case study

digital preservation Curope

Per far fronte ad una corretta ed evoluta gestione dei dati archiviati, I’Azienda ULSS di Asolo

(Regione del Veneto, Italia) ha realizzato un Deposito Digitale Clinico, mediante archiviazione
digitale sostitutiva delle proprie cartelle cliniche, permettendo la consultabilita on-line di oltre
6.000.000 di cartelle. La cartella clinica digitale risponde ai requisiti previsti dalla normativa
vigente per l’originale di tipo sostitutivo. Nonostante il supporto digitale possa sostituire
I’originale, le cartelle cliniche in formato cartaceo sono state rigorosamente conservate
nell’ Archivio centrale; le valutazioni di esperienze attuali sulla conservazione a lungo termine dei
supporti digitali non danno ancora sufficienti garanzie in proposito.

Obiettivi

Negli ultimi tre anni I’Azienda ULSS n. 8 di Asolo ha posto solide basi per un utilizzo intenso e sempre piu diffuso
della tecnologia digitale in diversi ambiti di attivita, sia clinico che amministrativo, con I’obiettivo di mettere in rete
alcuni servizi (referti clinici, e-learning, PACS radiologico territoriale, prenotazioni on-line, estratti conto dei fornitori,
flussi dei farmaci, ecc.) nella prospettiva di operare sempre pit “senza carta”.

Esperienze

In tale contesto si colloca la realizzazione del nuovo sistema documentale il cui progetto inizia nel 2004.

E’ sorto cosi il nuovo Archivio unico aziendale (che ha sostituito 27 archivi periferici), realizzato all’esterno degli
ospedali secondo standard suggeriti da una complessa progettualita di logistica, in quanto 1’Archivio € inserito nel
contesto strutturale ed operativo del Centro Servizi di Logistica dell’ULSS.

Tutti i documenti, clinici ed amministrativi, sono stati conferiti nell’archivio centralizzato e catalogati mediante
sistema ICT che consente, in ogni momento, di conoscere la loro ubicazione, con un sistema di gestione tecnologica
della tracciabilita.

L’archivio cartaceo delle cartelle cliniche ¢ stato replicato, con il patrimonio documentale costituito da sei milioni di
cartelle cliniche dal 1905 al 2006, nel Deposito Digitale Clinico (DDC), mettendo cosi in linea per tutti gli utenti
autorizzati le informazioni sanitarie dei ricoveri (senza limitazioni di accesso alle cartelle cliniche dei vari reparti di
ricovero ma con un sistema di sicurezza molto protetto, cioe I’accesso € possibile soltanto con smartcard individuale e
password ed ogni ricerca lascia traccia nel sistema dell’operatore che ha effettuato 1’operazione).

Ogni cartella clinica viene preventivamente controllata dall’archivista che provvede al suo riordino secondo le regole
previste dalla “cartellinatura”. La cartella clinica cosi riordinata viene sottoposta a scansione.

Tale processo di digitalizzazione avviene nel pieno rispetto della normativa attuale in materia di archiviazione
sostitutiva, che si conclude con la verifica di corrispondenza del responsabile della conservazione che appone su
ciascun nuovo originale la firma digitale.

Le caratteristiche di tale archiviazione sostitutiva sono quelle previste dalla delibera CNIPA 19 febbraio 2004 n. 11 e
dal Codice dell’amministrazione digitale (D.Lgs. 82/2005 con particolare riferimento agli artt. 22, 23, 43 e 44).

I dati e le immagini del DDC alimentano un data repository clinico che riceve, peraltro, in modo sempre piu
consistente e sistematico, anche informazioni prodotte digitalmente in forma nativa dalle diverse aree cliniche
e diagnostiche (prescrizione e somministrazione farmaci, referti clinici, PACS-RIS radiologico, ecc.) per gli attuali
ricoverati, per 1 quali si opera con un “fascicolo sanitario individuale digitale” (che preannuncia la cartella clinica
informatica).



Questioni aperte

La realizzazione del Deposito Digitale Clinico deve considerare una
serie di problematiche, tuttora aperte, che riguardano la conservazione
dei documenti digitali nel lungo periodo.
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Nella nostra esperienza sono emerse tre importanti criticita, che in breve
S1 pOSsSOno riassumere COSi:

a) sussiste attualmente una contraddizione tra la normativa
sull’archiviazione sostitutiva delle cartelle cliniche, il cui rispetto
garantisce nel tempo l'integrita e ['autenticita del documento originale, e
la normativa ordinaria che da sempre prevede la conservazione cartacea
perenne delle medesime. La doppia conservazione, digitale e cartacea, ¢
una scelta oggi obbligata, che non consente di disfarsi dell’originale
cartaceo, anche se non sara mai pit consultabile;

b) l'esigenza di durata delle memorie digitali cliniche dovrebbe
comunque gia oggi poter contare su soluzioni appropriate per conservare
con sicurezza almeno fino al tempo previsto dalla normativa vigente in
materia di conservazione temporanea dei documenti sanitari (10-20 anni)
passibili di scarto.

¢) l'applicazione del digitale clinico negli ambiti professionali pone
pesanti interrogativi sia sulla capacita dei sistemi organizzativi di
accettare tutte le conseguenze tecnico-operative derivanti dalle
innovazioni digitali, sia sulla necessita di progettare e realizzare una
gestione documentale clinica via via sempre piu integrata con i sistemi
delle attivita sanitarie e dei servizi generali.

Tali problematiche sono state anche affrontate nel Convegno
internazionale promosso da questa Azienda ad Asolo il 29 settembre
2006: I'integrita dei documenti; il rispetto delle misure di sicurezza; la
leggibilita nel tempo; la conformita sancita mediante firma digitale.
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