίας της ιδιωτικής ζωής στον τηλεπικοινωνιακό τοµέα  

 

Η οδηγία αυτή, έχει ως σκοπό να εναρµονίσει τις διατάξεις των κρατών µελών στην 

προσπάθεια διασφάλισης ενός επιπέδου προστασίας των θεµελιωδών δικαιωµάτων 

και ελευθεριών όσον αφορά την ιδιωτικότητα των δεδοµένων στον τοµέα της 

επεξεργασίας και διακίνησης των δεδοµένων στον τηλεπικοινωνιακό τοµέα, 

συµπληρώνοντας την οδηγία 95/46/EΚ [77]. Κατά γενικό κανόνα, η οδηγία καθορίζει 

ότι τα ευαίσθητα δεδοµένα µπορούν µόνο να υποβληθούν σε επεξεργασία µε τη ρητή 

συγκατάθεση του ατόµου, εκτός από συγκεκριµένες περιπτώσεις όπου υπάρχει  για 

παράδειγµα σηµαντικό δηµόσιο ενδιαφέρον [80]. 

 

Η οδηγία αυτή δίνει κάποιες κατευθυντήριες γραµµές σχετικά µε τις υπηρεσίες που 

εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής, την ασφάλεια και το απόρρητο των επικοινωνιών και 

γενικά την ασφάλεια της ιδιωτικότητας των ατόµων που χρησιµοποιούν 

τηλεπικοινωνίες.  
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Οι παροχείς τηλεπικοινωνιακών υπηρεσιών οφείλουν να λαµβάνουν τα κατάλληλα 

µέτρα, οργανωτικής και τεχνικής φύσης, προκειµένου να προστατεύουν την ασφάλεια 

των υπηρεσιών τους και την ασφάλεια του δικτύου τηλεπικοινωνιών. Θα πρέπει να 

χρησιµοποιούνται οι πιο πρόσφατες τεχνολογίες και δυνατότητες έτσι ώστε να 

εξασφαλίζεται το ικανοποιητικό επίπεδο ασφάλειας ως προς τους αντίστοιχους 

κινδύνους. Η χρήστες των τηλεπικοινωνιακών δικτύων, θα πρέπει να ενηµερώνονται 

σε περιπτώσεις παραβίασης της ασφάλειας του δικτύου καθώς και για τρόπους 

αποφυγής τους.  

Τα κράτη, µέσω εθνικών νοµοθεσιών, κατοχυρώνουν το απόρρητο των επικοινωνιών 

που γίνονται µέσω δηµόσιου τηλεπικοινωνιακού δικτύου και των τηλεπικοινωνιακών 

υπηρεσιών που είναι διαθέσιµες στο κοινό. Για παράδειγµα θα πρέπει να 

απαγορεύεται η υποκλοπή, ακρόαση, και η παρακολούθηση επικοινωνιών από µη 

εξουσιοδοτηµένα πρόσωπα.  Η οδηγία 2002/58/ΕΚ [81] αποτελεί ένα υπερσύνολο της 

οδηγίας αυτής και µαζί θωρακίζουν την ασφάλεια των δικτύων.  

 

6.6 Οδηγία 2002/58/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 

12ης Ιουλίου 2002, σχετικά µε την επεξεργασία των δεδοµένων προσωπικού 

χαρακτήρα και την προστασία της ιδιωτικής ζωής στον τοµέα των ηλεκτρονικών 

επικοινωνιών (οδηγία «προστασία ιδιωτικής ζωής στις ηλεκτρονικές 

επικοινωνίες») 

 
Η οδηγία 2002/58/ΕΚ αφορά την επεξεργασία δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα και 

την προστασία της ιδιωτικής ζωής στις ηλεκτρονικές επικοινωνίες [81].  Μετατρέπει 
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τις αρχές που έχουν θεσπιστεί στην οδηγία 95/46/EΚ [77] σε συγκεκριµένους κανόνες 

για τον τοµέα των ηλεκτρονικών επικοινωνιών όπως είναι η προστασία των 

δεδοµένων και η εµπιστευτικότητα στις  ηλεκτρονικές επικοινωνίες, η αποστολή 

ηλεκτρονικών µηνυµάτων, η αποστολή spam και η χρήση cookies. Κύριος σκοπός της 

είναι να επιτραπεί η ελεύθερη κυκλοφορία των νόµιµα επεξεργασµένων προσωπικών 

δεδοµένων µέσα στα κράτη της Ευρωπαϊκής Ένωσης. 

 

Η οδηγία αυτή βρίσκει εφαρµογή στο χώρο του κλινικού πληροφοριακού συστήµατος 

εφόσον οι ηλεκτρονικές επικοινωνίες θα αποτελέσουν την υποδοµή του συστήµατος. 

Μέσω των ηλεκτρονικών επικοινωνιών και συγκεκριµένα των δηµοσίων δικτύων, θα 

ανταλλάζονται τα µηνύµατα τα οποία περιέχουν πληροφορίες υγείας µεταξύ των 

διαφόρων συστηµάτων υγείας.   

 

Παρόλο που οι ηλεκτρονικές επικοινωνίες δηµιουργούν καινούργιες δυνατότητες σε 

όλους τους φορείς της υγείας, η χρήση τους εγκυµονεί κινδύνους για τα προσωπικά 

τους δεδοµένα και την προστασία της ιδιωτικής ζωής των ασθενών. Η οδηγία αυτή, 

θεσπίζει συγκεκριµένες απαιτήσεις για τους παρόχους υπηρεσιών ηλεκτρονικών 

επικοινωνιών µέσω δηµοσίων δικτύων επικοινωνιών, ώστε να εξασφαλίζεται ο 

εµπιστευτικός χαρακτήρας των επικοινωνιών και η ασφάλεια των δικτύων τους.  

 

Ο φορέας παροχής υπηρεσιών ηλεκτρονικών επικοινωνιών οφείλει να λαµβάνει 

µέτρα προστασίας για την ασφάλεια των υπηρεσιών του και, σε περίπτωση που 

υπάρχει ιδιαίτερος κίνδυνος παραβίασης της ασφάλειας του δικτύου, οφείλει να 

ενηµερώσει τους συνδροµητές για τον κίνδυνο αυτό. 
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Τα κράτη-µέλη κατοχυρώνουν µε εθνικούς κανόνες το απόρρητο των επικοινωνιών 

που διενεργούνται µέσω δηµόσιου δικτύου επικοινωνιών και των διαθέσιµων στο 

κοινό υπηρεσιών ηλεκτρονικών επικοινωνιών, καθώς και των συναφών δεδοµένων 

κίνησης. Τα κράτη µέλη είναι υποχρεωµένα να προστατεύουν τα προσωπικά 

δεδοµένα κάθε ατόµου και τις επικοινωνίες που γίνονται µέσω ενός δικτύου. 

Ειδικότερα, είναι υποχρεωµένα να µην επιτρέπουν σε κανένα την υποκλοπή και 

αποθήκευση προσωπικών δεδοµένων κάποιου ατόµου εκτός βέβαια αν ο χρήστης 

στον οποίο ανήκουν τα δεδοµένα έχει δώσει τη συγκατάθεσή του. Μαζί µε τη γενική 

οδηγία προστασίας δεδοµένων, η οδηγία για τη µυστικότητα και τις ηλεκτρονικές 

επικοινωνίες δηµιουργούν ένα γενικό και ουδέτερο σύστηµα τεχνολογίας της 

προστασίας δεδοµένων σε όλα τα κράτη µέλη της Ε.Ε.  

 

Η οδηγία 95/46/ΕΚ καλύπτει οποιαδήποτε µορφή επεξεργασίας των προσωπικών 

δεδοµένων ανεξάρτητα από τη τεχνολογία η οποία χρησιµοποιείται [77]. Τα 

προβλεπόµενα µέτρα για τις ηλεκτρονικές επικοινωνίες σε συνδυασµό µε τους 

γενικούς κανόνες προστασίας των δεδοµένων, δεν παρέχουν την κατάλληλη 

προστασία των δεδοµένων ανεξάρτητα από την τεχνολογία που θα χρησιµοποιηθεί. 

Συνεπώς θα πρέπει να προβλεφθούν τα κατάλληλα µέτρα τα οποία θα αναγκάζουν 

τους κατασκευαστές του εξοπλισµού των ηλεκτρονικών επικοινωνιών να 

κατασκευάζουν προϊόντα τα οποία διασφαλίζουν την προστασία των προσωπικών 

δεδοµένων των ατόµων, και συνεπώς θα διασφαλίζουν την προστασία των ιατρικών 

δεδοµένων των ασθενών.  

 

Στην Κύπρο, οι εθνικές διατάξεις οι οποίες έχουν κοινοποιηθεί και αφορούν τη 

συγκεκριµένη οδηγία είναι:  
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1. Ο περί Ρυθµίσεως Ηλεκτρονικών Επικοινωνιών και Ταχυδροµικών 

Υπηρεσιών Νόµος του 2004 [82] 

2. Το περί Νοµικών Προσώπων (∆ιασφάλισης των Εννόµων Συµφερόντων 

αναφορικά µε Αυτοκόλλητες Επικοινωνίες) ∆ιάταγµα του 2005 [83] 

3. Το περί Νοµικών Προσώπων (Αναγραφή ∆εδοµένων σε ∆ηµόσιους 

Τηλεφωνικούς Καταλόγους) ∆ιάταγµα του 2005 [84] 

4. Ο περί Ρυθµίσεως Ηλεκτρονικών Επικοινωνιών και Ταχυδροµικών 

Υπηρεσιών (Τροποποιητικός) Νόµος του 2007 [82] 

5. Transposition Table For 32002L0058 

6.7 Οδηγία 2006/24/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 

15ης Μαρτίου 2006 για τη διατήρηση δεδοµένων που παράγονται ή 

υποβάλλονται σε επεξεργασία σε συνάρτηση µε την παροχή διαθεσίµων στο 

κοινό υπηρεσιών ηλεκτρονικών επικοινωνιών ή δηµοσίων δικτύων επικοινωνιών 

και για την τροποποίηση της οδηγίας 2002/58/ΕΚ 

 

Η οδηγία αυτή,  αποσκοπεί στην εναρµόνιση των διατάξεων των κρατών µελών 

σχετικά µε τις υποχρεώσεις των παροχέων υπηρεσιών ηλεκτρονικών επικοινωνιών  ή 

δηµόσιων δικτύων επικοινωνιών σχετικά µε τη διατήρηση ορισµένων δεδοµένων που 

παράγονται ή υπόκεινται σε  επεξεργασία από αυτούς. Στόχος είναι η διασφάλιση του 

ότι τα δεδοµένα καθίστανται διαθέσιµα για τους σκοπούς της διερεύνησης, 

διαπίστωσης και δίωξης σοβαρών ποινικών αδικηµάτων, όπως ορίζονται βάσει του 

εθνικού δικαίου των κρατών µελών [85]. 
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Η οδηγία αυτή εφαρµόζεται µόνο σε δεδοµένα κίνησης και θέσης, στις νοµικές 

οντότητες, στα φυσικά πρόσωπα και στα δεδοµένα που απαιτούνται για την 

αναγνώριση του συνδροµητή ή του καταχωρηµένου χρήστη. Θα πρέπει να σηµειωθεί 

ότι η παρούσα οδηγία, δεν εφαρµόζεται στο περιεχόµενο των ηλεκτρονικών 

επικοινωνιών ούτε και στις πληροφορίες στις οποίες η πρόσβαση πραγµατοποιείται µε 

τη χρήση δικτύου ηλεκτρονικών επικοινωνιών. 

Στην Κύπρο, η εθνική διάταξη η οποία έχει κοινοποιηθεί και αφορά τη συγκεκριµένη 

οδηγία είναι:   

1. Ο Περί ∆ιατήρησης Τηλεπικοινωνιακών ∆εδοµένων µε Σκοπό τη ∆ιεύρυνση 

Σοβαρών Ποινικών Αδικηµάτων Νόµος του 2007. 

 

6.8 Σύσταση Αρ.R (81) 1 της επιτροπής των υπουργών προς τα κράτη µέλη για 

κανονισµούς για αυτοµατοποιηµένες τράπεζες ιατρικών δεδοµένων.  

 
Η σύσταση R (81) 1, βρίσκει εφαρµογή στην αυτοµατοποιηµένη  οργάνωση τραπεζών 

δεδοµένων οι οποίες δηµιουργούνται για λόγους ιατρικής περίθαλψης, δηµόσιας 

υγείας, διαχείρισης ιατρικών υπηρεσιών υγείας και ιατρικής έρευνας, στις οποίες 

βρίσκονται αποθηκευµένα ιατρικά δεδοµένα και αν χρειαστεί σχετικά κοινωνικά ή 

διοικητικά δεδοµένα σχετικά µε τα προσδιορισµένα ή ευπροσδιόριστα άτοµα 

(αυτοµατοποιηµένες ιατρικές τράπεζες δεδοµένων). Κάθε αυτοµατοποιηµένη τράπεζα 

ιατρικών δεδοµένων, πρέπει να υπόκειται σε συγκεκριµένους κανονισµούς, σύµφωνα 

πάντα µε τους νόµους του συγκεκριµένου κράτους όπου διατηρείται. [86]  
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Οι κανονισµοί των τραπεζών ιατρικών δεδοµένων που χρησιµοποιούνται για λόγους 

της δηµόσιας υγείας, διαχείρισης των ιατρικών και υγειονοµικών υπηρεσιών, ή για 

την πρόοδο της ιατρικής επιστήµης θα πρέπει να διαφυλάσσουν τα  ατοµικά 

δικαιώµατα και ελευθερίες.  Οι κανονισµοί θα πρέπει να είναι αρκετά συγκεκριµένοι 

για να παρέχουν έτοιµες απαντήσεις στις ερωτήσεις που πιθανώς να προκύψουν στη 

λειτουργία µιας τράπεζας ιατρικών δεδοµένων.   

 

Μια ιατρική τράπεζα µπορεί να συνδυάζει διάφορα σύνολα ιατρικών αναφορών ή 

διάφορα είδη ιατρικών δεδοµένων, µε αποτέλεσµα κάθε ένα από αυτά τα δεδοµένα να 

µπορεί να απαιτήσει ξεχωριστούς κανονισµούς σχετικά µε τα επιπρόσθετα 

χαρακτηριστικά γνωρίσµατά του. Οι απαιτήσεις και οι υποχρεώσεις που απορρέουν 

από αυτήν την σύσταση θα πρέπει να ληφθούν κατάλληλα υπόψη όχι µόνο από τις 

λειτουργικές τράπεζες ιατρικών δεδοµένων, αλλά και από εκείνες που  βρίσκονται 

στη φάση ανάπτυξης. 

 

Η σύσταση αυτή, αποτελούσε την πρώτη σύσταση η οποία παρουσίασε διεθνές 

ενδιαφέρον για το θέµα αυτό θέτοντας παράλληλα τα απαραίτητα µέτρα µέσω των 

οποίων θα ήταν δυνατή η πρόσβαση του ατόµου στα δεδοµένα του µέσω του ιατρού. 
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6.9 Σύσταση Αρ. R(83) 10 για την προστασία των προσωπικών δεδοµένων τα 

οποία χρησιµοποιούνται για επιστηµονική έρευνα και στατιστικές  

Ως αποτέλεσµα της τεράστιας αύξησης της επεξεργασίας των δεδοµένων τις 

τελευταίες δεκαετίες, έχουν προκύψει πολυάριθµες ερωτήσεις σχετικά µε τις απειλές 

που µπορούν να θέσουν οι καινούργιες τεχνικές στις ελευθερίες των ατόµων.  

 

Αυτή η σύσταση  παρέχει αρχές και κατευθυντήριες γραµµές οι οποίες εφαρµόζονται 

στη χρήση των προσωπικών δεδοµένων για επιστηµονική έρευνα και στατιστικές 

τόσο στον δηµόσιο όσο και στον ιδιωτικό τοµέα, ανεξάρτητα από το αν η 

επεξεργασία των προσωπικών αυτών δεδοµένων είναι αυτοµατοποιηµένη ή όχι. [87]  

 

Σύµφωνα µε την σύσταση, θα πρέπει να εγγυάται ο σεβασµός της εµπιστευτικότητας 

και της ιδιωτικής ζωής του κάθε ατόµου του οποίου τα δεδοµένα απαιτούνται να 

αποτελέσουν αντικείµενο έρευνας. Στη σύσταση αυτή τονίζεται πως η έρευνα θα 

πρέπει να γίνεται µε τη χρήση ανώνυµων δεδοµένων όπου αυτό καθίσταται εφικτό. 

Έχοντας αυτή την αρχή υπόψη, η οδηγία αυτή καλεί επιστηµονικούς και 

επαγγελµατικούς οργανισµούς, καθώς και αρχές σχετικά µε το δηµόσιο τοµέα, να 

προωθούν την ανάπτυξη ασφαλών τεχνικών και διαδικασιών που θα σέβονται την 

ανωνυµία.  

 

Εντούτοις, εάν η έρευνα καθίσταται αδύνατο να πραγµατοποιηθεί χωρίς την χρήση 

των προσωπικών δεδοµένων, τότε µπορούν να χρησιµοποιηθούν.  Σε αυτή τη 

περίπτωση, όταν η έρευνα θα πρέπει να χρησιµοποιήσει ιατρικά δεδοµένα, υπάρχουν 
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συγκεκριµένοι όροι οι οποίοι προτείνονται από την Σύσταση R(97) 5 [88] της 

Επιτροπής των Υπουργών στα κράτη µέλη, σχετικά µε την προστασία των ιατρικών 

δεδοµένων. 

 

Οποιοσδήποτε παρέχει δεδοµένα τα οποία θα λάβουν µέρος σε διαδικασίες έρευνας, 

πρέπει να ενηµερώνεται πλήρως για το σκοπό και τους στόχους της έρευνας καθώς 

και για τα στοιχεία του οργανισµού ο οποίος είναι υπεύθυνος για τη διεξαγωγή της 

έρευνας. Πρέπει να διατηρείται το δικαίωµα του ατόµου που έδωσε τα στοιχεία, να 

αποσύρει τα δεδοµένα του σε οποιαδήποτε στιγµή χωρίς να δώσει οποιοδήποτε λόγο.  

 

Προβλέπονται επιπρόσθετα µέτρα προστασίας σχετικά µε τα πρόσωπα από τα οποία 

συλλέγονται στοιχεία και τα οποία δεν είναι σε θέση να δώσουν τη συγκατάθεσή τους 

ελεύθερα όπως για παράδειγµα ασθενείς οι οποίοι βρίσκονται σε κωµατώδη 

κατάσταση.  

 

Όσον αφορά τη χρήση των δεδοµένων, η σύσταση προβλέπει ότι τα δεδοµένα τα 

οποία χρησιµοποιούνται για µια συγκεκριµένη έρευνα, δεν µπορούν να 

χρησιµοποιηθούν για οποιοδήποτε άλλο σκοπό. Στην περίπτωση όπου δεν υπάρχει 

χρόνος για την συλλογή δεδοµένων για έναν ερευνητικό σκοπό και δεδοµένου ότι η ο 

ερευνητής καλύπτεται από την τοπική νοµοθεσία, µπορεί να χρησιµοποιήσει 

δεδοµένα τα οποία έχει στην κατοχή του από προηγούµενες διεξαγωγές ερευνών.  
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Η γνωστοποίηση των προσωπικών δεδοµένων µπορεί να επιτευχθεί µόνο µε τη 

συγκατάθεση του ατόµου στον οποίο ανήκουν τα συγκεκριµένα δεδοµένα για έρευνα. 

Το δικαίωµα του ατόµου που έδωσε τα στοιχεία για να διορθώσει και να έχει 

πρόσβαση στα δεδοµένα του, µπορεί να µην ισχύει σε περιπτώσεις που η επεξεργασία 

γίνεται χωρίς την πιθανότητα αναγνώρισης του συγκεκριµένου ατόµου. Επιπλέον, 

µπορεί να µην ισχύει σε περιπτώσεις όπου υπάρχουν οι απαραίτητες εγγυήσεις ως 

προς την ασφάλεια σε κάθε στάδιο της έρευνας.  

 

Όσον αφορά την ασφάλεια των δεδοµένων, οι οργανισµοί πρέπει να διασφαλίζουν ότι 

οι λαµβάνονται τα κατάλληλα µέτρα ασφαλείας, τόσο σε διοικητικό επίπεδο όσο και 

σε τεχνικό επίπεδο. Η δηµοσίευση πληροφοριών που αφορούν την έρευνα, πρέπει να 

γίνεται µε τρόπο που να αποτρέπεται η αναγνώριση ενός προσώπου που έλαβε µέρος 

στην έρευνα, εκτός και αν έχει δοθεί η συγκατάθεσή του.  

 

Η σύσταση, καθορίζει ότι µε την ολοκλήρωση του έργου, τα δεδοµένα πρέπει να 

καταστρέφονται ή σε περιπτώσεις που έγινε ανώνυµη έρευνα να µπορούν να 

διατηρούνται κάτω από συγκεκριµένους κανόνες που θα οριστούν.  Η σύσταση αυτή, 

δίνει σαφείς οδηγίες για το πώς θα χρησιµοποιούνται τα δεδοµένα ενός κλινικού 

πληροφοριακού συστήµατος για έρευνα στα πλαίσια των δευτεροβάθµιων χρήσεων 

τους έτσι ώστε να διασφαλίζεται η προστασία της ιδιωτικότητας και της 

εµπιστευτικότητας. 
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6.10 Σύσταση Αρ.R (99) 5 της επιτροπής των υπουργών προς τα κράτη µέλη για 

την προστασία της ιδιωτικότητας στο Internet.  

 

Το διαδίκτυο παρέχει πολλά πλεονεκτήµατα όταν χρησιµοποιείται για την ανταλλαγή 

των δεδοµένων και την αλληλεπίδραση µεταξύ των παροχέων υπηρεσιών υγείας, των 

ασθενών, και των ερευνητών. Εντούτοις, τα πλεονεκτήµατα που παρέχονται από το 

∆ιαδίκτυο συνεπάγονται αυξηµένους κινδύνους όσον αφορά την εµπιστευτικότητα, 

την ακεραιότητα και τη διαθεσιµότητα των πληροφοριών. [89]  

 

Η σύσταση αυτή, έρχεται να δώσει τις κατευθυντήριες αρχές που αφορούν τη 

συλλογή και την επεξεργασία δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα στο ∆ιαδίκτυο. Οι 

χρήστες θα πρέπει να γνωρίζουν τις ευθύνες των ISPs και το αντίθετο.  

Αναγνωρίζεται η ανάγκη για διασφάλιση της ανωνυµίας και της εµπιστευτικότητας 

καθώς ανταλλάζονται πληροφορίες, έτσι ώστε να διασφαλίζονται τα θεµελιώδη 

δικαιώµατα και ελευθερίες του ατόµου όπως αυτές ορίζονται από το άρθρο 8 της 

ευρωπαϊκής σύµβασης για τα ανθρώπινα δικαιώµατα. 

6.11 Συµβούλιο της Ευρώπης, Επιτροπή των Υπουργών, Σύσταση Αρ. R (97) 5 

για την προστασία των ιατρικών δεδοµένων  

 
Η σύσταση αυτή αντικαθιστά την σύσταση Αρ. R(81) 1 στους κανονισµούς για τις 

αυτοµατοποιηµένες τράπεζες ιατρικών δεδοµένων [86]. Η σύσταση αυτή µπορεί να 

εφαρµοστεί στη συλλογή και την αυτόµατη επεξεργασία των ιατρικών δεδοµένων 

εκτός και εάν υπάρχει κάποιος τοπικός νόµος ο οποίος µπορεί να βρίσκεται και εκτός 

του τοµέα της ιατρική περίθαλψης και ο οποίος παρέχει κάποια κατάλληλα µέτρα 

προστασίας. Ένα κράτος µέλος µπορεί να επεκτείνει τις αρχές που καθορίζονται σε 
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αυτήν την σύσταση για να καλύψουν τα ιατρικά δεδοµένα τα οποία επεξεργάζονται 

µε αυτόµατο τρόπο [88]. 

 

Μέσω αυτής της σύστασης λαµβάνονται υπόψη οι θεµελιώδεις αρχές διαφύλαξης των 

ιατρικών δεδοµένων. Σε γενικές γραµµές, τα ιατρικά δεδοµένα πρέπει να συλλέγονται 

και να διατηρούνται από ειδικούς παροχείς ιατρικής περίθαλψης ή οργανισµούς που 

δουλεύουν εκ µέρους ειδικών σε θέµατα υγείας και οι οποίοι υπόκεινται στους 

κανόνες εµπιστευτικότητας οι οποίοι είναι ισοδύναµοι µε αυτούς που επιβάλλονται 

στους επαγγελµατίες υγειονοµικής περίθαλψης.  

 

Η συλλογή και επεξεργασία των δεδοµένων, µπορεί να γίνει εφόσον ο νόµος το 

επιτρέπει για λόγους δηµοσίας υγείας ή άλλους σηµαντικούς λόγους που αφορούν το 

δηµόσιο συµφέρον. Επίσης, τα δεδοµένα υγείας µπορούν να χρησιµοποιηθούν για 

διαγνωστικούς σκοπούς ή για διατήρηση αρχείου του ιατρού ή ακόµη και για 

στατιστικούς σκοπούς ή σκοπούς έρευνας δεδοµένου ότι δεν υπάρχει καµία ένδειξη 

ότι θα πραγµατοποιηθεί παραβίαση της ασφάλειας των δεδοµένων.   

 

Σύµφωνα µε τη σύσταση, ο ασθενής θα πρέπει να ενηµερώνεται σχετικά µε την 

ύπαρξη και διατήρηση ενός φακέλου που περιέχει το ιατρικό του ιστορικό και τον 

τύπο οποιοδήποτε πληροφοριών διατηρούνται σε αυτόν. Κάθε άτοµο έχει το δικαίωµα 

να έχει πρόσβαση στα προσωπικά του δεδοµένα, είτε άµεσα είτε µέσω ενός παροχέα 

υγείας. Οι πληροφορίες πρέπει να βρίσκονται σε κατανοητή µορφή έτσι ώστε να 

µπορεί να τις αντιληφθεί.  
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Επιπρόσθετα, η σύσταση αυτή, επιτρέπει εκτεταµένη αποθήκευση των δεδοµένων 

προς όφελος της δηµόσιας υγείας, έτσι ώστε να επιτρέψει στον υπεύθυνο 

επεξεργασίας να υπερασπιστεί ή να ασκήσει ένα νοµικό αίτηµα.  Όταν είναι δυνατή 

µια εκτεταµένη αποθήκευση, θα πρέπει να καθιερωθούν τα απαραίτητα µέτρα 

ασφαλείας έτσι ώστε να εξασφαλίσουν τη σωστή ασφάλεια και διατήρηση των 

δεδοµένων διασφαλίζοντας τη µη απώλεια δεδοµένων και ότι κανένα µη 

εξουσιοδοτηµένο πρόσωπο δεν θα έχει πρόσβαση σε αυτά για να πραγµατοποιήσει 

οποιαδήποτε επεξεργασία. Ορίζει ότι πρέπει να διασφαλίζονται οι χώροι 

αποθήκευσης των δεδοµένων και να µην επιτρέπεται η µη εξουσιοδοτηµένη 

πρόσβαση στα πληροφοριακά συστήµατα των νοσοκοµείων.  

 

Θα πρέπει να σηµειωθεί ότι µέσα από αυτή τη σύσταση, δηλώνεται ότι πρέπει να 

γίνεται διαχωρισµός ανάµεσα στα δεδοµένα τα οποία βρίσκονται στο φάκελο του 

ασθενή. ∆ηλαδή, να υπάρχει διαχωρισµός ανάµεσα στα δεδοµένα της ταυτότητας 

ενός προσώπου, στα διοικητικά δεδοµένα, στα δεδοµένα υγείας, στα κοινωνικά, 

δηµογραφικά δεδοµένα και στα γενετικά δεδοµένα, κάτι το οποίο θα πρέπει να ισχύει 

και στα κλινικά πληροφοριακά συστήµατα.  
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6.12 Κανονισµός Αρ. 45/2001 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου 

της 18ης ∆εκεµβρίου 2000 σχετικά µε την προστασία των φυσικών προσώπων 

έναντι της επεξεργασίας δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα από τα όργανα και 

τους οργανισµούς της Κοινότητας και σχετικά µε την ελεύθερη κυκλοφορία των 

δεδοµένων αυτών  

 
Σκοπός αυτού του κανονισµού είναι η διασφάλιση τόσο της προστασίας των 

θεµελιωδών δικαιωµάτων και ελευθεριών των ατόµων, όσο και της ελευθερίας των 

προσωπικών δεδοµένων µεταξύ των µελών και των οργάνων της Ευρωπαϊκή Ένωσης 

όπου εφαρµόζουν την οδηγία 95/46/ΕΚ [77]. Η επεξεργασία των προσωπικών 

δεδοµένων γίνεται µε σκοπό την εφαρµογή του κοινοτικού δικαίου.  Εφαρµόζεται 

επίσης τόσο για την αυτοµατοποιηµένη, όσο και για τη µη αυτοµατοποιηµένη 

επεξεργασία προσωπικών δεδοµένων τα οποία δεδοµένα θα πρέπει να περιληφθούν 

σε κάποιο αρχείο [90]. 

 

Ο κανονισµός αυτός, περιέχει διατάξεις οι οποίες έχουν ως στόχο να προστατεύσουν  

τα προσωπικά δεδοµένα που υποβάλλονται σε επεξεργασία από τα ινστιτούτα και 

τους οργανισµούς της Ευρωπαϊκής Ένωσης (ΕΕ). Οι διατάξεις, στοχεύουν στην 

εξασφάλιση ενός υψηλού επιπέδου προστασίας των προσωπικών δεδοµένων.  Τα 

δεδοµένα αυτά θα πρέπει: 

 

• Να επεξεργάζονται µε δίκαιο και έννοµο τρόπο 

• Να συλλέγονται για συγκεκριµένους, ρητούς και νόµιµους λόγους και να µην 

γίνεται περαιτέρω επεξεργασία µε τρόπο που να µην συµβαδίζει µε τους 

συγκεκριµένους σκοπούς 
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• Να είναι επαρκή, σχετικά και µη υπερβολικά σε σχέση µε τον σκοπό για τον 

οποίο συλλέγονται και/ή επεξεργάζονται περαιτέρω 

• Να είναι ακριβής και όπου κρίνεται απαραίτητο, να είναι ενηµερωµένα. Θα 

πρέπει να ληφθούν όλα τα απαραίτητα µέτρα έτσι ώστε να διασφαλιστεί ότι τα 

δεδοµένα τα οποία είναι ανακριβή ή ελλιπής σε σχέση µε τους σκοπούς για 

τους οποίους συλλέγονται ή υπόκεινται σε περεταίρω επεξεργασία 

διαγράφονται ή αντικαθίσταται.  

• Να διατηρούνται σε µια µορφή η οποία επιτρέπει τον προσδιορισµό της 

ταυτότητας των υποκειµένων τους και να µην διατηρούνται περισσότερο από 

το απαραίτητο χρονικό διάστηµα για τους λόγους για τους οποίους έχουν 

συλλεχθεί ή υποβληθεί σε περαιτέρω επεξεργασία 

• δεδοµένα προσωπικού χαρακτήρα που πρέπει να αποθηκευθούν πέραν της 

περιόδου αυτής, για σκοπούς ιστορικούς, στατιστικούς ή επιστηµονικούς, θα 

πρέπει να διατηρούνται µε τέτοια µορφή έτσι ώστε να αποκρύπτεται η 

ταυτότητα του ατόµου, και αν αυτό δεν καθίσταται δυνατόν, θα πρέπει η 

ταυτότητα του ατόµου να έχει κρυπτογραφική µορφή.  

 

Η επεξεργασία ευαίσθητων προσωπικών δεδοµένων απαγορεύεται εκτός και αν 

ισχύουν κάποιοι κανονισµοί. Η επεξεργασία σε µια τέτοια περίπτωση είναι δυνατή, 

εφόσον το άτοµο στο οποίο αναφέρονται τα δεδοµένα έχει δώσει τη ρητή 

συγκατάθεσή του, ή όταν η επεξεργασία κρίνεται απαραίτητη για τη διατήρηση 

ζωτικών συµφερόντων του συγκεκριµένου ατόµου ή κάποιου άλλου ατόµου όταν το 

άτοµο στο οποίο αναφέρονται τα δεδοµένα, δεν µπορεί να δώσει τη συγκατάθεσή του.  
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Ακόµη, η επεξεργασία είναι δυνατή εάν για παράδειγµα τα δεδοµένα είναι 

απαραίτητα για υπεράσπιση του στο δικαστήριο. Η επεξεργασία µπορεί να 

πραγµατοποιηθεί όταν υπάρχει ανάγκη για ιατρική διάγνωση για τον ασθενή και 

γενικά για την παροχή υπηρεσιών υγείας από άτοµα τα οποία είναι υποχρεωµένα να 

διατηρήσουν το επαγγελµατικό απόρρητο, όπως για παράδειγµα οι ιατροί οι οποίοι 

είναι υποχρεωµένοι να διασφαλίσουν το ιατρικό απόρρητο.  

 

6.13 Ευρωπαϊκός χάρτης για τα δικαιώµατα των ασθενών 2002 

 

Γνωρίζοντας ότι πολλά από τα δικαιώµατα των ασθενών καταπατούνται, όπως είναι η 

πρόσβαση στα ιατρικά τους δεδοµένα, η ιατρική τους πληροφόρηση, η 

εµπιστευτικότητα και η µυστικότητα, ο χάρτης αυτός στοχεύει στην εξάλειψη αυτής 

της καταπάτησης. Με τη δηµιουργία αυτού του χάρτη σε συνδυασµό µε τον Χάρτη 

των Θεµελιωδών ∆ικαιωµάτων, η Ευρωπαϊκή Ένωση θέλει να τονίσει ότι όλοι οι 

πολίτες της έχουν ίσα δικαιώµατα στην ιατρική περίθαλψη και δεν µπορούν να 

αµφισβητηθούν, ειδικά όταν πρόκειται για οικονοµικούς λόγους [91].  

Ο  χάρτης αυτός έχει ισχύ σε όλα τα κράτη µέλη ανεξάρτητα από τη διαφορετικότητα 

που ίσως να διαθέτουν τα διάφορα συστήµατα υγείας µεταξύ τους. Ανεξάρτητα 

ακόµη και του τι βρίσκεται υλοποιηµένο σε κάθε χώρα σχετικά µε το ευρύτερο θέµα 

της υγείας του ασθενή όπως για παράδειγµα αν έχουν υλοποιήσει ή όχι κάποιους 

συγκεκριµένους νόµους για τους ασθενείς. Έτσι, γνωρίζοντας ότι επιτρέπεται η 

ελεύθερη διακίνηση των δεδοµένων στις χώρες τις ΕΕ, το επίπεδο προστασίας και 

ασφάλειας των ασθενών θα αυξηθεί.  
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Όταν γίνει η εφαρµογή του Χάρτη, θα πρέπει όλα τα κράτη µέλη να τροποποιήσουν 

το νοµοθετικό τους πλαίσιο έτσι ώστε να προσαρµοστεί µε αυτόν. Θα πρέπει όµως να  

λαµβάνεται υπόψη η εθνική νοµοθεσία όταν αυτή προσφέρει µεγαλύτερο επίπεδο 

ασφάλειας έτσι ώστε µετά την εφαρµογή του χάρτη να µην παρέχεται χαµηλότερο 

επίπεδο προστασίας και µικρότερος αριθµός δικαιωµάτων.  

Μέσα από αυτόν τον χάρτη γίνεται ο καθορισµός δεκατεσσάρων θεµελιωδών 

δικαιωµάτων για τους ασθενείς µε σκοπό πάντα την προστασία και την ασφάλεια της 

υγείας των πολιτών, και είναι τα ακόλουθα:  

1. ∆ικαίωµα στην πληροφόρηση  

2. ∆ικαίωµα στην πρόσβαση  

3. ∆ικαίωµα στην ελεύθερη επιλογή  

4. ∆ικαίωµα στην ιδιωτική ζωή και στην εµπιστευτικότητα  

5. ∆ικαίωµα στην ασφάλεια  

6. ∆ικαίωµα στην πρόληψη  

7. ∆ικαίωµα στην συγκατάθεση  

8. ∆ικαίωµα στο χρόνο των ασθενών  

9. ∆ικαίωµα στην τήρηση των ποιοτικών προτύπων  

10. ∆ικαίωµα στην καινοτοµία  

11. ∆ικαίωµα της αποφυγής του περιττού πόνου και βασάνου  

12. ∆ικαίωµα στην εξατοµικευµένη επεξεργασία  

13. ∆ικαίωµα του ατόµου να παραπονεθεί  

14. ∆ικαίωµα της αποζηµίωσης.  
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Στην Κύπρο, υπάρχει ο “Περί της Κατοχύρωσης και της Προστασίας των 

∆ικαιωµάτων των Ασθενών Νόµος του 2005”.  Ο νόµος αυτός κατοχυρώνει  

αυτόνοµα δικαιώµατα των ασθενών τα οποία θα πρέπει να τυγχάνουν του ανάλογου 

σεβασµού από τους παροχείς υπηρεσιών υγείας κατά την ιατρική περίθαλψη. 

Επιπλέον, παρουσιάζει κάποιους αποτελεσµατικούς µηχανισµούς σχετικά µε την 

παρακολούθηση του σεβασµού των δικαιωµάτων των ασθενών [92].  

 

Το Υπουργείο Υγείας της Κύπρου,  εξέδωσε ένα βιβλιάριο µε τίτλο  “Χάρτης 

∆ικαιωµάτων των Ασθενών” ο οποίος περιλαµβάνει όλες τις διατάξεις  του πιο πάνω 

νόµου, σε µια απλή και κατανοητή γλώσσα, έτσι ώστε και ο πιο απλός Κύπριος 

πολίτης να µπορεί να γνωρίζει και διεκδικεί ταυτόχρονα τα δικαιώµατά του [93]. 
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Κεφάλαιο 7 

Νοµοθετικά ζητήµατα τα οποία σχετίζονται µε την εισαγωγή της 

τεχνολογίας των πληροφοριών 

 

7.1 Εισαγωγή 

 

Ο όρος κλινικό πληροφοριακό σύστηµα καλύπτει ένα ευρύ φάσµα εργαλείων το 

οποίο βασίζεται στις τεχνολογίες πληροφοριών και επικοινωνιών οι οποίες στοχεύουν 

στην καλύτερη πρόληψη, διάγνωση, θεραπεία, παρακολούθηση και διαχείριση της 

υγείας των ασθενών. Η τεχνολογία των πληροφοριών αποτελεί ένα ακρογωνιαίο λίθο 

για µια βιώσιµη, παγκόσµιας ποιότητας υγειονοµικής περίθαλψης.   

 

Το θέµα ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος έχει εξεταστεί µέχρι στιγµής από 

την πλευρά της προστασίας της επεξεργασίας των δεδοµένων υγείας των ασθενών και 

την ελευθερία της διασυνοριακής διακίνησής τους. Απαραίτητα εργαλεία για τη 

δηµιουργία ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος και τα οποία προσφέρει η 

τεχνολογία των πληροφοριών, αφορούν τις βάσεις δεδοµένων, τις ηλεκτρονικές 

υπογραφές, τη χρήση του ∆ιαδικτύου, τις έξυπνες κάρτες, την τηλεϊατρική και γενικά 

µια πληθώρα εφαρµογών. 

 

Αυτό το κοµµάτι της διπλωµατικής, αφορά τις νοµικές πηγές σχετικά µε τη χρήση 

των εργαλείων της τεχνολογίας. Επιπλέον, γίνεται αναφορά σε διάφορες στρατηγικές 

και έργα στα οποία έχει προβεί η Ευρωπαϊκή Ένωση µε σκοπό την προώθηση και 
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υιοθέτηση  τεχνολογιών της πληροφορικής στο πλαίσιο της βελτίωσης και παροχής 

ποιοτικότερης ιατρικής περίθαλψης. Μέχρι στιγµής τόσο στην Ευρωπαϊκή Ένωση 

όσο και στην Κύπρο, µέσω της νοµοθεσίας, δίνονται γενικές κατευθυντήριες γραµµές 

για τη σωστή χρήση των τεχνολογιών, χωρίς να αναφέρονται πιο συγκεκριµένοι 

τεχνολογικοί τρόποι διασφάλισης της προστασίας των δεδοµένων. 

 

7.2 Οδηγία 96/9/ΕΟΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 

11ης Μαρτίου 1996, σχετικά µε τη νοµική προστασία των βάσεων δεδοµένων 

 

Η χρήση των πληροφοριακών συστηµάτων, συνδέεται άµεσα µε την αποθήκευση των 

ιατρικών δεδοµένων ανεξάρτητα από τη µορφή τους. Ο επικρατέστερος τρόπος 

αποθήκευση δεδοµένων, είναι η χρήση βάσεων δεδοµένων. Οι βάσεις δεδοµένων 

στοχεύουν στη µεταξύ τους επικοινωνία, µε σκοπό την άµεση και εύκολη πρόσβαση 

στα ιατρικά δεδοµένα από διάφορους ιατρικούς φορείς όπως είναι το ιατρικό και 

παραϊατρικό προσωπικό, µε αποτέλεσµα την αξιόπιστη διάγνωση και την 

ολοκληρωµένη και επιτυχηµένη ιατρική περίθαλψη των ασθενών [94].  

 

Η οδηγία του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, αφορά το πεδίο της προστασίας βάσεων 

δεδοµένων οποιασδήποτε µορφής, είτε σε ηλεκτρονική είτε σε συµβατική µορφή. Η 

έννοια της βάσης όπως καθορίστηκε από την Οδηγία 96/9/ΕΟΚ είναι: ‘συλλογή 

έργων, δεδοµένων ή ανεξάρτητων στοιχείων, διευθετηµένων κατά συστηµατικό ή 

µεθοδικό τρόπο και ατοµικώς προσιτών µε ηλεκτρονικά ή µέσα ή κατ’ άλλον τρόπο’.   
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Σύµφωνα µε την οδηγία, οι βάσεις δεδοµένων χωρίζονται σε δύο κατηγορίες:  

1. Βάσεις που αποτελούν προσωπικό πνευµατικό δηµιούργηµα 

2. Βάσεις που δεν αποτελούν προσωπικό πνευµατικό δηµιούργηµα 

 

Θα πρέπει να σηµειωθεί ότι η οδηγία αυτή δεν περιέχει πρόνοιες που να αφορούν τα 

προγράµµατα ηλεκτρονικών υπολογιστών που χρησιµοποιούνται για τη δηµιουργία ή 

τη λειτουργία βάσεων δεδοµένων, όπως είναι τα συστήµατα διαχείρισης των βάσεων 

δεδοµένων. Η νοµική προστασία των λογισµικών προγραµµάτων που διαχειρίζονται 

βάσεις δεδοµένων καλύπτονται µέσα από την οδηγία 91/250/EEC [95]. 

 

Βάσεις που αποτελούν προσωπικό πνευµατικό δηµιούργηµα 

 

Σύµφωνα µε το άρθρο 3 της οδηγίας, οι βάσεις δεδοµένων οι οποίες λόγω της 

επιλογής ή της οργάνωσης των δεδοµένων τους αποτελούν πνευµατικά 

δηµιουργήµατα προστατεύονται βάσει του δικαιώµατος του δηµιουργού. Ο 

δηµιουργός αυτής της βάσης δεδοµένων έχει το δικαίωµα να επιτρέπει ή να 

απαγορεύει την προσωρινή ή διαρκή αναπαραγωγή της βάσης δεδοµένων µε κάθε 

µέσο και µορφή, εν όλο ή εν µέρει. Άλλες πράξεις, εκτός της αναπαραγωγής, που 

αφορούν τη βάση επίσης αποτελούν περιεχόµενο των αποκλειστικών εξουσιών του 

δηµιουργού. 

 

Θα πρέπει να σηµειωθεί ότι η προστασία µιας βάσης δεδοµένων σύµφωνα µε το 

δικαίωµα του δηµιουργού, δεν έχει ισχύ στο περιεχόµενο της βάσης και δεν 

αντιτάσσεται σε κανένα από τα δικαιώµατα που υφίστανται για το συγκεκριµένο 
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περιεχόµενο. Ο δηµιουργός της βάσης των δεδοµένων κατέχει το δικαίωµα να εκτελεί 

ή να επιτρέπει συγκεκριµένες πράξεις όπως αυτές ορίζονται στο άρθρο 5 της οδηγίας.  

 

Για παράδειγµα, µια εταιρία η οποία αναλαµβάνει τη δηµιουργία της βάσης ενός 

κλινικού πληροφοριακού συστήµατος, καθώς και το σχήµα της βάσης, θεωρείται ότι 

αποτελεί  το δηµιουργός της βάσης. Σύµφωνα µε την οδηγία αυτή, σε συνδυασµό µε 

τη νοµοθεσία για τη προστασία των προσωπικών δεδοµένων, ο δηµιουργός της βάσης 

δεν θα µπορεί να έχει πρόσβαση στο περιεχόµενο της βάση επικαλούµενος το 

δικαίωµα του δηµιουργού. 

 

Σύµφωνα µε το άρθρο 6, ο  νόµιµος χρήστης της βάσης δεδοµένων µπορεί να 

προβαίνει σε οποιαδήποτε από τις πράξεις που αναφέρει το άρ. 5, , οι οποίες είναι 

αναγκαίες για την πρόσβαση στο περιεχόµενο της βάσης δεδοµένων και την κανονική 

χρησιµοποίησή της, χωρίς την άδεια του δηµιουργού, ενώ αντίθετη συµφωνία είναι 

άκυρη. 

 

Τα κράτη µέλη µπορούν να θέτουν περιορισµούς πάνω στις πράξεις του δηµιουργού 

όταν: 

1. Πρόκειται για αποκλειστικούς σκοπούς που αφορούν έρευνα ή εκπαίδευση. Στις 

περιπτώσεις αυτές πρέπει να αναφέρεται η ταυτότητα του οργανισµού που 

πραγµατοποιεί το ερευνητικό ή εκπαιδευτικό σκοπό στο βαθµό που ο σκοπός δεν 

αποτελεί αντικείµενο εµπορικής εκµετάλλευσης .  

2. Πρόκειται για χρήση που αφορά τη δηµόσια ασφάλεια ή σκοπούς διοικητικών ή 

δικαστικών διαδικασιών  
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3. Πρόκειται για άλλου είδους περιορισµούς που προκύπτουν από το δικαίωµα του 

δηµιουργού και για τις οποίες εξαιρέσεις έχει µεριµνήσει η κρατική νοµοθεσία.  

 

Βάσεις που δεν αποτελούν προσωπικό πνευµατικό δηµιούργηµα 

 

Αυτές οι βάσεις δεδοµένων είναι εκείνες οι οποίες παρουσιάζουν το µεγαλύτερο 

ενδιαφέρον από την άποψη της προστασίας, καθώς αποτελούν τις βάσεις δεδοµένων 

που αφορούν και τους περισσότερους.   

 

Οι κατασκευαστές αυτού του είδους βάσεων δεδοµένων έχουν το δικαίωµα να 

επιτρέπουν ή να απαγορεύουν την εξαγωγή ή/και την επαναχρησιµοποίηση του 

συνόλου ή ουσιώδους µέρους, ποιοτικά ή ποσοτικά, της βάσης δεδοµένων. Μέσα από 

το άρθρο 7, δίνεται ο ορισµός των εννοιών “εξαγωγή” και “επαναχρησιµοποίηση”. 

 

Ο νόµιµος χρήστης της βάσης δεδοµένων µπορεί να εξάγει και να επαναχρησιµοποιεί 

επουσιώδη µέρη της βάσης δεδοµένων (αξιολογούµενου ποιοτικά ή ποσοτικά) για 

οποιονδήποτε σκοπό. Όµως, δεν µπορεί να εκτελεί πράξεις που έρχονται σε 

σύγκρουση µε την κανονική εκµετάλλευση της βάσης ή που θίγουν αδικαιολόγητα τα 

συµφέροντα του κατασκευαστή - δικαιούχου της βάσης. Επίσης δεν µπορεί να 

προξενεί ζηµία στους δικαιούχους των δικαιωµάτων πνευµατικής ιδιοκτησίας ή των 

συγγενικών δικαιωµάτων για τα έργα που περιέχονται στη βάση δεδοµένων 

 

Τα κράτη µέλη µπορούν να θέσουν ότι ο νόµιµος χρήστης µπορεί να εκτελέσει τις 

διαδικασίες εξαγωγής ή επαναχρησιµοποίησης χωρίς την άδεια του δηµιουργού όταν:  
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• Πρόκειται για αποκλειστικούς σκοπούς που αφορούν έρευνα ή εκπαίδευση. 

Στις περιπτώσεις αυτές πρέπει να αναφέρεται στο ποιος είναι ο οργανισµός 

που πραγµατοποιεί τον ερευνητικό ή εκπαιδευτικό σκοπό στο βαθµό που ο 

σκοπός δεν αποτελεί αντικείµενο εµπορικής εκµετάλλευσης .  

• Όταν πρόκειται για χρήση που αφορά τη δηµόσια ασφάλεια ή σκοπούς 

διοικητικών ή δικαστικών διαδικασιών  

 

Στην Κύπρο, η εθνική διάταξη η οποία έχει κοινοποιηθεί και αφορά τη συγκεκριµένη 

οδηγία είναι:  

1. Ο περί ∆ικαιωµάτων Πνευµατικής Ιδιοκτησίας και Συγγενικών ∆ικαιωµάτων 

(Τροποποιητικός Νόµος) του 2002 [96] 

 

7.3 Οδηγία 98/84/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 

20ής Νοεµβρίου 1998 για τη νοµική προστασία των υπηρεσιών που βασίζονται ή 

συνίστανται στην παροχή πρόσβασης υπό όρους 

 

Με την Οδηγία αυτή λαµβάνονται µέτρα κατά των παράνοµων συσκευών που 

παρέχουν µη επιτρεπόµενη πρόσβαση σε προστατευόµενες υπηρεσίες, ενώ 

παράλληλα προστατεύεται η ελεύθερη κυκλοφορία των συσκευών για την πρόσβαση 

υπό όρους [97]. 

 

Η οδηγία αυτή είναι δυνατόν να εφαρµοστεί στις περιπτώσεις για παράδειγµα όπου οι 

έξυπνες κάρτες αποτελούν εργαλεία πιστοποίησης της πρόσβασης όπως για 

παράδειγµα σε περιπτώσεις ταυτοποίησης των χρηστών του ενός κλινικού 

πληροφοριακού συστήµατος.  
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Αναφέρει τις αρχές σχετικά µε την εσωτερική αγορά ότι δηλαδή κάθε κράτος µέλος 

λαµβάνει τα απαιτούµενα µέτρα για την απαγόρευση στο έδαφός του των παράνοµων 

δραστηριοτήτων και την πρόβλεψη κυρώσεων και µέσων αποκατάστασης. 

 

Ορίζει τις παράνοµες δραστηριότητες σε κατασκευή, εισαγωγή, διανοµή, πώληση, 

εκµίσθωση ή κατοχή παράνοµων συσκευών για εµπορικούς σκοπούς, σε 

εγκατάσταση, συντήρηση ή αντικατάσταση παράνοµων συσκευών για εµπορικούς 

σκοπούς , σε χρησιµοποίηση εµπορικών επικοινωνιών για την προώθηση των 

παράνοµων συσκευών κ.α. 

 

Οι κυρώσεις πρέπει να είναι αποτελεσµατικές, αποτρεπτικές και ανάλογες των 

δυνητικών επιπτώσεων της παράνοµης δραστηριότητας. 

 

Εάν η έξυπνη κάρτα χρησιµοποιείται ως κλειδί για την πιστοποίηση της πρόσβασης 

σε υπηρεσίες, θα αποτελεί µια ‘συσκευή για την πρόσβαση υπό όρους’ και θα 

πρέπει να ικανοποιεί αυτή την οδηγία.  

 

Ως ‘συσκευή για την πρόσβαση υπό όρους’ δίνεται ο εξής ορισµός:  

«οποιοσδήποτε εξοπλισµός ή λογισµικό που έχει σχεδιαστεί ή προσαρµοστεί έτσι 

ώστε να καθιστά δυνατή την πρόσβαση σε µια υπηρεσία σε κατανοητή µορφή».  

 

Στην Κύπρο, η εθνική διάταξη η οποία έχει κοινοποιηθεί και αφορά τη συγκεκριµένη 

οδηγία είναι:  
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1. Ο περί της Σύµβασης για τη νοµική προστασία των υπηρεσιών που βασίζονται 

ή συνίστανται στην παροχή πρόσβασης υπό όρους (Κυρωτικός) Νόµος του 

2002 [98] 

 

7.4 Οδηγία 1999/93/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 

13ης ∆εκεµβρίου 1999 σχετικά µε το κοινοτικό πλαίσιο για ηλεκτρονικές 

υπογραφές 

 

Ένας χρήστης ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος, απαιτεί όπως τα δεδοµένα 

τα οποία συµµετέχουν στις ηλεκτρονικές συναλλαγές να µην µπορούν να 

τροποποιηθούν κατά την µετάδοσή τους έτσι ώστε να διατηρείται η 

εµπιστευτικότητα. Από την άλλη, ο παραλήπτης των δεδοµένων επιθυµεί να είναι 

σίγουρος ότι τα δεδοµένα που έχει παραλάβει,  χαρακτηρίζονται από ακεραιότητα και 

δεν διαφέρουν καθόλου από αυτά που έχει στείλει ο αποστολέας.  Επιπλέον, είναι 

απαραίτητο ο παραλήπτης να γνωρίζει και χωρίς καµία αµφιβολία ότι τα δεδοµένα 

που παρέλαβε είναι αυθεντικά και συνεπώς θα πρέπει να γνωρίζει την ταυτότητα του 

αποστολέα. ∆ηλαδή τον πραγµατικό αποστολέα και όχι κάποιον ο οποίος 

προσποιείται τη ταυτότητά του. Όλοι οι εµπλεκόµενοι σε µια ηλεκτρονική συναλλαγή 

θα πρέπει να µην µπορούν να αποποιηθούν τη συµµετοχή τους στη συγκεκριµένη 

συναλλαγή [99]. 

 

Υπάρχουν διάφορες τεχνολογικές µέθοδοι για τη διασφάλιση της εµπιστευτικότητας, 

της ακεραιότητας και της αυθεντικότητας των δεδοµένων. Η βαρύτητα για την 

ασφάλεια και προστασία των δεδοµένων αυτών είναι µεγαλύτερη, όταν αυτά τα 
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δεδοµένα αφορούν ευαίσθητα δεδοµένα και στη περίπτωση αυτά δεδοµένα τα οποία 

έχουν σχέση µε την υγεία του ατόµου.  

 

Μια τεχνολογική µέθοδος η οποία µπορεί να χρησιµοποιηθεί για τη διασφάλιση της 

εµπιστευτικότητα και την αυθεντικότητα της διακίνησης ιατρικών δεδοµένων µέσω 

ενός δικτύου είναι η ηλεκτρονική υπογραφή.   

 

Η οδηγία αυτή, δίνει απαντήσεις στις απαιτήσεις απόδειξης της γνησιότητας των 

δεδοµένων τόσο για τις ηλεκτρονικές επικοινωνίες όσο και για  το εµπόριο, 

προσφέροντας έτσι στους καταναλωτές και τις επιχειρήσεις νέες ευκαιρίες για την 

πραγµατοποίηση ανταλλαγής πληροφοριών και ηλεκτρονικών συναλλαγών µε 

ασφάλεια µέσα στα πλαίσια της ενιαίας αγοράς.  Παρέχει τους όρους για τη νοµική 

αναγνώριση οποιασδήποτε ηλεκτρονικής υπογραφής. Για παράδειγµα, όταν µια 

ηλεκτρονική υπογραφή βασίζεται σε ένα σύστηµα κρυπτογράφησης δηµοσίου 

κλειδιού,  θα πρέπει να γίνει αποδεκτή και να αναγνωριστεί, συµπεριλαµβανοµένου 

και του δικαστηρίου.  

 

O σκοπός αυτής της οδηγίας είναι η διευκόλυνση της χρήσης των ηλεκτρονικών 

υπογραφών έτσι ώστε να γίνουν και νοµικά αποδεκτές.  Θεσπίζει ένα νοµικό πλαίσιο 

τόσο για τις ηλεκτρονικές υπογραφές όσο και για ορισµένες υπηρεσίες πιστοποίησης 

Η κύρια αρχή ης οδηγίας είναι η εισαγωγή µιας νοµικής ισοδυναµίας µεταξύ της 

χειρόγραφης υπογραφής και της προηγµένης ηλεκτρονικής υπογραφής η οποία 

βασίζεται σε ένα κατάλληλο πιστοποιητικό το οποίο καλύπτει ορισµένες απαιτήσεις. 
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Η συµβολή της οδηγίας έγκειται στη χρήση και νοµική αναγνώριση των 

ηλεκτρονικών υπογραφών εντός της Κοινότητας, καθώς και στη χρήση τους στο 

δηµόσιο τοµέα στο πλαίσιο εθνικών και κοινοτικών διοικητικών υπηρεσιών και για 

την επικοινωνία µεταξύ αυτών των υπηρεσιών και των πολιτών π.χ. για την κοινωνική 

ασφάλιση και την υγεία.  

 

Τα κράτη µέλη της Ευρωπαϊκής Ένωσης, διασφαλίζουν ότι ηλεκτρονικές υπογραφές 

που βασίζονται σε κάποιο αναγνωρισµένο πιστοποιητικό και δηµιουργούνται από 

ασφαλή διάταξη δηµιουργίας υπογραφής, µπορούν να χρησιµοποιηθούν ως 

αποδεικτικό στοιχείο σε νοµικές διαδικασίες. Επιπλέον, όπως µια ιδιόχειρη υπογραφή 

ικανοποιεί τις νοµικές απαιτήσεις σε σχέση µε δεδοµένα που βρίσκονται 

αναγραµµένα στο χαρτί, έτσι και οι ηλεκτρονικές υπογραφές θα πρέπει να 

ικανοποιούν τις αντίστοιχες νοµικές απαιτήσεις για τα ηλεκτρονικά δεδοµένα. 

 

Το γεγονός ότι µια υπογραφή είναι µε ηλεκτρονική µορφή και δεν ικανοποιεί τις 

απαιτήσεις που την καθιστούν  αυτόµατα ισοδύναµη  µε τη χειρόγραφη υπογραφή,  

δεν επιτρέπει στους δικαστές να την αρνηθούν. Η νοµική αποτελεσµατικότητα και το 

παραδεκτό στις νοµικές διαδικασίες µιας ηλεκτρονικής υπογραφής δεν µπορούν να 

απορριφτούν απλά επειδή είναι σε ηλεκτρονική µορφή ή επειδή δεν συναντά τους 

όρους µιας προηγµένης ηλεκτρονικής υπογραφής. Εποµένως, η νοµική αξία µιας µη 

προηγµένης ηλεκτρονικής υπογραφής πρέπει να καθοριστεί ανά περίπτωση και δεν 

µπορεί να απορριφθεί από προηγουµένως.  

 

Για παράδειγµα, εάν ένας γιατρός χρησιµοποιήσει την σαρωµένη υπογραφή του για 

τη χορήγηση µιας ηλεκτρονικής συνταγής και µετά, στα πλαίσια µιας δίκης,  πρέπει 
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να αποδειχθεί ότι η συνταγή προερχόταν από αυτόν, ο δικαστής δεν µπορεί να 

αρνηθεί την υπογραφή πριν να εξετάσει τον τύπο της. Θα πρέπει να αναλύσει, 

ενδεχοµένως µε τη βοήθεια των εµπειρογνωµόνων, την αξία των στοιχείων αυτής της 

υπογραφής. Το πλεονέκτηµα της χρήσης της προηγµένης ηλεκτρονικής υπογραφής 

είναι ότι, στα πλαίσια µιας δίκης, αυτός ο τύπος υπογραφής θεωρείται αµέσως ότι έχει 

την ίδιας αξία µε τη χειρόγραφη.  

 

Τα κράτη µέλη, πρέπει να εξασφαλίζουν ότι ένας παροχέας ο οποίος εκδίδει 

πιστοποιητικά, θα πρέπει να διασφαλίζει τα προσωπικά δεδοµένα που χρειάζεται µόνο 

από το άτοµο στο οποίο αναφέρονται τα δεδοµένα ή διασφαλίζοντας τη συγκατάθεσή 

του, στο επίπεδο πάντα όπου είναι απαραίτητο. Επίσης οι παροχείς µπορούν να 

χρησιµοποιήσουν ψευδώνυµο αντί το όνοµα του ατόµου που υπογράφει, µε έχοντας 

υπόψη τις συνέπειες της εθνικής νοµοθεσία.   

 

Η οδηγία αυτή δεν έχει ως σκοπό την εναρµόνιση των εθνικών νόµων που 

περιλαµβάνουν τις ανάλογες κυρώσεις σε περιπτώσεις παραβίασης του δικαίου. Έτσι, 

οι διατάξεις που αφορούν τις συνέπειες του νόµου σχετικά µε τις ηλεκτρονικές 

υπογραφές, θα πρέπει να ακολουθούν την εθνική νοµοθεσία. 

 

Η οδηγία ορίζει ότι πιστοποιητικά µπορούν να χρησιµοποιούνται για την επιβεβαίωση 

της ταυτότητας του προσώπου που υπογράφει ηλεκτρονικά. Με τον τρόπο αυτό, οι 

ηλεκτρονικές υπογραφές που βασίζονται σε αναγνωρισµένο πιστοποιητικό έχουν σαν 

στόχο, ένα πιο υψηλό επίπεδο ασφάλειας και εφόσον έχουν δηµιουργηθεί από 

ασφαλή διάταξη δηµιουργίας υπογραφής, µπορούν να θεωρηθούν νοµικά ισοδύναµες 
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µε τις ιδιόχειρες υπογραφές µόνον εφόσον πληρούνται οι εν λόγω προϋποθέσεις για 

τις ιδιόχειρες υπογραφές. 

 

Στο τέλος η οδηγία περιλαµβάνει παραρτήµατα τα οποία ορίζουν τι πρέπει να 

περιλαµβάνουν τα αναγνωρισµένα πιστοποιητικά και ποιες προϋποθέσεις πρέπει να 

πληρούν οι παροχείς υπηρεσιών πιστοποίησης που εκδίδουν αναγνωρισµένα 

πιστοποιητικά. 

 

Παρόλα αυτά, υπάρχουν ασάφειες και παραλείψεις στο υφιστάµενο ευρωπαϊκό 

πλαίσιο, κάτι το οποίο οδηγεί στην αντιµετώπιση αρκετών προβληµάτων κατά την 

προσπάθεια ερµηνείας του. Συγκεκριµένα, η οδηγία: 

• ∆εν αποσαφηνίζει αν οι «αναγνωρισµένες ηλεκτρονικές υπογραφές» µπορούν 

να χρησιµοποιηθούν τόσο για απλή γνησιότητα δεδοµένων όσο και για την 

απλή επίδειξη ταυτότητας (ηλεκτρονικές ταυτότητες) του υπογράφοντα 

• ∆εν αναφέρεται στα στοιχεία που απαιτούνται για τη διαχρονική ισχύ των 

ηλεκτρονικών υπογραφών (χρονοσήµανση, αρχειοθέτηση), ούτε αναφέρεται 

µε πιο διεξοδικό τρόπο στην παροχή των σχετικών υπηρεσιών από τους 

παροχείς υπηρεσιών πιστοποίησης 

• Κάνει απλές και µόνο συστάσεις για την ασφαλή επαλήθευση των υπογραφών 

 

Η οδηγία δεν αποτελεί ένα γενικό κανονισµό. Αυτό διαφαίνεται µέσα από τη από το 

Άρθρο 1 όπου αναφέρει ότι στόχος της παρούσας οδηγίας είναι να διευκολύνει τη 

χρήση ηλεκτρονικών υπογραφών. Επιπρόσθετα, δεν έχει σκοπό να καλύψει τη νοµική 

αναγνώριση των ηλεκτρονικών υπογραφών εξ ολοκλήρου. Αυτό διαφαίνεται και πάλι 
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από το Άρθρο 1 στο οποίο αναφέρει ότι στόχος της οδηγίας είναι να συµβάλει στη 

νοµική αναγνώρισή τους.  

 

Επιπρόσθετα, ο ορισµός που δίνεται για την ηλεκτρονική υπογραφή µέσα στη 

νοµοθεσία , αποτελεί ένα ευρύ ορισµό. ∆ηλαδή, ένα όνοµα για παράδειγµα κάτω από 

ένα ηλεκτρονικό µήνυµα, µπορεί να αποτελέσει ηλεκτρονική υπογραφή.  Εποµένως, η 

οδηγία, θα πρέπει να αναθεωρηθεί έτσι ώστε να θωρακίζει την ασφάλεια των 

δεδοµένων εισάγοντας για παράδειγµα κατευθυντήριες γραµµές για τεχνολογίες που 

µπορούν να χρησιµοποιηθούν, όπως είναι η υποδοµή δηµοσίου κλειδιού.  

 

Οι επαγγελµατίες υγείας µπορούν να χρησιµοποιήσουν τις ηλεκτρονικές υπογραφές 

προκειµένου να επικυρωθεί η ταυτότητά τους και το επάγγελµά τους. Ένα ιδιαίτερο 

παράδειγµα της χρήσης των ηλεκτρονικών υπογραφών στην υγεία είναι η περίπτωση 

των ηλεκτρονικών συνταγών, όπου θα είναι απαραίτητο να εξασφαλιστεί ότι ο 

υπογράφων έχει τον τίτλο του γιατρού. Μια ηλεκτρονική υπογραφή θα επιτρέψει στο 

πρόσωπο που λαµβάνει τα ηλεκτρονικά δεδοµένα να προσδιορίσει την προέλευση/το 

συντάκτη των πληροφοριών/των δεδοµένων (προσδιορισµός) καθώς επίσης και να 

ελέγξει ότι οι πληροφορίες δεν έχουν αλλάξει κατά τη διάρκεια της επικοινωνίας της 

(ακεραιότητα). 

 

Στην Κύπρο, η εθνική διάταξη η οποία έχει κοινοποιηθεί και αφορά τη συγκεκριµένη 

οδηγία είναι:  

1. Ο περί του Νοµικού Πλαισίου για τις Ηλεκτρονικές Υπογραφές Καθώς και 

Συναφή Θέµατα Νόµος του 2004 [100] 
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Θα πρέπει να σηµειωθεί ότι µέχρι στιγµής το δικαστήριο της Κύπρου, ενδέχεται να 

µην αποδεχτεί την ηλεκτρονική υπογραφή. Οι λόγι που µπορεί να οδηγήσουν σε αυτή 

την απόφαση είναι ότι τα δεδοµένα τα οποία συνθέτουν την ηλεκτρονική υπογραφή 

είναι ηλεκτρονικά ή δεν είναι βασισµένη σε ένα κατάλληλο πιστοποιητικό. 

 

7.5 Οδηγία 98/34/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 

22ας Ιουνίου 1998 για την καθιέρωση µιας διαδικασίας πληροφόρησης στον 

τοµέα των τεχνικών προτύπων και κανονισµών 

 

Το νοµικό πλαίσιο για την ευρωπαϊκή τυποποίηση, έχει καθοριστεί στην οδηγία 

98/34/ΕΚ και προηγουµένως στην οδηγία 83/189/EEC [101] η οποία αναγνωρίζει 

τους τρεις ευρωπαϊκούς οργανισµούς τυποποίησης, CEN, CENELEC και ETSI καθώς 

και τα εθνικά σώµατα προτύπων/τις εθνικές επιτροπές/τους εθνικούς οργανισµούς 

προτύπων (NSBs), επιτρέποντας στην Επιτροπή να τους ζητήσει να αναλάβουν 

εργασίες τυποποίησης σε συγκεκριµένες περιοχές [102].  

 

Η οδηγία αυτή, στοχεύει στην µείωση ή την εξάλειψη των εµποδίων στην ελεύθερη 

κυκλοφορία των προϊόντων, τα οποία µπορεί να προκύψουν από τη εφαρµογή και 

ισχύ διαφορετικών εθνικών κανονισµών. Επιπλέον, στοχεύει στην αύξηση της 

διαφάνειας των εθνικών πρωτοβουλιών έναντι της Ευρωπαϊκής Επιτροπής, των 

ευρωπαϊκών οργανισµών τυποποίησης και των άλλων κρατών µελών. 

 

Η οδηγία, προβλέπει δύο διαδικασίες πληροφόρησης. Η µία, αφορά τον τοµέα των 

προτύπων (εκούσιες τεχνικές προδιαγραφές)  και η άλλη  τον τοµέα των τεχνικών 
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κανονισµών (υποχρεωτικές τεχνικές προδιαγραφές) σχετικά µε τα βιοµηχανικά, 

γεωργικά και αλιευτικά προϊόντα. 

 

Επιπρόσθετα, καθιερώνει µια διαδικασία που επιβάλλει µια υποχρέωση στα κράτη 

µέλη σχετικά µε την κοινοποίηση στην Επιτροπή αλλά και µεταξύ τους, όλων των 

τεχνικών κανονισµών που αφορούν προϊόντα και υπηρεσίες πληροφορικής, πριν να 

υιοθετηθούν στην εθνική νοµοθεσία. Τέτοιες υπηρεσίες, συµπεριλαµβάνουν την 

υποστήριξη απόφασης και την τηλεϊατρική. 

 

Η οδηγία 98/34/ΕΚ, καθορίζει ένα γενικό πλαίσιο για το τρέχον ευρωπαϊκό σύστηµα 

τυποποίησης (ESS). Θα πρέπει να σηµειωθεί ότι η απόφαση 87/95/EEC [103] του 

Συµβουλίου, παρέχει ένα συγκεκριµένο συµπληρωµατικό πλαίσιο για την ευρωπαϊκή 

τυποποίηση στον τοµέα των τεχνολογιών των πληροφοριών και των επικοινωνιών 

(ICT) το οποίο εστιάζει στην εφαρµογή προτύπων προκειµένου να προωθηθεί, 

παραδείγµατος χάριν, η διαλειτουργικότητα. 

 

7.6 Οδηγία 2011/24/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 

9ης Μαρτίου 2011 περί εφαρµογής των δικαιωµάτων των ασθενών στο πλαίσιο 

της διασυνοριακής υγειονοµικής περίθαλψης 

 

Στόχος της οδηγίας αυτής είναι η θέσπιση κανόνων µε σκοπό τη διευκόλυνση της 

πρόσβασης σε µια διασυνοριακή υγειονοµική περίθαλψη στην Ευρωπαϊκή Ένωση, η 

οποία θα χαρακτηρίζεται από ασφάλεια και ποιότητα.  Επιπλέον,  προωθεί τη 

συνεργασία στον τοµέα της υγειονοµικής περίθαλψης µεταξύ κρατών µελών, 

σεβόµενη πλήρως τις εθνικές αρµοδιότητες όσον αφορά θέµατα οργάνωσης και 
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παροχής υγειονοµικής περίθαλψης και ιατρικής φροντίδας, καθώς και των παροχών 

κοινωνικής ασφάλισης που αφορούν ιδίως τον ασθενή [104]. 

 

Το άρθρο 14 της παρούσας οδηγίας, αναφέρεται στην ηλεκτρονική υγεία όπου 

σύµφωνα µε αυτό το δίκτυο ηλεκτρονικής υγείας eHealth έχει τους ακόλουθους 

στόχους: 

1. Την επίτευξη βιώσιµων οικονοµικών και κοινωνικών παροχών των 

ευρωπαϊκών συστηµάτων, υπηρεσιών και διαλειτουργικών εφαρµογών 

ηλεκτρονικής υγείας, µε σκοπό την επίτευξη ενός υψηλού επιπέδου 

εµπιστοσύνης και ασφάλειας, την ενίσχυση και τη διασφάλιση µιας ασφαλής 

και ποιοτικής πρόσβασης στην  υγειονοµική περίθαλψη 

2. Τη συγκρότηση κατευθυντηρίων γραµµών για:  

o Την σύνταξη ενός µη εξαντλητικού καταλόγου δεδοµένων τα οποία θα 

πρέπει να περιλαµβάνονται στη περιληπτική έκθεση των ασθενών. Τα 

δεδοµένα θα µπορούν να συµβουλεύονται από κοινού οι επαγγελµατίες 

της περιοχής της ιατρικής περίθαλψης, έτσι ώστε να εξασφαλίζεται η 

συνέχεια της διασυνοριακής περίθαλψης και ασφάλειας των ασθενών. 

o Την εφαρµογή επιτυχών µεθόδων που θα επιτρέπουν τη χρήση 

ιατρικών πληροφοριών για τη δηµόσια υγεία και την έρευνα 

3. Τη στήριξη των κρατών µελών στην εφαρµογή κοινών µέτρων για την 

ταυτοποίησης και πιστοποίησης των ασθενών στη µεταφορά δεδοµένων έτσι 

ώστε να επιτυγχάνεται µια διασυνοριακή υγειονοµική περίθαλψη.  
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Οι στόχοι που αναφέρονται στα σηµεία 2 και 3 επιδιώκονται δεδοµένου ότι τηρούνται 

οι αρχές προστασίας των δεδοµένων που καθορίζονται από την Ευρωπαϊκή Ένωση, 

ειδικότερα µέσω των οδηγιών 95/46/ΕΚ [77] και 2002/58/ΕΚ [81]. 

 

Σύµφωνα µε την οδηγία, θα πρέπει να καταβάλλονται αξιοσηµείωτες  και συνεχείς 

προσπάθειες µε σκοπό να εξασφαλιστεί  η βελτίωση των προτύπων ποιότητας και 

ασφάλειας συνυπολογίζοντας  τις προόδους της ιατρικής επιστήµης και των 

βέλτιστων ιατρικών πρακτικών, λαµβάνοντας υπόψη καινούργιες τεχνολογίες υγείας. 

 

7.7 Ανακοίνωση της Επιτροπής προς το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, το Συµβούλιο, 

την Ευρωπαϊκή Οικονοµική και Κοινωνική Επιτροπή και την Επιτροπή των 

Περιφερειών για την τηλεϊατρική, προς όφελος των ασθενών, των συστηµάτων 

υγείας και της κοινωνίας (COM (2008) 689) 

 

Η τηλεϊατρική αποτελεί µια εφαρµογή της κλινικής ιατρικής η οποία αναπτύσσεται µε 

ραγδαίους ρυθµούς.  Στην τηλεϊατρική, παρέχονται υπηρεσίες παροχής υγειονοµικής 

περίθαλψης µέσω της χρήσης των τεχνολογιών πληροφορικής στις περιπτώσεις όπου 

ο επαγγελµατίας υγείας και ο ασθενής δεν βρίσκονται στην ίδια θέση.  Επιπλέον, 

µπορεί να βελτιώσει την πρόσβαση σε εξειδικευµένη φροντίδα σε περιοχές όπου 

παρατηρούνται ελλείψεις τεχνογνωσίας ή σε περιοχές όπου η πρόσβαση σε υπηρεσίες 

υγείας είναι δύσκολη. Περιλαµβάνει την ασφαλή µεταφορά των ιατρικών δεδοµένων 

και της πληροφορίας διαµέσου κειµένου, ήχου, εικόνας ή άλλων µορφών ανάλογα µε 

τις απαιτήσεις της πρόληψης, διάγνωσης και θεραπείας των ασθενών. Η τηλεϊατρική 

µπορεί να συµβάλει στη βελτίωση της ποιότητας ζωής των ευρωπαίων πολιτών, τόσο 
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των ασθενών, όσο και των επαγγελµατιών  υγείας, αντιµετωπίζοντας ταυτόχρονα 

προβλήµατα των συστηµάτων υγείας [105]. 

 

Σκοπός της ανακοίνωσης αυτής είναι η στήριξη και η ενθάρρυνση των κρατών µελών 

στην υιοθέτηση υπηρεσιών τηλεϊατρικής  οι οποίες θα ωφελήσουν πρωτίστως τον 

ασθενή, εντοπίζοντας τα κύρια προβλήµατα στην ευρύτερη χρήση τους και 

συµβάλλοντας στην αντιµετώπισή τους.   

 

Η ανακοίνωση, εστιάζεται σε τρεις στρατηγικές δέσµες δράσεων οι οποίες συνδέονται 

σε κάποιο βαθµό µεταξύ τους: 

 

1. ∆ιαµόρφωση κλίµατος εµπιστοσύνης και αποδοχή των υπηρεσιών 

τηλεϊατρικής 

2. Επίτευξη νοµικής σαφήνειας 

3. Επίλυση τεχνικών ζητηµάτων και διευκόλυνση της ανάπτυξης της αγοράς. 

 

Οι ελλείψεις οι οποίες υπάρχουν αυτή τη στιγµή στη νοµοθεσία αποτελούν εµπόδια 

στη χρήση της. Τέτοιες ελλείψεις, αφορούν θέµατα όπως είναι η προστασία της 

ιδιωτικής ζωής των ασθενών, η προστασία των προσωπικών δεδοµένων,  η 

αδειοδότηση, η διαπίστευση και η καταχώριση των υπηρεσιών τηλεϊατρικής και 

επαγγελµατιών του κλάδου, η ευθύνη, η αποζηµίωση, η δικαιοδοσία. 

 

Λίγα είναι τα κράτη µέλη  τα οποία διαθέτουν σαφή νοµικά πλαίσια και τα οποία 

επιτρέπουν την άσκηση τηλεϊατρικής. Παρόλα αυτά, τα κράτη µέλη οφείλουν να 

αξιολογήσουν και προσαρµόσουν ανάλογα τους εθνικούς κανονισµούς τους έτσι ώστε  
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να  τους  επιτρέπουν ευρύτερη πρόσβαση σε υπηρεσίες τηλεϊατρικής. Θέµατα όπως 

είναι αυτά που αναφέρθηκαν πιο πάνων, θα πρέπει απαραίτητα να εξεταστούν και να 

ληφθούν σοβαρά υπόψη.  

 

Αν και ορισµένες υπηρεσίες τηλεϊατρικής διατίθενται εδώ και καιρό, εντοπίζονται 

ακόµη  τεχνικά προβλήµατα. Τέτοια προβλήµατα αποτελούν η διαλειτουργικότητα 

και η τυποποίηση στην τηλε-παρακολούθηση.  Εποµένως, θα πρέπει να αναληφθούν 

συντονισµένες κοινοτικές δράσεις έτσι ώστε να επιλυθούν οποιαδήποτε τεχνικά 

προβλήµατα αποτελούν εµπόδιο στην ευρεία χρήση των υπηρεσιών τηλεϊατρικής.  

 

Η ανακοίνωση αυτή, καλεί τα κράτη µέλη να υποβάλουν λύσεις που αφορούν τόσο 

νοµοθετικά θέµατα όσο και τεχνικά προβλήµατα. την ευθύνη για την επιτυχία της 

πρωτοβουλίας αυτής φέρουν κυρίως τα κράτη µέλη. Σε εκείνα εναπόκειται να 

προχωρήσουν στην οργάνωση, παροχή και χρηµατοδότηση των συστηµάτων υγείας 

καθιστώντας την τηλεϊατρική µέρος της καθηµερινότητας των ευρωπαίων ασθενών.  

 

Έχει δηµιουργηθεί ένα έγγραφο εργασίας (working paper), το οποίο έχει ως σκοπό να 

παρέχει επιπρόσθετες πληροφορίες οι οποίες υποστηρίζουν την ανακοίνωση αυτή. Το 

έγγραφο, επεκτείνεται σε ορισµένες πτυχές της επικοινωνίας όπως είναι η έκβαση της 

εκτεταµένης φάσης διαβουλεύσεων που αναλήφθηκε στην προετοιµασία της 

πρωτοβουλίας, του πολιτικού πλαισίου και τις νοµικές πτυχές.  Επιπλέον, επεξηγεί µε 

συγκεκριµένα παραδείγµατα πώς η ευρύτερη επέκταση της τηλεϊατρικής µπορεί να 

έχει επιπτώσεις στους ασθενείς, τα υγειονοµικά συστήµατα και την κοινωνία. 
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7.8 Έξυπνες Ηλεκτρονικές Υπηρεσίες για τους Ευρωπαίους Ασθενείς (epSOS) 

 
Το epSOS, αποτελεί ένα έργο το οποίο έχει ξεκινήσει τον Ιούλιο του 2008 . Ενώ 

ξεκίνησε µε τη συµµετοχή δώδεκα κρατών µελών της Ευρωπαϊκής Ένωσης και 27 

δικαιούχων, αυτή τη στιγµή συµµετέχουν 47 µέλη τα οποία προέρχονται από 23 

κράτη µέλη της Ευρωπαϊκής Ένωσης και 3 από κράτη εκτός της Ευρωπαϊκής Ένωσης 

[106].  

 

Κύριος σκοπός του έργου αυτού, είναι η ανάπτυξη ενός πλαισίου υγείας όπου σε 

συνδυασµό µε τις κατάλληλες  υποδοµές  στον τοµέα της  Πληροφορικής και των 

Επικοινωνιών, θα εξασφαλίζει  τη διαλειτουργικότητα των ηλεκτρονικών 

συστηµάτων υγείας στην Ευρώπη,  χωρίς να υπερβαίνει νοµοθετικές ρυθµίσεις και 

ήδη υφιστάµενα εθνικά συστήµατα. Ο κύριος στόχος του είναι η παροχή µιας 

ασφαλούς ιατρικής περίθαλψης τόσο σε εθνικό επίπεδο όσο και σε ευρωπαϊκό, 

διασφαλίζοντας ταυτόχρονα την ασφάλεια των προσωπικών δεδοµένων και των 

αρχείων των ασθενών .  

Το epSOS κινείται σε δύο υπηρεσίες της ηλεκτρονικής υγείας:  

• Τον ηλεκτρονικό φάκελο του ασθενή και 

• Την ηλεκτρονική συνταγή 
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Εικόνα 1 Βασική αρχιτεκτονική του epSOS 

 

Ο ηλεκτρονικός φάκελος του ασθενή, θα παρέχει στους επαγγελµατίες υγείας 

πληροφορίες σχετικά µε τους ασθενείς τους στη δική τους γλώσσα.  Στις περιπτώσεις 

τόσο των επειγόντων περιστατικών όσο και της προγραµµατισµένης περίθαλψης,  ο 

φάκελος του ασθενή θα παρέχει βασικές πληροφορίες οι οποίες θα βοηθούν τους 

επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας στη λήψη των αποφάσεων εξασφαλίζοντας και 

βελτιώνοντας τόσο την ποιότητα όσο και την ασφάλεια της ιατρικής περίθαλψης των 

ασθενών.   

 

Η ηλεκτρονική συνταγογράφηση, αφορά τη συνταγογράφηση φαρµάκων από τον 

ιατρό και τη προώθηση της συνταγής µε ηλεκτρονικό τρόπο στο φαρµακείο. Και σε 

αυτή την περίπτωση είναι απαραίτητη η ύπαρξη της  διαλειτουργικότητας µεταξύ των 

εθνικών συστηµάτων εφόσον υπάρχουν περιπτώσεις που ένας ασθενής θα χρειάζεται 

κάποιο φάρµακο στη χώρα που έχει πάει , το οποίο έχει ήδη συνταγογραφηθεί στη 

χώρα του. Μέσω του συστήµατος, ο φαρµακοποιός θα έχει πρόσβαση στην 

ηλεκτρονική συνταγή. Το σύστηµα θα ενηµερώνεται για οποιαδήποτε πράξη 
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εκτελεστεί για ένα συγκεκριµένο ασθενή, σε οποιαδήποτε χώρα βρίσκεται( και η 

οποία συµµετέχει στο έργο epSOS).  

 

Μια λεπτοµερή ανάλυση των νοµικών και ρυθµιστικών ζητηµάτων που αφορούν τις 

υπηρεσίες του epSOS, οδήγησε στην οργάνωση των ζητηµάτων αυτών σε τέσσερις 

οµάδες:  

1. Προστασία των προσωπικών δεδοµένων και εµπιστευτικότητα 

2. Νοµικά θέµατα τα οποία απασχολούν τα συστήµατα υγείας 

3. Ζητήµατα τα οποία αφορούν το επαγγελµατικό και κοινωνικό πλαίσιο 

4. Πρωτόκολλα εργασίας, ανιχνευσιµότητα και έλεγχος (audit) 

Το epSOS, έχει διαµορφώσει ένα σύνολο από περίπου 100 απαιτήσεις έτσι ώστε να 

ενσωµατωθούν στον σχεδιασµό ή και στα απαραίτητα µέτρα προστασίας τα οποία θα 

τεθούν.  

 

7.9 Λευκή Βίβλος της Επιτροπής της 23ης Οκτωβρίου 2007 «Μαζί για την υγεία: 

Στρατηγική προσέγγιση της ΕΕ για την περίοδο 2008-2013» [COM(2007) 630] 

 

Η Λευκή Βίβλος, αφορά µια κοινοτική στρατηγική για την υγεία η οποία ισχύει µέχρι 

το 2013. Στοχεύει στην αντιµετώπιση προβληµάτων για την υγεία µέσω κοινού 

στρατηγικού πλαισίου,  στην συνεργασία της κοινότητας όσον αφορά τους τοµείς 

όπου τα κράτη µέλη δεν µπορούν να δράσουν από µόνα τους, στην επίτευξη 

καλύτερης κατανόησης των θεµάτων υγείας σε ευρωπαϊκό και παγκόσµιο επίπεδο και 

στη διασφάλιση υψηλότερης προτεραιότητας για την υγεία µεταξύ του συνόλου των 

πολιτικών [107].  
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Η Λευκή Βίβλος προτείνει τέσσερις αρχές και τρεις στρατηγικούς στόχους για τα 

επόµενα χρόνια: 

1. Αρχή I: στρατηγική µε βάση κοινές αξίες για την υγεία 

2. Αρχή II: η υγεία είναι το πολυτιµότερο αγαθό 

3. Αρχή III: η υγεία σε όλες τις πολιτικές 

4. Αρχή IV: ενδυνάµωση της φωνής της Ευρωπαϊκής Ένωσης όσον αφορά την 

υγεία σε παγκόσµιο επίπεδο 

5. Στόχος I: προαγωγή της καλής υγείας σε µια Ευρώπη που γηράσκει 

6. Στόχος II: προστασία των πολιτών από τους κινδύνους για την υγεία 

7. Στόχος III: προώθηση δυναµικών συστηµάτων υγείας και καινούργιων 

τεχνολογιών 

 

Όσον αφορά τον τρίτο στόχο και την προώθηση συστηµάτων υγείας και καινούργιων 

τεχνολογιών, απαιτείται,  ένα κοινοτικό πλαίσιο το οποίο θα αποσκοπεί στην παροχή 

ασφαλών και ποιοτικών υπηρεσιών υγείας. Επιπλέον, στοχεύει στην ανάπτυξη 

µέτρων για την υποστήριξη των κρατών µελών στη διαχείριση της καινοτοµίας στα 

συστήµατα υγείας. 

 

7.10 Συµπεράσµατα του Συµβουλίου, της 1ης ∆εκεµβρίου 2009 , για την ασφαλή 

και αποτελεσµατική υγειονοµική περίθαλψη µέσω υπηρεσιών ηλεκτρονικής 

υγείας (eHealth) 

 
Το Συµβούλιο της  Ευρωπαϊκής Ένωσης, υπενθυµίζει, επιδοκιµάζει, και αναγνωρίζει 

στα κράτη µέλη, πολιτικές και  δράσεις σχετικά  µε την ασφαλή και αποτελεσµατική 
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υγειονοµική περίθαλψη µέσω των υπηρεσιών ηλεκτρονικής υγείας.  Συγκεκριµένα, 

υπενθυµίζει ότι ένας από τους κύριους στόχους της κοινοτικής στρατηγικής στον 

τοµέα της υγείας (2008-2013) αφορά την προώθηση των δυναµικών συστηµάτων 

υγείας και των καινούργιων τεχνολογιών, αναγνωρίζοντας ότι οι καινούργιες 

τεχνολογίες µπορούν να συµβάλουν στη βελτίωση της πρόληψης, τη διάγνωση, τη 

θεραπεία, την ασφάλεια των ασθενών [108].  

 

Επιπλέον, υπενθυµίζει την αναγνώριση των πλεονεκτηµάτων της ηλεκτρονικής υγείας 

από τους αντιπροσώπους των κρατών µελών, κατά την υπουργική διάσκεψη για την 

ηλεκτρονική υγεία στην Πράγα η οποία πραγµατοποιήθηκε στις 20 Φεβρουαρίου 

2009. Τέτοια πλεονεκτήµατα, αφορούν την ασφάλεια και την αποτελεσµατικότητα 

του τοµέα της υγείας και ζητούν την λήψη στρατηγικών για τη δηµιουργία και 

διακυβέρνηση της ηλεκτρονικής υγείας για τους ευρωπαίους πολίτες.   

 

Επιπλέον, υπενθυµίζει διάφορες πρωτοβουλίες της Ευρωπαϊκής Ένωσης σχετικά µε 

την ηλεκτρονική υγεία. Ακόµη, το συµβούλιο της Ευρωπαϊκής Ένωσης, ζητά από τα 

κράτη µέλη να σχεδιάσουν και να υλοποιήσουν πρωτοβουλίες οι οποίες θα 

επιτρέψουν την ανάπτυξη και τη χρήση υπηρεσιών ηλεκτρονικής υγείας.
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Κεφάλαιο 8 

Νοµικά θέµατα σχετικά µε τα αγαθά και τις υπηρεσίες 

 

8.1 Εισαγωγή 

Ως καταναλωτές αγαθών και υπηρεσιών, το κάθε άτοµο αναµένει από την νοµοθεσία 

να το προστατεύει από πιθανή ζηµιά από τη χρήση αγαθών ή υπηρεσιών χαµηλού 

επιπέδου. Κάθε άτοµο έχει αυστηρές απαιτήσεις για υψηλή ποιότητα και παροχή 

επαρκή µέσων για επανόρθωση σε περίπτωση πρόκλησης κάποιας ζηµιάς. Το 

αντικείµενο αυτού του κοµµατιού της διπλωµατικής, αφορά τη διερεύνηση του πόσο 

µακριά, σε Ευρωπαϊκό Επίπεδο, η υπάρχουσα νοµοθεσία για την προστασία των 

καταναλωτών, είναι επαρκής για να προστατεύσει τους χρήστες ενός κλινικού 

πληροφοριακού συστήµατος.  Σε αυτό το πλαίσιο εξετάζεται η µεταβαλλόµενη φύση 

των επαγγελµατικών σχέσεων στην υγειονοµική περίθαλψη και το ευρύ φάσµα των 

συµµετεχόντων οι οποίοι εµπλέκονται µε οποιοδήποτε τρόπο στην ανάπτυξη και 

εφαρµογή ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος.  

 

Στο παραδοσιακό πλαίσιο της υγειονοµικής περίθαλψης, η ευθύνη για την ιατρική 

περίθαλψη και τη θεραπεία, περιορίζονται στη σχέση µεταξύ του ασθενή και του 

επαγγελµατία υγείας, όπου συνήθως είναι ένας ιατρός. Σε περίπτωση που προκληθεί 

κάποια ζηµιά σε ένα ασθενή ως αποτέλεσµα ιατρικής αµέλειας ή λάθους, η λύση ήταν 

αρκετά απλή: ο ασθενής κινούσε αγωγή στον ιατρό.  

 

Εντούτοις,  καθώς το περιβάλλον της υγειονοµικής περίθαλψης γίνεται πιο 

επαγγελµατικό και τυποποιηµένο,  προστέθηκε ένας καινούργιος συµµετέχοντας στην 
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περίπτωση µιας ιατρικής αµέλειας ή λάθους.  Ο κατασκευαστής/ παροχέας του 

ιατρικού εξοπλισµού και υπηρεσιών οι  οποίες  χρησιµοποιούνται στις διάφορες 

µονάδες και τµήµατα του νοσοκοµείου.   

 

∆εδοµένου ότι οι σχέσεις έγιναν πιο περίπλοκες, δηµιουργούνται διάφορα 

ερωτήµατα: Ποιος είναι υπεύθυνος σε περίπτωση πρόκλησης ζηµιάς σε ένα ασθενή; 

Ο επαγγελµατίας υγείας, η οµάδα επαγγελµατικών υγείας, το νοσοκοµείο, ο 

κατασκευαστής/παροχέας του ιατρικού εξοπλισµού; Τι γίνεται µε την ευθύνη του 

παροχέα µιας δεύτερης άποψης; Τι γίνεται µε την ευθύνη του κράτους, όσον αφορά 

την οργάνωση και τον έλεγχο των διαδικασιών και δραστηριοτήτων υγείας;  

 

Εάν η ιατρική ευθύνη συνεχίζει να αναζητείται στη σχέση µεταξύ του ασθενή και του 

επαγγελµατία υγείας, ο πολλαπλασιασµός των ενδιάµεσων στο πεδίο των ιατρικών 

υπηρεσιών και ο αριθµός αυτών µε τον οποίων οι ασθενής έχουν απευθείας επαφή, 

αλλάζει τον τρόπο µε τον οποίο βαραίνει η ευθύνη τους διαφόρους συµµετέχοντες.  

Το πρόβληµα προκύπτει από το γεγονός ότι το ποσοστό της ευθύνης ποικίλει 

ανάµεσα στους διαφόρους συµµετέχοντες δηµιουργώντας ένα χάσµα ανάµεσα στην 

εφαρµογή κανόνων στα αγαθά και υπηρεσίες της ηλεκτρονικής υγείας, και 

συγκεκριµένα στην εφαρµογή και διαχείριση ενός κλινικού πληροφοριακού 

συστήµατος. 

 

Είναι σαφές ότι η παροχή προϊόντων, συστηµάτων και υπηρεσιών ηλεκτρονικής 

υγείας, θα πρέπει να συµµορφωθεί µε ορισµένα επίπεδα ποιότητας.  Υπάρχουν 

διάφορες νοµικές πηγές οι οποίες έχουν δηµιουργηθεί µε σκοπό να παρέχουν νοµικές 

εγγυήσεις στους καταναλωτές για ένα υψηλό επίπεδο ποιότητας των προϊόντων και 
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των υπηρεσιών καθώς και για νοµική επανόρθωση για οποιεσδήποτε ζηµίες 

προκληθούν από τη χρήση αυτών των προϊόντων.  Οι νοµικές πηγές, δεν ισχύουν 

αποκλειστικά για τα προϊόντα της ηλεκτρονικής υγείας, αλλά αντίθετα, εφαρµόζονται 

µε ένα γενικό πλαίσιο στην παροχή υπηρεσιών και χρήση προϊόντων. 

 

Η έννοια του κλινικού πληροφοριακού συστήµατος είναι δύσκολη, λόγω του ότι στη 

πράξη αποτελείται από πακέτα λογισµικού και διεπαφές (όπως είναι ο ηλεκτρονικός 

φάκελος ασθενή, η λειτουργία υποστήριξης απόφασης, drivers για τη διασύνδεση και 

επικοινωνία µε τον ιατρικό εξοπλισµό)  καθώς και µε συσκευές µε ενσωµατωµένο 

λογισµικό (όπως είναι οι συσκευές παρακολούθησης του ασθενή). Σε αυτό το κοµµάτι 

της διπλωµατικής θα εξεταστεί ο ευρύς ορισµός ενός κλινικού πληροφοριακού 

συστήµατος έτσι ώστε να συµπεριληφθεί οποιοδήποτε προϊόν ή υπηρεσία η οποία 

έχει σχέση µε ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα. 

 

8.2 Πως η νοµοθεσία για την πώληση αγαθών εφαρµόζεται σε ένα κλινικό 

πληροφοριακό σύστηµα   

 

Γενικά, η πώληση οποιουδήποτε προϊόντος σε ένα καταναλωτή ή επαγγελµατία, θα 

καλυφθεί από τυποποιηµένες συµβάσεις για την πώληση αγαθών. Συνεπώς, ένα 

προϊόν το οποίο αποτυγχάνει να φθάσει ή φθάσει καθυστερηµένα, ρήτρες οι οποίες 

έχουν τοποθετηθεί στη σύµβαση, θα ισχύσουν επιτρέποντας στον αγοραστή να 

πληρώσει λιγότερο ή να επιστρέψει το προϊόν.  Οµοίως, η τοπική νοµοθεσία η οποία 

βασίζεται στις οδηγίες της Ευρωπαϊκής Ένωσης σχετικά µε τα προϊόντα (Οδηγία 

2001/95/ΕΚ [109] και η οδηγία του Συµβουλίου 85/374/EΟΚ [110] όπως 

τροποποιείται από την οδηγία 1999/34/ΕΚ [111]) θα εξασφαλίσει ότι ο αγοραστής θα 
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τύχει αποζηµίωσης εάν τα προϊόντα τα οποία έχει αγοράσει  δεν είναι εξυπηρετούν το 

σκοπό για τον οποίο έχουν πωληθεί. Επιπρόσθετα, οδηγίες όπως είναι η οδηγία 

2002/95/ΕΚ [112] για τη χρήση επικίνδυνων ουσιών, θα παρέχουν στον αγοραστή 

εγγυήσεις για ορισµένες πτυχές της ποιότητας των προϊόντων. 

 

Εποµένως, γενικά στο επίπεδο της πώλησης ενός κλινικού πληροφοριακού 

συστήµατος, κάποιος θα πρέπει να αναφερθεί στην τοπική νοµοθεσία η οποία 

σχετίζεται µε την οδηγία 1999/44/ΕΚ [113] σχετικά µε ορισµένες πτυχές της πώλησης 

και των εγγυήσεων καταναλωτικών αγαθών. 

 

8.2.1 Οδηγία 1999/44/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου 

της 25ης Μαΐου 1999 σχετικά µε ορισµένες πτυχές της πώλησης και των 

εγγυήσεων καταναλωτικών αγαθών 

 

Σύµφωνα µε αυτήν την οδηγία, όταν πωλούνται καταναλωτικά αγαθά στο πλαίσιο 

µιας σύµβασης, ο πωλητής πρέπει να παραδώσει τα αγαθά σύµφωνα µε τη σύµβαση 

της πώλησης.  Επιπλέον, όταν υπάρχει µια εµπορική εγγύηση, ο πωλητής ή ο 

παραγωγός που έχουν προσφέρει τα αγαθά για πώληση θα πρέπει να τηρήσει 

κάποιους κανόνες και θα δεσµευθεί µε νόµιµο τρόπο  σε εκείνη την εγγύηση [113].  

 

Οποιαδήποτε εµπορική εγγύηση θα πρέπει να παρασχεθεί γραπτώς (ή µε ένα άλλο 

ανθεκτικό µέσο, όπως είναι το ηλεκτρονικό ταχυδροµείο) και θα πρέπει να περιέχει 

κάποιες πληροφορίες. Ο κάθε ένας ο οποίος πωλεί ένα κλινικό πληροφοριακό 

σύστηµα, θα πρέπει να συµµορφωθεί µε αυτούς τους κανόνες, ενώ αντίθετα ένας 
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αγοραστής ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος  θα έχει τη δυνατότητα 

αποζηµίωσης.  

 

8.2.2 Οδηγία 2001/95/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου 

της 3ης ∆εκεµβρίου 2001 για τη γενική ασφάλεια των προϊόντων  

 

Η οδηγία αυτή για τη γενική ασφάλεια των προϊόντων, επιβάλλει µια γενική απαίτηση 

ασφάλειας για οποιοδήποτε προϊόν τίθεται στην αγορά για τους καταναλωτές. 

Επιπλέον, εφαρµόζεται µε την επιφύλαξη της οδηγίας 85/374/ΕΚ [110] σχετικά µε 

την ευθύνη λόγω ελαττωµατικών προϊόντων [114].  

 

Η οδηγία επιβάλλει γενική υποχρέωση ασφάλειας για κάθε προϊόν το οποίο διατίθεται 

στην αγορά για τους καταναλωτές, συµπεριλαµβανοµένων των προϊόντων που 

χρησιµοποιούνται από τους καταναλωτές στο πλαίσιο της παροχής υπηρεσιών. Οι 

παραγωγοί θα πρέπει να τοποθετούν στην αγορά µόνο προϊόντα τα οποία είναι 

ασφαλή.  Ασφαλές προϊόν νοείται το προϊόν το οποίο δεν εγκυµονεί κανέναν κίνδυνο 

ή εγκυµονεί µόνον περιορισµένους και αποδεκτούς κινδύνους οι οποίοι είναι 

συµβατοί µε τη χρήση του προϊόντος όσον αφορά έναν υψηλό βαθµό προστασίας της 

υγείας και της ασφάλειας των ατόµων.  

 

Ένα προϊόν θεωρείται ασφαλές όταν σέβεται τις ειδικές διατάξεις που προβλέπονται 

από την ευρωπαϊκή νοµοθεσία, ή σε περίπτωση που τέτοιοι κανόνες απουσιάζουν,  

σέβεται τις ειδικές εθνικές διατάξεις του κράτους µέλους στο οποίο προορίζεται. 

Γενικά ένα προϊόν κρίνεται ασφαλές όταν συµµορφώνεται µε ευρωπαϊκά πρότυπα τα 

οποία έχουν ρυθµιστεί σύµφωνα µε τη  παρούσα οδηγία.  
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Όσον αφορά τους παραγωγούς των προϊόντων, θα πρέπει να διαθέτουν στην αγορά 

προϊόντα τα οποία ανταποκρίνονται στη γενική υποχρέωση ασφάλειας. Επιπλέον, θα 

πρέπει: 

• να παρέχουν στους καταναλωτές χρήσιµες πληροφορίες, έτσι ώστε να είναι 

ικανοί να αξιολογούν τους έµφυτους κινδύνους ενός προϊόντος, ιδιαίτερα στην 

περίπτωση που δεν είναι άµεσα εµφανείς 

• να λαµβάνουν τα κατάλληλα µέτρα για την αποφυγή των κινδύνων  µε την 

απόσυρσή τους για παράδειγµα από την αγορά,  την κατάλληλη 

προειδοποίηση των καταναλωτών και την  ανάκληση προϊόντων που ήδη 

έχουν αγοραστεί από τους καταναλωτές  

Ταυτόχρονα οι διανοµείς έχουν την υποχρέωση: 

• να διαθέτουν προϊόντα στην αγορά τα οποία θα ανταποκρίνονται στη γενική 

υποχρέωση ασφάλειας 

• να ελέγχουν την ασφάλεια των προϊόντων που κυκλοφορούν στην αγορά 

• να παρέχουν τα απαραίτητα έγγραφα προκειµένου να εξασφαλίζεται η 

επισήµανση της προέλευσης των προϊόντων. 

Τα κράτη µέλη είναι υπεύθυνα να εξασφαλίσουν ότι οι παραγωγοί και οι διανοµείς θα 

εκπονούν τις υποχρεώσεις τους.  Θα πρέπει να θεσπίσουν αρµόδια όργανα τα οποία 

θα είναι υπεύθυνα: 

• για τον έλεγχο της συµµόρφωσης των προϊόντων µε την υποχρέωση 

ασφάλειας 
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• για την εκτέλεση των απαραίτητων ενεργειών στην περίπτωση επικίνδυνων 

προϊόντων, τις οποίες ενέργειες θα πρέπει να γνωστοποιούν στην Ευρωπαϊκή 

Επιτροπή. 

Αν και το µεγαλύτερο µέρος αυτής της νοµοθεσίας είναι πολύ καλά γνωστό στον 

επιχειρησιακό κόσµο, εντούτοις τα κλινικά πληροφοριακά συστήµατα αποτελούν 

καινούργια προϊόντα και εποµένως λίγη είναι η νοµική καθοδήγηση που υπάρχει, 

παραδείγµατος χάριν, στο είδος των πληροφοριών που είναι απαραίτητες και σχετικές 

για να επιτρέψουν σε κάποιο αγοραστή και χρήστη να αξιολογήσει τους κινδύνους 

που εγκυµονεί ένα προϊόν.  

Έχει τεθεί ένα πληροφοριακό σύστηµα το οποίο έχει ως στόχο να επιβάλει τη 

συνεργασία µεταξύ των διανοµέων, των παραγωγών και των εθνικών αρχών, αλλά 

και µεταξύ των κρατών µελών και της Ευρωπαϊκής Επιτροπής. Η ενηµέρωση της 

Ευρωπαϊκής Επιτροπής για την επικινδυνότητα των προϊόντων, πραγµατοποιείται από 

τα κράτη µέλη µέσω του συστήµατος RAPEX. Τ ο σύστηµα αυτό αποτελεί ένα µέσο 

γρήγορης  ανταλλαγής πληροφοριών µέσα στην επικράτεια της Ευρωπαϊκής Ένωσης . 

Το σύστηµα αυτό  επιτρέπει τον περιορισµό, την παρεµπόδιση της αγοράς και χρήσης 

των επικίνδυνων προϊόντων.  Θα πρέπει να σηµειωθεί ότι τα ιατρικά προϊόντα δεν 

καλύπτονται από αυτό το σύστηµα καθώς καλύπτονται από άλλους µηχανισµούς . 

Στην Κύπρο, η εθνική διάταξη η οποία έχει κοινοποιηθεί και αφορά τη συγκεκριµένη 

οδηγία είναι: 

1. Ο Περί της Γενικής Ασφάλειας Προϊόντων Νόµος του 2004 [115] 
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8.2.3 Οδηγία 85/374/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 25ης Ιουλίου 1985, για την 

προσέγγιση των νοµοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων των 

κρατών µελών σε θέµατα ευθύνης λόγω ελαττωµατικών προϊόντων 

 

Σκοπός αυτής της οδηγίας είναι η εξασφάλιση ενός υψηλού επιπέδου προστασίας των 

καταναλωτών ενάντια στη ζηµιά που προκαλείται στην υγεία ή την  ιδιοκτησία που ι 

από την ελαττωµατική λειτουργία ενός προϊόντος.  Επιπλέον, στοχεύει να γεφυρώσει 

τις διαφορές µεταξύ των εθνικών νόµων ευθύνης οι οποίοι διαστρεβλώνουν τον 

ανταγωνισµό και περιορίζουν την ελευθερία κινήσεων των αγαθών. Η οδηγία 

85/374/EΚ σχετικά µε τα ελαττωµατικά προϊόντα ισχύει για τα προϊόντα 

ηλεκτρονικής υγείας και συγκεκριµένα για ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα όπως 

ακριβώς ισχύει για οποιοδήποτε άλλο προϊόν [110].   

 

Η οδηγία εφαρµόζει ένα σύστηµα το οποίο επεκτείνει την ευθύνη του παραγωγού 

προκειµένου να προστατευθούν οι καταναλωτές. Συγκεκριµένα, καθιερώνει την αρχή 

της ακριβούς ευθύνης για τη ζηµία που προκαλείται από ένα ελαττωµατικό προϊόν 

και, κατά συνέπεια, ότι ο παραγωγός (κατασκευαστής ή προµηθευτής) είναι αυτός 

που θα πρέπει να αποζηµιώσει τα πρόσωπα για τη ζηµιά που υπέστησαν. Σύµφωνα µε 

την οδηγία, το πρόσωπο-αποδέκτης της µη σωστής λειτουργίας του 

συστήµατος/υπηρεσίας δεν χρειάζεται να αποδείξει ότι ο παροχέας έχει κάνει κάποιο 

λάθος ή ότι είναι αµελής. απλά πρέπει να αποδείξει ότι η ζηµία προέκυψε, ότι υπάρχει 

µια ατέλεια στο προϊόν και ότι υπάρχει µια σχέση µεταξύ της ζηµιάς που υπέστη και 

της ατέλειας του προϊόντος.  
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Έστω ότι ένας ασθενής εισήχθη στη µονάδα εντατικής θεραπείας ενός νοσοκοµείου 

ως αποτέλεσµα ενός επείγοντος περιστατικού. Κατά την ιατρική του περίθαλψη, το 

λογισµικό που χρησιµοποιείται για να οδηγήσει µια αντλία χορήγησης, εµφανίζεται 

να είναι ελαττωµατικό και αναγκάζει την αντλία να χορηγήσει λανθασµένη δόση στον 

ασθενή µε αποτέλεσµα την πρόκληση ζηµιάς στον ασθενή.  Ως εκ τούτου, ο ασθενής 

δεν θα πρέπει να αποδείξει το λάθος του κατασκευαστή του λογισµικού,  δηλαδή το 

γεγονός ότι το λογισµικό δεν παρέχει την απαραίτητη ασφάλεια την οποία ένας 

ασθενής έχει το δικαίωµα να αναµένει, αλλά θα πρέπει να αποδείξει ότι υπέστη ζηµιά. 

 

Επιπρόσθετα, εάν υπάρχει ένα λάθος στη λειτουργία υποστήριξης απόφασης, ο ιατρός 

ο οποίος έχει στηριχθεί στο λογισµικό αυτό, θα βασίσει το αίτηµα του σε αυτή την 

οδηγία . 

 

Εντούτοις, προκειµένου να βρεθεί µια λογική µέση λύση ανάµεσα στο συµφέρον του 

καταναλωτή και στην ενθάρρυνση της καινοτοµίας και της τεχνολογικής ανάπτυξης, 

υπάρχουν µερικοί κανόνες οι οποίοι προστατεύουν τον παραγωγό. Ο παραγωγός, 

απαλλάσσεται από κάθε ευθύνη εάν αποδείξει:  

• ότι δεν έθεσε το προϊόν σε κυκλοφορία·  

• ότι το ελάττωµα που προξένησε τη ζηµία εµφανίστηκε αφότου το προϊόν 

τέθηκε σε κυκλοφορία από τον ίδιο 

• ότι το προϊόν δεν κατασκευάστηκε για πώληση από την οποία θα αντλούσε 

οικονοµικά οφέλη 

• ότι το προϊόν δεν κατασκευάστηκε ούτε διανεµήθηκε στο πλαίσιο της 

επαγγελµατικής του δραστηριότητας 
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• ότι το ελάττωµα οφείλεται στο ότι το προϊόν κατασκευάστηκε σύµφωνα µε 

αναγκαστικούς κανόνες δικαίου που θεσπίστηκαν από δηµόσια αρχή 

• ότι οι τεχνικές γνώσεις τη στιγµή της θέσης σε κυκλοφορία του προϊόντος 

ήταν ελλιπείς για τη διαπίστωση της ύπαρξης ελαττώµατος. Στο σηµείο αυτό 

τα κράτη µέλη έχουν αρµοδιότητα να λάβουν µέτρα κατ' εξαίρεση·  

• εάν πρόκειται για κατασκευαστή ενός συστατικού του τελικού προϊόντος του 

οποίου το ελάττωµα οφείλεται στη σχεδίαση του προϊόντος ή στις οδηγίες τις 

οποίες του παρέσχε ο κατασκευαστής. 

Η ευθύνη του παραγωγού δεν µειώνεται εάν η ζηµία οφείλεται τόσο σε ελάττωµα του 

προϊόντος όσο και σε παρέµβαση τρίτου. Ωστόσο, σε περίπτωση υπαιτιότητας του 

ζηµιωθέντος, η ευθύνη του παραγωγού δύναται να µειωθεί. 

 

Στην Κύπρο, οι εθνικές διατάξεις οι οποίες έχουν κοινοποιηθεί και αφορούν τη 

συγκεκριµένη οδηγία είναι: 

1. Ο περί Ελαττωµατικών Προϊόντων (Αστική Ευθύνη) Νόµος του 1995  

2. Ο περί Ελαττωµατικών Προϊόντων (Αστική Ευθύνη) Νόµος του 1999 

(Τροποποιητικός) 

3. Ο περί Ελαττωµατικών Προϊόντων ( Αστική Ευθύνη ) Νόµος του 2000 ( 

Τροποποιητικός) 

4. Ο περί Ελαττωµατικών Προϊόντων (Αστική Ευθύνη) Νόµος του 2002 

(Τροποποιητικός) [116] 

 

 

 

 



 

 

197

8.2.4 Οδηγία 2000/31/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, 

της 8ης Ιουνίου 2000, για ορισµένες νοµικές πτυχές των υπηρεσιών της κοινωνίας 

της πληροφορίας, ιδίως του ηλεκτρονικού εµπορίου, στην εσωτερική αγορά 

(«οδηγία για το ηλεκτρονικό εµπόριο»). 

 

Η οδηγία 2006/123/EC [117] του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, 

της 12ης ∆εκεµβρίου 2006, σχετικά µε τις υπηρεσίες στην εσωτερική αγορά δεν 

βρίσκει εφαρµογή σε  µη-οικονοµικές υπηρεσίες γενικού ενδιαφέροντος και στις 

υπηρεσίες υγειονοµικής περίθαλψης. Εντούτοις, οι συµµετέχοντες στην υγειονοµική 

περίθαλψη που χρησιµοποιούν προϊόντα της ηλεκτρονικής υγείας, όπως είναι ένα 

κλινικό πληροφοριακό σύστηµα,  µπορούν να θεωρηθούν ότι παρέχουν  υπηρεσίες 

της κοινωνίας της πληροφορίας και ίσως να πρέπει να συµµορφωθούν µε µια άλλη 

σηµαντική οδηγία η οποία σχετίζεται µε τις υπηρεσίες, την οδηγία 2000/31/ΕΚ 

σχετικά µε ορισµένες νοµικές πτυχές των υπηρεσιών κοινωνίας της πληροφορίας, 

ιδίως του ηλεκτρονικού εµπορίου [118].  

 

Σκοπός της οδηγίας αυτής  είναι να ενισχύσει τη νοµική ασφάλεια του ηλεκτρονικού 

εµπορίου, µε στόχο την αύξηση της εµπιστοσύνης των χρηστών του ∆ιαδικτύου. Η 

οδηγία θέτει ένα ισχυρό νοµικό πλαίσιο, υποτάσσοντας τις υπηρεσίες της κοινωνίας 

της πληροφορίας στις αρχές της εσωτερικής αγοράς (ελεύθερη κυκλοφορία και 

ελευθερία εγκατάστασης) θεσπίζοντας ένα περιορισµένο αριθµό εναρµονισµένων 

µέτρων. 

 

Η οδηγία του  ηλεκτρονικού εµπορίου ισχύει για τις υπηρεσίες της κοινωνίας της 

πληροφορίας , οι οποίες ορίζονται ως οποιαδήποτε υπηρεσία η οποία προσφέρεται 
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έναντι ανταµοιβής, µε ηλεκτρονικά µέσα εξ αποστάσεως και κατόπιν προσωπικής 

επιλογής ενός αποδέκτη για την επεξεργασία (συµπεριλαµβανοµένης και της  

ψηφιακής συµπίεσης) και αποθήκευση των δεδοµένων.  Υπάρχουν διάφορες 

εφαρµογές ηλεκτρονικής υγείας οι οποίες µπορούν να αποτελέσουν αντικείµενο µιας 

υπηρεσίας κοινωνίας της πληροφορίας. 

 

Η οδηγία του ηλεκτρονικού εµπορίου, µπορεί να εφαρµοστεί σε µια online αγορά 

φαρµάκων, καθώς  επίσης και για υπηρεσίες που αποτελούνται από τη µετάδοση 

πληροφοριών µέσω  ενός δικτύου επικοινωνίας, ή µέσω της πρόσβασης σε ένα δίκτυο 

επικοινωνίας.  

 

Η οδηγία υποχρεώνει τους συµµετέχοντες σε ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα, οι 

οποίοι  ενεργούν ως υπηρεσία της κοινωνίας της πληροφορίας,  να παρέχουν στους 

παραλήπτες της υπηρεσίας και στις αρµόδιες  αρχές, άµεσες και µονίµως προσιτές  

πληροφορίες σχετικά µε φορείς παροχής υπηρεσιών. Όπου η δραστηριότητά τους 

υπόκειται σε ένα σχήµα έγκρισης, θα πρέπει να παρέχονται  λεπτοµέρειες σχετικά µε 

την  αρµόδια εποπτική αρχή, οποιοδήποτε επαγγελµατικό σώµα ή παρόµοιο όργανο 

στο οποίο εγγράφονται, καθώς επίσης  και τους επαγγελµατικούς τίτλους που έχουν 

λάβει, ποιο κράτος µέλος  έχει χορηγήσει αυτούς τους τίτλους, ποιοι εφαρµόσιµοι 

επαγγελµατικοί κανόνες στο κράτος µέλος της καθιέρωσης ισχύουν και ποια µέσα 

υπάρχουν έτσι ώστε να επιτευχθεί η πρόσβαση σε αυτούς. 

 

Σύµφωνα µε την οδηγία, τα κράτη µέλη πρέπει να εξασφαλίσουν ότι οι 

συµµετέχοντες στην ανάπτυξη και εφαρµογή ενός κλινικού πληροφοριακού 

συστήµατος, οι οποίοι ενεργούν ως υπηρεσίες κοινωνίας της πληροφορίας,  
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παρουσιάζουν οποιουσδήποτε σχετικούς κώδικες δεοντολογίας στους οποίους 

παρουσιάζουν και πληροφορίες σχετικά µε τον τρόπο µε τον οποίο εκείνοι οι κώδικες 

µπορούν να αναφερθούν ηλεκτρονικά.   

 

Τα κράτη µέλη και η Επιτροπή ενθαρρύνουν την υιοθέτηση κωδίκων δεοντολογίας σε 

κοινοτικό επίπεδο, από τις επαγγελµατικές ενώσεις ή οργανώσεις, µε σκοπό να 

συµβάλουν στη σωστή και αποτελεσµατική εφαρµογή της οδηγίας.  Η Επιτροπή 

µεριµνά έτσι ώστε οι κώδικες αυτοί να ικανοποιούν τις αρχές του κοινοτικού δικαίου 

διασφαλίζοντας τη διαφάνειά τους σε κοινοτικό επίπεδο. Σύµφωνα µε το άρθρο 16, οι 

ενώσεις καταναλωτών πρέπει να συµµετέχουν στη διαδικασία συγκρότησης  και 

εφαρµογής των κωδίκων δεοντολογίας. 

 

Θα πρέπει να σηµειωθεί ότι αυτή τη στιγµή δεν υπάρχει καµία γενική ευρωπαϊκή 

εναρµόνιση των κανόνων ευθύνης για τις υπηρεσίες στις οποίες δεν µπορεί να βρεθεί 

καµία ατέλεια σε µια συσκευή.  Εποµένως, η ευθύνη για τις υπηρεσίες κυβερνάται 

από τα από συνηθισµένους κανόνες δικαίου οι οποίοι εφαρµόζονται στα κράτη µέλη.  

Εντούτοις, µπορεί να υπάρξει µια εξαίρεση σε περίπτωση που µια υπηρεσία 

παρέχεται πλήρως από ηλεκτρονικά µέσα. Σε αυτή τη περίπτωση µπορεί να ισχύσει η 

οδηγία του  ηλεκτρονικού εµπορίου 2000/31/ΕΚ.  

 

Στην Κύπρο, οι εθνικές διατάξεις οι οποίες έχουν κοινοποιηθεί και αφορούν τη 

συγκεκριµένη οδηγία είναι:  

1. Ο Περί Ορισµένων Πτυχών των Υπηρεσιών της Κοινωνίας της Πληροφορίας 

και Ειδικά του Ηλεκτρονικού Εµπορίου καθώς και για Συναφή Θέµατα Νόµος 

του 2004 [119] 
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2. Ο Περί Ορισµένων Πτυχών των Υπηρεσιών της Κοινωνίας της Πληροφορίας 

και Ειδικά του Ηλεκτρονικού Εµπορίου καθώς και για Συναφή Θέµατα 

(Τροποποιητικός) Νόµος του 2007 [119]. 

 

8.2.5 Οδηγία 2002/95/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου 

της 27ης Ιανουαρίου 2003 σχετικά µε τον περιορισµό της χρήσης ορισµένων 

επικίνδυνων ουσιών σε είδη ηλεκτρικού και ηλεκτρονικού εξοπλισµού 

 

Όταν τα προϊόντα τα οποία κατασκευάζονται είναι ηλεκτρικά ή αποτελούν 

ηλεκτρονικό εξοπλισµό πρέπει να σεβαστούν την οδηγία αυτή η οποία απαγορεύει 

την πώληση ηλεκτρικού και  ηλεκτρονικού εξοπλισµού που περιέχει περισσότερο από 

τα συµφωνηθέντα επίπεδα συστατικών όπως είναι ο µόλυβδος, ο υδράργυρος, κλπ.  Η 

οδηγία αυτή, απαιτεί από τους κατασκευαστές να βρουν καινούργια υλικά και να 

αναπτύξουν καινούργιες διαδικασίες εφαρµοσµένης µηχανικής για τη δηµιουργία του 

κοινού ηλεκτρονικού εξοπλισµού [120].  

 

Η οδηγία αυτή δεν ισχύει αυτή την περίοδο για τις ιατρικές συσκευές ακόµα και αν ο 

καθορισµός µιας ιατρικής συσκευής θα µπορούσε να καλύψει τον ηλεκτρονικό 

εξοπλισµό και λογισµικό. Το θέµα της δυνατότητας εφαρµογής της οδηγίας αυτής για 

τους κατασκευαστές υλικού για ιατρικό εξοπλισµό και ένα κλινικό πληροφοριακό 

σύστηµα είναι αµφισβητούµενο. Μια πιθανή ερµηνεία θα ήταν ότι το υλικό το οποίο 

έχει πωληθεί στους κατασκευαστές ιατρικού εξοπλισµού για να τρέξει το ιατρικό 

εξοπλισµό αλλά που διατηρεί όλες τις κανονικές λειτουργίες ενός υπολογιστή θα 

πρέπει να σεβαστεί την οδηγία αυτή.  Εντούτοις, ο υπολογιστής ή άλλα συστατικά 
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που εγκαθίσταται στον ιατρικό εξοπλισµό ως συστατικά τα οποία δεν ενεργούν ως 

ένας ξεχωριστός υπολογιστής αλλά ενεργοποιούν µόνο την ιατρική συσκευή,  

θεωρούνται ως ιατρική συσκευή και δεν έχουν σχέση µε την οδηγία αυτή. 

 

8.3 Μπορεί ένα κλινικό πληροφοριακό σύστηµα να θεωρηθεί ως µια ιατρική 

συσκευή;  

 

Οποιοδήποτε κλινικό πληροφοριακό σύστηµα το οποίο τοποθετείται στην αγορά και 

σχεδιάζεται ως µια ιατρική συσκευή από τον κατασκευαστή του, υπόκειται σε 

συγκεκριµένους πρόσθετους κανόνες σχετικά µε τις ιατρικές συσκευές.  

 

Γενικά, ο τοµέας των ιατρικών συσκευών καλύπτεται από τρεις οδηγίες, οι οποίες 

καλύπτουν ένα ευρύ πεδίο των προϊόντων.  Η πρώτη οδηγία είναι η Οδηγία 

90/385/ΕΟΚ [121], η οποία εξετάζει τις ενεργές εµφυτεύσιµες ιατρικές συσκευές, και 

η οποία εκδόθηκε το 1990. Η δεύτερη οδηγία αφορά την Οδηγία 93/42/ΕΟΚ [122], η 

οποία υιοθετήθηκε το 1993, και εξετάζει  γενικά τις ιατρικές συσκευές. Η τρίτη 

οδηγία αφορά την Οδηγία 98/79/EΚ [123], η οποία  υιοθετήθηκε το 1998, και 

εξετάζει τις in vitro διαγνωστικές ιατρικές συσκευές. 

   

8.3.1 Οδηγία 93/42/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 14ης Ιουνίου 1993 περί των 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων 

 

Η οδηγία αυτή ασχολείται µε τις ιατρικές συσκευές.  Κύριος της  στόχος είναι η 

προστασία της υγείας και της ασφαλείας τόσο των ασθενών όσο και των χρηστών των 
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ιατρικών συσκευών. Αυτό πετυχαίνεται µε την εναρµόνιση των όρων εισαγωγής των 

ιατρικών συσκευών στην αγορά [122].  

Με τον όρο ιατροτεχνολογικό προϊόν νοείται: “κάθε όργανο, συσκευή, εξοπλισµός, 

υλικό ή άλλο είδος χρησιµοποιούµενο µόνο ή σε συνδυασµό, συµπεριλαµβανοµένου 

και του λογισµικού που απαιτείται για την ορθή του λειτουργία, το οποίο προορίζεται 

από τον κατασκευαστή να χρησιµοποιείται στον άνθρωπο για σκοπούς:  

• διάγνωσης, πρόληψης, παρακολούθησης, θεραπείας ή ανακούφισης ασθένειας,  

• διάγνωσης, παρακολούθησης, θεραπείας, ανακούφισης ή επανόρθωσης 

τραύµατος ή αναπηρίας,  

• διερεύνησης, αντικατάστασης ή τροποποίησης της ανατοµίας ή µιας 

φυσιολογικής λειτουργίας,  

•  ελέγχου της σύλληψης,  

και του οποίου η κύρια επιδιωκόµενη δράση εντός ή επί του ανθρώπινου σώµατος δεν 

επιτυγχάνεται µε φαρµακολογικά ή ανοσολογικά µέσα ούτε µέσω του µεταβολισµού, 

αλλά του οποίου η λειτουργία µπορεί να υποβοηθείται από τα µέσα αυτά.”  

Οι ιατρικές συσκευές πρέπει να σχεδιαστούν και να κατασκευαστούν µε τέτοιο τρόπο 

έτσι ώστε η χρήση τους να µην συµβιβάζει τη ασφάλεια και υγεία των ασθενών, των 

χρηστών, και άλλων προσώπων όταν εγκαθίστανται και συντηρούνται και 

χρησιµοποιούνται µε τον σωστό τρόπο σύµφωνα µε τον σκοπό για τον οποίο 

προορίζονται. Εάν ένα κράτος µέλος παρατηρήσει ότι µια ιατρική συσκευή η οποία 

συµµορφώθηκε στην οδηγία, τελικά αντιτάσσεται στην υγεία ή/και στην ασφάλεια 

των ασθενών, ή των χρηστών, θα πρέπει να λάβει όλα τα κατάλληλα µέτρα έτσι ώστε 



 

 

203

οι συσκευές αυτές να αποσυρθούν από την αγορά ή να απαγορευθεί ή να περιοριστεί 

η  χρήση τους.  

 

8.3.2 Οδηγία 2007/47/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου 

της 5ης Σεπτεµβρίου 2007 για τροποποίηση της οδηγίας 90/385/ΕΟΚ του 

Συµβουλίου για την προσέγγιση των νοµοθεσιών των κρατών µελών σχετικά µε 

τα ενεργά εµφυτεύσιµα ιατρικά βοηθήµατα, της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ του 

Συµβουλίου για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα και της οδηγίας 98/8/ΕΚ για τη 

διάθεση βιοκτόνων στην αγορά 

 

Η οδηγία αυτή, έρχεται να αναθεωρήσει τη νοµοθεσία σχετικά µε τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα, τα Ενεργά Εµφυτεύσιµα Ιατροτεχνολογικά Προϊόντα και 

τη διάθεση βιοκτόνων στην αγορά. Σύµφωνα µε την οδηγία, ο ορισµός του 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος τροποποιείται και περιλαµβάνει πλέον και το λογισµικό 

που προορίζεται από τον κατασκευαστή για να χρησιµοποιείται ειδικά για 

διαγνωστικούς ή/και θεραπευτικούς σκοπούς [124]. 

 

Συγκεκριµένα, καθίσταται ανάγκη η διευκρίνιση του ότι το λογισµικό αυτό καθεαυτό, 

όταν προορίζεται από τον κατασκευαστή για να χρησιµοποιηθεί για έναν ή 

περισσότερους ιατρικούς λόγους που περιέχονται στον ορισµό του ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος, αποτελεί ιατροτεχνολογικό προϊόν. Επιπλέον, θα πρέπει να σηµειωθεί ότι 

το λογισµικό γενικής χρήσης το οποίο χρησιµοποιείται στην περίθαλψη δεν αποτελεί 

ιατροτεχνολογικό προϊόν. Λόγω της αυξηµένης χρήσης λογισµικών στον τοµέα των 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων, είτε αυτό χρησιµοποιείται  ως αυθύπαρκτο  είτε ως 
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κοµµάτι κάποιου άλλου προϊόντος,  κρίνεται αναγκαία η πιστοποίηση του λογισµικού 

σύµφωνα µε την εξέλιξη της τεχνολογίας. 

 

Στην Κύπρο, οι εθνικές διατάξεις οι οποίες έχουν κοινοποιηθεί και αφορούν τη 

συγκεκριµένη οδηγία είναι:  

1. Ο περί των Βασικών Απαιτήσεων που πρέπει να πληρούν Καθορισµένες 

Κατηγορίες Προϊόντων (Τροποποιητικός) Νόµος του 2009 [125]. 

2. Οι περί των Βασικών Απαιτήσεων (Ιατροτεχνολογικά Προϊόντα) 

(Τροποποιητικοί) Κανονισµοί του 2009 [126]. 

3. Οι περί των Βασικών Απαιτήσεων(Ενεργά Εµφυτεύσιµα Ιατρικά 

Βοηθήµατα)(Τροποποιητικοί) Κανονισµοί του 2009 [127]. 

4. Ο περί Βιοκτόνων (Τροποποιητικός) Νόµος του 2009 [128]. 

 

8.3.3 Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 

27ης Οκτωβρίου 1998 για τα ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα που 

χρησιµοποιούνται στη διάγνωση in vitro 

 

Η οδηγία αφορά τα ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα τα οποία χρησιµοποιούνται στη 

διάγνωση. Η οδηγία, ορίζει ότι τέτοιες συσκευές µπορούν να εισαχθούν στην αγορά 

και να τεθούν σε υπηρεσία µόνο εάν συµµορφώνονται µε ένα σύνολο απαιτήσεων. 

Με τον τρόπο αυτό υποχρεώνονται τα κράτη µέλη στην παρακολούθηση της 

ασφάλειας και της ποιότητας αυτών των συσκευών λαµβάνοντας τα κατάλληλα µέτρα 

για την απόσυρση των επικίνδυνων συσκευών.[123]  
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Είναι αρκετοί  εθνικοί, διεθνείς, και ευρωπαϊκοί οργανισµοί προτύπων οι οποίοι 

αναπτύσσουν πρότυπα που βρίσκουν εφαρµογή σε προϊόντα ηλεκτρονικής υγείας. 

Παραδείγµατα περιλαµβάνουν τα ευρωπαϊκά πρότυπα της CEN για ηλεκτρονικούς 

φακέλους ασθενών (CEN ENV 13606), το ευρέως διαδεδοµένο πρότυπο HL7,  το 

πρότυπο DICOM για την επικοινωνία των ιατρικών ψηφιακών εικόνων. Παρόλο που 

τα  πρότυπα δεν έχουν νοµικό χαρακτήρα, εντούτοις παρέχουν βασικές 

κατευθυντήριες γραµµές για την ποιοτική παροχή ενός προϊόντος ηλεκτρονικής 

υγείας. 

 

Στην Κύπρο, οι εθνικές διατάξεις οι οποίες έχουν κοινοποιηθεί και αφορούν τη 

συγκεκριµένη οδηγία είναι: 

1. O περί των Βασικών Απαιτήσεων που πρέπει να πληρούν Καθορισµένες 

Κατηγορίες Προϊόντων Νόµος 30(Ι) του 2002 [129] 

2. O περί των Βασικών Απαιτήσεων που πρέπει να πληρούν Καθορισµένες 

Κατηγορίες Προϊόντων (Τροποποιητικός) Νόµος του 2003 [130] 

3. Οι περί των Βασικών Απαιτήσεων (Ιατροτεχνολογικά Βοηθήµατα που 

Χρησιµοποιούνται στη ∆ιάγνωση In Vitro) Κανονισµοί του 2003 [131] 

 

8.4 2010/227: Απόφαση της Επιτροπής, της 19ης Απριλίου 2010, σχετικά µε την 

ευρωπαϊκή βάση δεδοµένων για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα (Eudamed) 

 

Η απόφαση 2010/227 [132] της Επιτροπής, έχει ως σκοπό την θέσπιση µιας 

ευρωπαϊκής βάσης δεδοµένων για ιατροτεχνολογικά προϊόντα (European Databank on 

Medical Devices (Eudamed)) λαµβάνοντας υπόψη το άρθρο 10β παράγραφος 3 της 
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οδηγίας 90/385/ΕΟΚ [121], το άρθρο 14α παράγραφος 3 της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 

[122] και το άρθρο 12 παράγραφος 3 της οδηγίας 98/79/ΕΚ. 

 

Η ευρωπαϊκή βάση δεδοµένων,  έχει ως σκοπό την ενίσχυση της εποπτείας της 

αγοράς παρέχοντας στις αρµόδιες αρχές γρήγορη πρόσβαση σε πληροφορίες όπως 

είναι οι κατασκευαστές και οι εξουσιοδοτηµένοι αντιπρόσωποι, τα ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα κλπ  στοχεύοντας στην ενιαία εφαρµογή των εν λόγω οδηγιών, ιδιαίτερα 

όσον αφορά απαιτήσεις καταχώρησης.  

 

Σύµφωνα µε την απόφαση, τα δεδοµένα θα πρέπει να εισάγονται µε βάση µια  

διεθνώς αναγνωρισµένη ονοµατολογία για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, έτσι ώστε η 

περιγραφή των συγκεκριµένων ιατροτεχνολογικών προϊόντων να  είναι ενιαία. Η 

διεθνής ονοµατολογία ιατροτεχνολογικών προϊόντων (Global Medical Device 

Nomenclature) η οποία αναπτύχθηκε µε βάση το πρότυπο EN ISO 15225:2000 

"Ονοµατολογία — Προδιαγραφή για ένα σύστηµα ονοµατολογίας προϊόντων για 

ιατρική χρήση για λόγους ανταλλαγής κανονιστικών δεδοµένων" [133] αποτελεί µια 

από αυτές τις διεθνώς αναγνωρισµένες ονοµατολογίες. 

Η βάση δεδοµένων Eudamed χρησιµοποιεί πρωτόκολλο ασφαλούς µεταφοράς υπερ-

κειµένου [Securized Hypertext transfer Protocol (HTTPS)] και την επεκτάσιµη 

γλώσσα σήµανσης [Extensible Mark-up Language (XML)].  Κατά την εισαγωγή των 

δεδοµένων στη βάση δεδοµένων Eudamed τα κράτη µέλη µπορούν να επιλέξουν 

µεταξύ της ηλεκτρονικής εισαγωγής δεδοµένων και της αποστολής αρχείων XML 

[134, 135]. 
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Τα κράτη µέλη θα πρέπει να  εξασφαλίζουν ότι κατά την εισαγωγή δεδοµένων στη 

βάση δεδοµένων Eudamed, για την περιγραφή των ιατροτεχνολογικών προϊόντων, θα 

χρησιµοποιούνται κωδικοί από διεθνώς αναγνωρισµένη ονοµατολογία 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων. 

 

8.5 Συµπεράσµατα του Συµβουλίου για την καινοτοµία στον τοµέα των ιατρικών 

βοηθηµάτων 

 

Το Συµβούλιο της Ευρωπαϊκής Ένωσης, στην 3095η  σύνοδό του η οποία 

πραγµατοποιήθηκε στις Βρυξέλλες στις 6 Ιουνίου 2011 εξέδωσε κάποια 

συµπεράσµατα σχετικά µε την καινοτοµία στον τοµέα των ιατρικών βοηθηµάτων.  

Συγκεκριµένα, τα συµπεράσµατα καλούν τα κράτη µέλη της Ευρωπαϊκής Ένωσης και 

την Ευρωπαϊκή Επιτροπή να αναλάβουν πρωτοβουλίες σχετικά µε την προαγωγή 

καινοτόµων ιατρικών βοηθηµάτων τα οποία θα είναι φιλικά προς τον χρήστη και θα 

στοχεύουν στη αναβάθµιση και βελτίωση της υγείας και ιατρικής περίθαλψης των 

ασθενών [136].  

 

Επιπρόσθετα, το Συµβούλιο της Ευρωπαϊκής Ένωσης, έθιξε την αναµενόµενη 

αναθεώρηση του νοµοθετικού πλαισίου σχετικά µε τα ιατρικά βοηθήµατα θέτοντας 

κάποια σηµεία τα οποία πρέπει συγκεκριµένα να ληφθούν υπόψη στην αναθεώρηση 

τριών οδηγιών: στην οδηγία 90/385 [121] του Συµβουλίου για την προσέγγιση των 

νοµοθεσιών των κρατών µελών σχετικά µε τα ενεργά εµφυτεύσιµα ιατρικά 

βοηθήµατα, στην οδηγία 93/42 [122] του Συµβουλίου για τα ιατροτεχνολογικά 
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προϊόντα και στην οδηγία 98/79 [123] για τα ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα που 

χρησιµοποιούνται στη διάγνωση in vitro.  

 

8.6 Συµπεράσµατα του Συµβουλίου: προς σύγχρονα, ευαίσθητα και βιώσιµα 

συστήµατα υγείας 

 

Το Συµβούλιο της Ευρωπαϊκής Ένωσης, στην 3095η  σύνοδό του η οποία 

πραγµατοποιήθηκε στις Βρυξέλλες στις 6 Ιουνίου 2011 εξέδωσε κάποια  

συµπεράσµατα σχετικά µε τα σύγχρονα, ευαίσθητα και βιώσιµα συστήµατα υγείας. 

Το Συµβούλιο της Ευρώπης, µέσω των συµπερασµάτων του,  καλεί τα κράτη µέλη 

της Ευρωπαϊκής Ένωσης και την Ευρωπαϊκή Επιτροπή να επισηµάνουν 

αποτελεσµατικούς τρόπους έτσι ώστε να δηµιουργηθούν και εφαρµοστούν   

ευαίσθητα και βιώσιµα συστήµατα υγείας [137].  

 

Επιπρόσθετα, καλεί τα κράτη µέλη και την Ευρωπαϊκή Επιτροπή να προωθήσουν 

αξιολογήσεις της τεχνολογίας σχετικά µε  την υγεία και να λάβουν υπόψη την 

αξιοποίηση  έξυπνων λύσεων ηλεκτρονικής υγείας έτσι ώστε να επιτευχθεί η 

αποδοτικότητα τόσο σε οικονοµικό επίπεδο όσο και σε επίπεδο λήψης οφελών για την 

υγεία και τα συστήµατα υγείας. 

8.7 Επίλογος 

Από τα όσα παρουσιάστηκαν σε ατό το κεφάλαιο µπορούµε να δούµε ότι παρόλο που 

υπάρχει ένα ευρύ φάσµα νοµοθεσίας το οποίο µπορεί να ισχύσει στην ανάπτυξη και 

εφαρµογή ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος, εντούτοις δεν υπάρχει 

οποιαδήποτε νοµοθεσία στο επίπεδο της Ευρωπαϊκής Ένωσης η οποία να ασχολείται 

αποκλειστικά µε τέτοιου είδους προϊόντα και υπηρεσίες.  Γενικά, εάν προκληθεί 
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ζηµιά από τη χρήση ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος, οι καταναλωτές θα 

προστατευθούν ακριβώς µε τον ίδιο τρόπο µε τον οποίο προστατεύονται εάν 

υποστούν κάποια ζηµιά από οποιοδήποτε άλλο προϊόν. 

 

Επιπλέον, έχει σηµειωθεί ότι η παροχή υπηρεσιών ρυθµίζεται πρωτίστως µέσω της 

εθνικής νοµοθεσίας, η οποία θα βρει εφαρµογή τόσο στις εσωτερικές όσο και στις 

διασυνοριακές συµβάσεις. Λόγω του ότι τα κλινικά πληροφοριακά συστήµατα 

αποτελούν µια ιατρική συσκευή, µπορούν να εφαρµοστούν ειδικοί κανονισµοί. 

 

Θα πρέπει να σηµειωθεί, ότι δεν υπάρχει κάποια ειδική νοµοθεσία σε επίπεδο της 

ευρωπαϊκής ένωσης η οποία να καλύπτει αγαθά και υπηρεσίες της ηλεκτρονικής 

υγείας, συµπεριλαµβανοµένου και ενός κλινικού πληροφοριακού συστήµατος. 

Επιπλέον υπάρχει περιορισµένη νοµοθεσία η οποία ρυθµίζει την ποιότητα των 

υπηρεσιών σε σχέση µε τα αγαθά.   
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Κεφάλαιο 9 

Συµπεράσµατα 

 

 
Η διπλωµατική αυτή µπορεί να αποτελέσει απαρχή για µελλοντική έρευνα ως προς τη 

διερεύνηση και κατανόηση της σχέσεως µεταξύ των πληροφοριακών συστηµάτων 

στο χώρο της υγείας και των ηθικών, κοινωνικών και πολιτικών ερωτηµάτων που 

µπορεί να προκύπτουν από διαφόρους φορείς. Έχει πραγµατοποιηθεί µια προσπάθεια 

µε σκοπό τον εντοπισµό των κύριων ηθικών προβληµατισµών που εγείρονται  σε ένα 

τέτοιο σύστηµα  και ακολούθως τη σύνδεση των ηθικών αρχών και αξιών µε αυτό 

που ονοµάζουµε κώδικα δεοντολογίας στο πλαίσιο εφαρµογής ενός κλινικού 

πληροφοριακού συστήµατος. Επιπρόσθετα, προτρέπει την εισαγωγή βασικών εννοιών 

µιας µεθόδου ανάλυσης της ηθικής και νοµικής διάστασης καταστάσεων που 

επηρεάζουν και επηρεάζονται από το κλινικό πληροφοριακό σύστηµα. Σε αυτή τη 

διαδικασία, θα πρέπει να λαµβάνουν µέρος άτοµα πέρα από το αντικείµενο της 

ιατρικής και της πληροφορικής οι οποίοι µπορούν να προωθήσουν και να 

αναγνωρίσουν πιθανά προβλήµατα που σχετίζονται µε τέτοια θέµατα.  

 

Ιατροί, φιλόσοφοι,  δικηγόροι, θεσµοθέτες ακόµη και ειδικοί στην πληροφορική και 

στην ηλεκτρονική υγεία,  έχουν τεθεί αντιµέτωποι  για περισσότερο από µια δεκαετία 

µε τα κοινωνικά, ηθικά και νοµικά θέµατα που προκύπτουν από την ανάπτυξη και 

ενσωµάτωση της πληροφορικής στον τοµέα της υγείας, και συγκεκριµένα από την 

πρόοδο των κλινικών πληροφοριακών συστηµάτων. Μέσα από τη διπλωµατική 

εργασία διαφαίνεται και αναγνωρίζεται ότι η ανάπτυξη κλινικών πληροφοριακών 

συστηµάτων αλλά και γενικά τεχνολογίας ιατρική πληροφορικής, θα πρέπει να 
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καθοδηγείται  από την αντίστοιχη προσοχή στα ηθικά ζητήµατα τα οποία 

προκύπτουν.   

 

Τέτοια ηθικά ζητήµατα εξετάζουν περιπτώσεις όπως: την προστασία των ασθενών, 

την αποφυγή πιθανών λαθών, τη διατήρηση προτύπων, την ορθή χρήση των κλινικών 

συστηµάτων, το ρόλο και βαθµό συµµετοχής των χρηστών και τις σχέσεις µεταξύ των 

επαγγελµατιών υγείας.  Επιστηµονικά  προγράµµατα,  δηµοσιεύσεις, εκπαιδευτικά 

σεµινάρια, ηµερίδες κατάρτισης µπορούν να χρησιµοποιηθούν για να εστιάσουν 

περαιτέρω την προσοχή των συµµετεχόντων στην ανάπτυξη και εφαρµογή κλινικών 

συστηµάτων στα ηθικά, νοµικά, και κοινωνικά ζητήµατα. Πράγµατι, µέχρι το σηµείο 

που η ηθική καθοδηγεί το νόµο, δυναµικά προγράµµατα για την αναγνώριση και 

προσδιορισµό των ηθικών ζητηµάτων θα έχουν µεγάλη και κρίσιµη σηµασία στην 

κοινωνία, καθώς τα νοµοθετικά σώµατα, δικαστήρια, νοµοθέτες και  φορείς χάραξης 

πολιτικών θα προσπαθούν να εφαρµόσουν τις ιδέες της ηθικής στα πρακτικά 

προβλήµατα της ιατρικής πληροφορικής. 

 

Ελάχιστη είναι η έρευνα η οποία πραγµατοποιήθηκε και πραγµατοποιείται πριν την 

ανάπτυξη ενός τέτοιου συστήµατος και η οποία λαµβάνει υπόψη ηθικά και νοµικά 

ζητήµατα. Οι εταιρείες αλλά και  οι οργανισµοί οι οποίοι αναπτύσσουν τέτοιου είδους 

συστήµατα, επικεντρώνονται στη λειτουργικότητα και στην ικανοποίηση των 

απαιτήσεων των χρηστών. Στην προσπάθεια να θέσουν σε εφαρµογή το σύστηµα, 

πολλές φορές καταπατούν θεµελιώδη δικαιώµατα των ασθενών, ακόµη και των ίδιων 

των χρηστών.  
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Η ανάπτυξη αυτών των εξειδικευµένων συστηµάτων, δεν πρέπει να κινείται στα 

τετριµµένα βήµατα της παραδοσιακής ανάπτυξης συστηµάτων. Πολλές φορές 

δηµιουργούνται ερωτήµατα στα οποία πολλές φορές δεν είναι εύκολο να απαντηθούν 

µε σαφή τρόπο λόγω της έλλειψης γνώσης και εµπειρίας των κοινωνικών εταίρων 

γύρω από το συγκεκριµένο τοµέα. Αυτό γίνεται ακόµη πιο περίπλοκο λόγω των 

ραγδαίων αλλαγών στην τεχνολογία οι οποίες φθάνουν στη χώρα µας σχεδόν 

ταυτόχρονα µε την χώρα στην οποία παράγονται. Συνεπώς, η ραγδαία αυτή ανάπτυξη 

της τεχνολογία, κουβαλά καινούργια ηθικά ζητήµατα τα οποία δεν έχουν προλάβει να 

εξεταστούν και να µελετηθούν έτσι ώστε να παραχθούν συµπεράσµατα και να 

αποδοθούν βέλτιστες πρακτικές και τρόποι αντιµετώπισης τους.  

 

Μια µονάδα εντατικής θεραπείας, αποτελεί ένα πειθαρχηµένο περιβάλλον, και 

εποµένως κρίνεται ιδανικό για τη µελέτη ηθικών και νοµοθετικών ζητηµάτων που 

σχετίζονται µε τέτοιου είδους συστήµατα. Εποµένως, το κράτος, µπορεί να επενδύσει 

σε ένα τέτοιο περιβάλλον για την εξαγωγή κρίσιµων και σηµαντικών συµπερασµάτων 

τα οποία θα µπορούν να µεταφερθούν και σε συστήµατα µεγαλύτερης εµβέλειας. 
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