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Магистърска програма  “ Регламенти и стандарти в медицината” 
Курс  MEDM 620 „Стандарти за експлоатация на МИС” 
 
 

Уводна лекция 
Какво да очакваме от курса “Стандарти за експлоатация на 

Медицински Информационни Системи (МИС)”? 
 

В началото се опитваме да внесем терминологична яснота за избраното заглавие 
на академичния курс, което условно разделяме на две самостоятелни части: 

 Стандарти 
 Медицински Информационни Системи (МИС) 

Стандарт  
(1) нормативен документ със задължителни изисквания, на които трябва да 

отговарят дадени суровини, материали, готови изделия и др. 
(2) типово изделие, което служи за еталон, образец по форма, размери и 

качество, с което се сравняват останалите изделия 
(3) еталон 
(4) шаблон 
(5) равнище, ниво на условия за живот. 
(шаблон, образец, тип, еднообразие, еднаквост, щампа,мерило, критерий, норма, 

мостра, равнище, ниво, мярка, размер, тарифа, степен, процент, правило, 
пробен камък) 

От руски „стандарт”, англ. standard, ст.фр. Standard, означава : (1)Официален 
документ с технически изисквания за суровини, материали, готови изделия и др.(2) 
Типово изделие, което служи за образец по форма, размери и качество.(3) Всеобщо 
приета единица за сравнение, често определена със закон; еталон ; норма. 

Standards -  Те трябва да са базирани на обединени резултати, получени от наука, 
технология, опит и експерименти, както и да предлагат оптимални методи за 
комуникация между потребители в полза на обществото. 

 
 

 

Деп.”Медикобиологични науки”, 1618 , София 
Монтевидео 21   81 10 380 и  81 10 280 
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Документът е утвърден с консенсус и ратифициран от специализирано 
лице(орган) продукт, който осигурява, за обща или повтаряща се употреба, правила, 
ръководства или характеристики на действия или техни резултати, целящи 
усъвършенстване до оптимална степен в даден контекст. 

Стандартът е документ с изисквания към продукт, практика или дейност, 
одобрен от държавен орган, индустриална организация или търговска асоциация.  

Копия от стандартите могат да бъдат закупени от следните институции, които 
притежават авторските права: 

Официални издания на български език - от Българския институт за 
стандартизация 

Европейски стандарти - Европейски комитет за стандартизация - CEN 
Международни стандарти - Международна организация по стандартизация - ISO 
Понятието стандарт се свързва тясно с термина техническа спецификация. Той е 

за наименование на документите, в които се определят основните изисквания към 
продуктите, специфицират даден вид продукти, т.е. определят свойствата, които ги 
характеризират. Следователно подзаконовите нормативни актове /наредбите/ и 
стандартите, в които се определят изисквания към продуктите представляват 
технически спецификации. Прилагането на стандартите е доброволно. 

Понятието стандарт се свързва и с термина техническо одобрение. Техническото 
одобрение по същество е документ, който се издава от одобрен орган и който 
представлява положителна техническа оценка на годността за употреба на даден 
продукт по предназначението му и която се основава на удовлетворяването на 
съществените изисквания към продуктите. 

Може да се обобщи, че стандартите са документирани споразумения, 
съдържащи технически спецификации или други точни критерии, които трябва да 
бъдат използвани последователно като правила, ръководни принципи, указния, 
характеристики и да осигуряват съответствие на материали, продукти, процеси и 
услуги с тяхното предназначение. Предвид социалната същност на медицинското 
обслужване , прилагането на различни стандарти е задължително. 

Стандартите в здравната сфера улесняват дейността на регулаторните 
органи и допринасят за повишаване качеството и надеждността на здравните 
услуги, които се ползват. 

Стандартизация – е дейност за утвърждаване (установяване), касаеща актуални и 
потенциални проблеми, провизии за обща или повтаряща се употреба, целяща 
усъвършенстване до оптимална степен в определения контекст. Дейността се състои в 
процеси на формулиране, издаване и внедряване на стандарти. Много важните ползи от 
нея са подобряване годността на продукти, процеси или услуги за техните цели, защита 
от бариери за търговия и подобряване технологичното сътрудничество. 

Регламент ( от фр. Reglement, по regle, правило). 
Адм. – определен ред, съвкупност от правила за извършване, провеждане на 

определена административна процедура. 
Терминологичният езиков панел “МИС”  
има сложна  характеристика и като се обърнем към речниците, ще намерим 

много дефиниции, които изискват описание на отделните му компоненти. Така 
Медицинска Информационна Система е тематичната новост на курса. На това 
основание преподаването й ще стартира с няколко лекции за изясняване на 
комплексната й характеристика. Ще се постараем да отговорим на следните 
въпроса: определение, функционална характеристика и исторически перспективи – 
международни и в BG, като представим семантичен (смислов )анализ на всяка част:  

I.Медицина 

http://www.bds-bg.org/
http://www.bds-bg.org/
http://www.bds-bg.org/
http://www.bds-bg.org/
http://www.bds-bg.org/
http://www.cen.eu/cenorm/homepage.htm
http://www.iso.org/iso/home.htm
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II. Система 
III. Медицинска Информационна Система 
IV. Информация – на нея ще посветим отделни лекции 

 
I.Медицина 

Определение на медицината според Медицинската Енциклопедия на Дюранд –
“Тя е изкуството и науката за диагностицирането и лечението на заболяванията и 
опазване на здравето”. 

 Това класическо определение вече не отразява цялото богатство на 
нейните измерения, както се вижда от посочените по-долу нейни цели, дори и заради 
необикновената икономическа сила, заради политическата роля, която играе в 
управлението на всяка страна, като особено важна част от националната и 
международна политика, определящи имиджа на държавата. Медицинското изследване 
проучва само развитието на здравето към болестта и поради това е по-ограничено по 
своя предмет от здравеопазването. (Тази разлика е от особено значение за разбиране на 
тяхното трайно отношение множество/подмножество!) 

Безспорна е СОЦИАЛНАТА, ИКОНОМИЧЕСКА, АДМИНИСТРАТИВНА И 
КУЛТУРНА ПРЕДОПРЕДЕЛЕНОСТ на моментното ниво и качество на медицинските 
услуги и дейности. Явна е връзката им с други области – такива като образование, 
масмедии, бизнес и търговия, производство и ценообразуване, строителство и 
професионална реализация, здравно осигуряване и пенсионно дело. 
 Целите на медицината – нейните нови приоритети; класическата формулировка 
включва: 

• профилактика на заболяванията и нещастните случаи, промоция и опазване на 
здравето 

• облекчаване на болката и страданието, породени от болестта 
• грижа и лечение за хората със заболявания и грижи за онези от тях, които не 

могат да бъдат излекувани 
• избягване на преждевременната смърт и осигуряване на спокойна смърт. 

Днес основните нови приоритети на медицината са: 
В политически и икономически план - финансиране на медицината за постигане 

на висока ефективност 
В международен план – в каква степен бедните и развиващи се страни да 

взаимстват моделите на богатите страни, предвид скъпите технологии и системи на 
здравеопазване 

В морален план – проблемът за справедливата медицина – как се самооопределя 
пациентът 

В научно-изследователски план – НОВИТЕ ТЕХНОЛОГИИ И НАУКИ, които 
обслужват медицината, как и в каква доза и зависимост да се използуват. И какво 
струват те на държавата и осигурения пациент? 

Трябва да се борави с голямо внимание с езика на реформите, за ролята на 
пазара, приватизацията, касите, осигуровките, кредитите, новите организации, 
децентрализацията, отзвука от тях и неговото отразяване в медиите. ТЕ СА СВЪЗАНИ 
САМО СЪС СРЕДСТВАТА, ТЕ НЕ ПРОМЕНЯТ С НИЩО ЦЕЛИТЕ НА 
МЕДИЦИНАТА И ЗДРАВЕОПАЗВАНЕТО – хората следва да се предпазят от риска да 
се усъмнят в тази схема, в този обществен договор за целите, които идеологически 
очакват да действуват в държавата, защото са гласували за политическа сила, 
която стои зад този договор и си плащат за медицински услуги и дейности по 
утвърдената в него схема. 
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Макар да е вярно, че медицината разполага с някакви собствени вътрешни 
ресурси, с които управлява и насочва развитието си, по-вярно е, че тя е силно повлияна 
от стандарта на живот, икономиката и политиката на страната, защото е тяхна основна 
част.Всяка трансформация на медицината изисква адекватна трансформация на 
обществото и обратно, защото ТЯ Е ЧАСТ ОТ КУЛТУРНИЯ СУБСТРАТ НА ТОВА 
ОБЩЕСТВО.  

Най-големите промени, които медицината търпи, са свързани с реалното й 
превръщане в икономическа сила – мощно звено за правене на пари, облаги и 
създаване на работни места; в политическа сила – тъй като е ясно, че цените на 
услугите в този отрасъл значително надхвърлят възможностите на голяма част от 
населението, то участието на държавата в тях е много важно, неизбежно и определящо 
успеха на това управление. 

Днес медицината е вид бизнес, част от голямата система на здравеопазването, с 
доста неясна и спорна гранична линия между тях, с водещо значение на 
биомедицинското изследване като източник на информация и знания за НАЧИНИТЕ, 
ПРИЧИНИТЕ И РАЗВИТИЕТО НА ЗДРАВЕТО И НА БОЛЕСТТА.  

Но и днес, както и преди, когато хората са болни, се обръщат първо към 
лекарите, независимо от причината. Промените в здравето на отделния пациент са 
централни в етиката и в практиката на медицината – това е нейното участие в 
утвърждаването достойнството на индивида – това е нейната хуманност. 

 
II. Система 

Тук под “система” – произход от гръцки - се подразбира неопределена по обем 
и размер съвкупност от елементи, свързани с общо устройство и произлизащи от 
това общи функции.  

Автоматизираните системи включват в процесите на регулация и управление и 
човек – експерт, за разлика от автоматичните, при които няма човешко участие (то е 
послужило преди това за създаване на алгоритъм за управление и неговата адаптация 
към системата). 

Системотехника е научнотехническа дисциплина за проектиране на големи 
системи и тяхното пожелано и планирано управление. 

 
При информационните системи свързващият компонент между елементите е 

информацията, която се предава вътре в системата и извън нея и функциите, които 
произлизат от този информационен обмен и управление. 

 
Обща класификация на системите 

Естествени системи 
     ◄Природни системи 
     ◄Вселена 
     ◄Планетарна система 
     ◄Система на земната повърхност 
     ◄Водна система 
     ◄Атмосферна система 
     ◄Биологични системи 

Изкуствени системи 
1.Технологични системи 

 ◄Производствени системи 
◄Енергетични системи 
◄Информационни системи 
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◄Транспортни системи 
◄Финансови системи        
◄Организационни системи 
2.Духовни системи 
►Системи на науките 
►Философски системи 
►Религиозни системи 
►Системи на изкуствата 

Системен анализ - определение, характеристики 
Това е основна методология за изследване на обекти, процеси и явления чрез  

представянето им  като системи и последващо анализиране, което включва 
общосистемна характеристика, характеристика на частите и взаимодействието им и 
връзките и влиянията с околната среда. Разлика между  методите  “изследване”  и 
“системен анализ” е именно в това насочване и влияние от вътре навън за  системата – 
тенденцията тя да се управлява и тя самата да управлява средата, в която е поставена.  

В тази си характеристика системният анализ се явява единствена научна 
методика за решаване проблеми по описание и управление на свръхсложни и 
недостатъчно ясно формулирани системни проблеми. При този методика на 
информационен анализ всеки обект (процес, явление) се разглежда не като едно 
единно, неделимо цяло, а като комплекс от взаимосвързани компоненти (съставни 
елементи) и се полагат усилия те да се опишат първо поединично, а след това и 
причинно-следствените връзки и влияния между тях. Така се намалява нерешимото по 
сложност описание на цялото (примерите с организмичните структури – човешки и 
обществен организми, като динамични, кибернетични комплекси на регулация и 
управление).  

III. Медицинска Информационна Система 
Определение 
Медицинските Информационни Системи (МИС) са уникални комплекси от 

участници (живи – здрави, болни, експерти) + технологии (технически средства) +  
методи (методики). 

Те са произведение на експертен труд, за постоянно и планирано събиране, 
архивиране, обработка, анализ и разпространение на специализирани данни и 
информация, които се употребяват за управление в биомедицината и здравеопазването. 
 

В достатъчно дългата история на компютърната индустрия (повече от 50 г) 
винаги са били различими две основни направления: 

 изчислителни (по зададени алгоритми) и  
 за натрупване и обработка на специализираната информация. 

Както е добре известно самото възникване на технологията е породено от 
необходимостта от обемни и трудоемки – почти непостижими във времето – сложни 
изчисления в областите на ракетната техника и ядреното оръжие. На това основание 
класически подготвените информатици – предпочитат да се определят като 
математици, а не като автори на компютърни програми.  

Почти веднага след въвеждането си в посочените области компютрите са 
привнесени и в полетата на гражданските бизнес-дейности – където, както е известно, 
нуждите са свързани основно с обработка на обеми и с различен характер информация, 
като тези потоци следва да се пресичат, да си взаимодействуват и да доведат до вземане 
на отговорни, управленски решения в състояния на недостиг от време и липса на 
възможност за експерименти.  



6                                                                                   04.1.2013 г. 
Creator J.Vinarova 

Така се появили ИНФОРМАЦИОННИТЕ СИСТЕМИ, с чийто понятиен 
апарат ни предстои да се запознаем. Най-общо те се представят като вид ПРОГРАМНИ 
СИСТЕМИ, (тази особеност следва да се отбележи отново тук – често забравяме, че 
информацията може да се обработва и без РС и програмни продукти!) 

1.Специфични особености на Информационните Системи 
а)всяка е специфично ориентирана към потребителя си и неговата 

квалификация. Това прави създаването на прост, достъпен и специализирано-
ориентиран интерфейс основно качество на ИС. В практиката оценка качествата на 
системата се дава от потребителите основно според вида на интерфейса, а по-малко 
според получените от обработките резултати. 

*трябва да се запознаем със стандартите за въвеждане на данни и 
информация за обработка и за извеждане на резултати. 

б)всяка е предназначена да работи със суровината (стоката, продукта) 
информация в нейните основни етапи : събиране, обработка (преработка) и съхранение 
( сега и предаване към други потребители). На това основание всяка ИС има като 
основна функция създаването и структурирането по оптимален начин на масивите от 
информация и определянето достъпа до тях. При това се търси приемливият баланс 
между точност на работещата изчислителна програма и времето за изпълнението й. 

*трябва да се запознаем със стандартите на работа в МИС – език на 
комуникация, стандарти на технологии и организация на бази данни 

 2.Задачи, които Информационните Системи решават 
а)те се определят почти изцяло от областта на човешкия труд и знание, които 

обслужват и в този смисъл говорим за уникални разработки, know-how, които имат 
дълъг и полезен живот според динамичната връзка между проектант / потребител / 
системен администратор и развитието във времето на новопоявилите се функции 

б) съобразно възможностите за обработка по видове данни – днес е много 
трудно да си представим вариант, в който се работи само с един еднороден файл данни. 
Тук се отнася  и развитието на системните функции, което означава на практика нови 
данни и нова структура и темата за качествата и функциите на СУБД. 

3.Интегритет на ИС: те са уникално обединение на отделни компоненти, както 
по структура, така и по организация, в името на единни цели и в една нова схема на 
дейностите. В този смисъл те са: 

(а) явление, събитие, процес (проява) на high-tech medicine ; 
(б) интердисциплинна научна продукция, носител на най-високо know-how и 

тяхното създаване е свързано с генериране на нова киберкултура от потребители и 
автори; 

(в) продукт на експертен труд, който има своята цена и е носител на нова 
методика и методология на работа; 

(г) тяхното внедряване в реален режим предполага обучение на персонала и 
изисква поддръжка и сервиз;  

(д) още по време на проектирането им е важно да се направи програма за 
плановото им развитие във времето, което означава не само добавяне на нови функции, 
но и включване на нови потребители ; 

(е) като официална форма за обработка на медицинска и здравна информация, те 
следва да са подчинени на законовите и нормативни правила в ресора и изходите им 
(документация, резултати) да имат официално признат характер, съобразен с 
архивирането на медицинска документация. 
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Извори  и източници 
1. Български държавни стандарти (БДС) http://www.bds-

bg.org/pages/?button_id=20 
2. Български институт за стандартизация (БИС) http://www.bds-

bg.org/pages/?button_id=5 
3. Речник на думите в българския 

език http://rechnik.info/%D1%81%D1%82%D0%B0%D0%BD%D0%B4%D0%B0%D1%80
%D1%82 

4. Здравна програма на ГЕРБ http://www.gerb.bg/bg/program/programlist/cat_id/38 
 
Тази лекция е част от курса MEDM 620 “Стандарти в експлоатацията на 

МИС” в НБУ, Магистърска Програма  “Регламенти и стадарти в медицината” 
Лектор – проф. д-р Ж. Винарова, д-р м.н.   ®© 

 
Забележка: използваните 3 марки: Телемедицина, Здравен мениджмънт и Здравна 

политика, регистрирани на 10.01.2007г  са  получени от Ж. Винарова патенти от 
Патентното ведомство на РБ  за срок до 2015г.., със Свидетелства  №№№  57527, 57526 и 
57525,  клас 41 – за образователни услуги и он-лайн публикуване на книги и периодични издания.  
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