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1. Scopul documentului

Acest document are rolul de a descrie acurat si complet solutia proiectatd pentru sistemul
software Platforma de gestiune a datelor medicale in format electronic. Documentul serveste drept
ghid unic de construire a solutiei pentru echipa de dezvoltare a proiectului.

2. Continutul documentului

Documentul este format din patru sectiuni esentiale:

®  Modelul datelor — prezinta principalele structuri de date folosite, precum si schema bazei de
date

® Modelul arhitectural si modelul componentelor — prezintd sabloanele arhitecturale folosite,
arhitectura sistemului si descrie componentele arhitecturii

® Modelul interfetei cu utilizatorul — prezintd interfata cu utilizatorul si succesiunea ferestrelor
acesteia

e Elemente de testare — prezintd componentele critice si alternative de proiectare a acestora.

3. Modelul datelor

3.1. Structuri de date globale

Structura de date globala folosita este o instantd a clasei Main (clasa core a aplicatiei), ce are
identificatorul logic. Cu ajutorul acestei structuri de date globale cu rol de intermediar, clasele
diferitelor module 1si pot accesa reciproc structurile de date interne.

3.2. Structuri de date de legitura

Pentru componenta client a aplicatiei, modulul GUI comunica cu modulul Baze de date prin
intermediul argumentelor de genul identificatori de cadre medicale, de pacienti, de institutii medicale,
etc. Astfel, modulul GUI comanda actiuni de tipul CRUD modulului de Baze de date trimitandu-i
valori ale cheilor primare din schema bazei (identificatorii de cadre medicale, pacienti, institutii
medicale, etc.). Modulul GUI comunicd cu modulul de Procesare XML transmitandu-i numele
documentului medical (fisierul XML) de procesat. Modulul GUI comunicd cu modulul Retea
transmitandu-i ca argumente informatiile necesare (precum identificatorii cadrelor medicale, ale
pacientilor, ale institutiilor medicale, ale medicamentelor; scheme de tratament) aflate In campurile
ferestrelor aplicatiei.

Pentru componenta server, modulul Retea 1i transmite modulului de Raportare informatiile
medicale primite. Modulul de Raportare 1i comandd modulului de Baze de date operatii de interogare
transmitandu-i ca argumente criteriile raportului de generat (precum orasul de monitorizat In privinta
evolutiei obezitatii In randul populatiei, pacientul al cdrui istoric medical se doreste, etc.). Modulul de
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Retea 11 transmite modulului de Procesare XML informatii medicale in vederea validarii acestora.
Modulul de Procesare XML 1i transmite modulului de Baze de date informatiile medicale de adaugat /
editat In tabelele bazei de date.

3.3. Structuri de date temporare

Nu se utilizeazad structuri de date temporare cu rol important sau presupunand un consum
semnificativ de resurse de memorie.

3.4. Formatul fisierelor utilizate

Aplicatia foloseste fisiere XML ca mod de intrare a datelor medicale 1n sistem. Aceste fisiere
XML, in plus, respecta regulile de validare din fisierul schema XSD medical_standards_schema.xsd
(aflat pe site-ul Ministerului Sanatatii — vezi aici).

3.5. Descrierea bazei de date

3.5.1. Diagrama schemei bazei de date

Modelul bazei de date este format din urmatoarele tabele inter-relationate ca in figura de mai jos:
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3.5.2.

Descrierea tabelelor

Schema bazei de date cuprinde urmatoarele tabele:

¢ Countries — retine tdrile din adresele persoanelor / institutiilor mentionate Tn documentele
medicale. Are urmatoarele coloane:

@)
)

1d — identificatorul numeric al tarii
name — numele tarii.

e C(ities — retine orasele din adresele persoanelor / institutiilor mentionate Tn documentele
medicale. Are urmatoarele coloane:

@)
)
©)

id — identificatorul numeric al orasului

name — numele orasului

country — referinta cdtre identificatorul tarii din care face parte acest oras (din tabela
Countries).

¢ [Entities — retine institutiile medicale / aplicatiile software implicate in documentele medicale.
Are urmdtoarele coloane:

o

O O O O O O

1d — identificatorul unic al entitatii

name — numele entitatii

streetAddressLine — adresa strazii entitatii

city — referintd catre identificatorul orasului entitatii

postalCode — codul postal al entitatii

telecom — numarul de telefon al entitatii

type — tipul entitatii, anume: ,,0” Tnseamna Institutie medicala si ,,1”” Aplicatie software.

e Pacients - retine pacientii mentionati in documentele medicale. Are urmatoarele coloane:

o

O O O O O O O

id — identificatorul unic al pacientului

name — numele pacientului

streetAddressLine — adresa strazii pacientului

city — referintd catre identificatorul orasului pacientului (tabela Cities)
postalCode — codul postal al pacientului

telecom — numarul de telefon al pacientului

admGenderCode — sexul pacientului

birthTime — data de nastere a pacientului.

¢ Physicians - retine doctorii mentionati in documentele medicale. Are urmatoarele coloane:

o

O O O 0O O O

O

id — identificatorul unic al cadrului medical

name — numele cadrului medical

streetAddressLine — adresa strazii cadrului medical

city — referintd catre identificatorul orasului cadrului medical (tabela Cities)

postalCode — codul postal al cadrului medical

telecom — numarul de telefon al cadrului medical

code — referintd catre identificatorul codului profesional al cadrului medical (tabela
Codes)

representedOrganization — referintd catre identificatorul organizatiei in care cadrul
medical 1si desfasoara activitatea (tabela Entities).
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e Codes — retine codurile specifice aplicatiilor medicale. Are urmatoarele coloane:

o

o O O O

id — identificatorul unic al codului

code — numarul codului

codeSystem — identificatorul sistemului de coduri din care face parte acest cod
codeSystemName — numele sistemului de coduri din care face parte acest cod
displayName — numele codului.

e Languages — retine limbile Tn care sunt redactate documentele medicale. Are urmatoarele
coloane:

)
©)

id — identificatorul limbii
languageCode — codul atagat limbii.

¢ C(ClinicalDocuments — retine informatiile din documentele medicale. Are urmatoarele coloane:

o

o O O O

o O

id — identificatorul documentului medical

code — referinta catre codul tipului documentului medical (din tabela Codes)

title — titlul documentului medical

effectiveTime — amprenta de timp la care a fost redactat documentul medical
languageCode — referinta catre identificatorul limbii in care a fost redactat documentul
medical (tabela Codes)

setld — identificatorul setului din care face parte documentul medical

versionNumber — numarul versiunii documentului medical

inFulfillmentOf — identificatorul ordinului de plata aferent procedurii medicale descrise
de documentul medical

pacient — referintd cdtre pacientul acestui document medical (tabela Pacients)

custodian — referinta catre custodele documentului medical (tabela Entities)

legal Authenticator — referinta catre medicul care a semnat documentul medical (tabela
Physicians)

performerld — referinta cdtre medicul care a realizat acest procedeu medical (tabela
Physicians)

responsiblePhysician — referinta cdtre doctorul care a creat contextul acestui procedeu
medical; de exemplu, doctorul care a prescris spitalizarea, investigatia medicala (tabela
Physicians)

¢ DocumentRelations — retine relatiile dintre documentele medicale. Are urmatoarele coloane:

o

o

CDADocld - referintd catre identificatorul documentului medical — copil (tabela
ClinicalDocuments)

parentDocld — referintd catre identificatorul documentului medical — parinte (tabela
ClinicalDocuments)

relation — relatia dintre documentele medicale copil si pdrinte; poate lua valorile: 1 —
Replace, 2 — Append, 3 — Transform.



4. Modelul arhitectural si modelul componentelor

4.1. Arhitectura sistemului

4.1.1. Sabloane arhitecturale folosite

Solutia software actuald a fost proiectatd dupa modelul de arhitectura client-server. In acelasi
timp, interfata cu utilizatorul se bazeaza pe sablonul event-driven architecture.

Componenta server ofera servicii de exploatare a continutului documentelor medicale 1n raport
cu standardele medicale, fiind deci o platforma de procesare. In plus, componenta server inglobeazi si
serverul de baze de date (database tier), asigurand astfel o platforma de stocare.

Componenta server comunica pe retea (prin intermediul socketilor) cu aplicatiile client. Astfel,
clientul 1i transmite serverului documentele medicale, iar serverul, Tn urma procesarii acestora, va
transmite feedback-ul sau.

Aplicatia client oferd utilizatorului posibilitatea de a vizualiza continutul documentelor
medicale, de a crea documente medicale noi, de a edita documente medicale existente si de a solicita
procesarea si stocarea informatiilor medicale, precum si generarea de rapoarte pe baza informatiilor
medicale stocate de server.

4.1.2. Diagrama de arhitectura

Diagrama de arhitecturda de mai jos descrie componentele arhitecturii aplicatiei si relatiile de
interactiune dintre acestea.
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4.2. Descrierea componentelor

Aplicatia consta din urmatoarele module interconectate:

o Modulul GUI (Graphical User Interface)
Este responsabil cu desenarea si randarea optima a interfetelor grafice ale aplicatiei.



o Modulul de Logica (Logica de business din standardele medicale)
Este responsabil de coordonarea celorlalte module astfel incat rezultatele rularii lor sa
reflecte logica de business din standardele medicale.

o Modulul de Baze de date
Este responsabil de interactiunile cu serverul de baze de date, de realizare a conectarii,
a operatiilor de tip CRUD (Create, Update, Delete) si de rulare a procedurilor stocate.

o Modulul de Procesare XML
Este responsabil de operatiile ce vizeaza direct fisierele XML, precum operatii de
validare, parsare, creare si editare de fisiere XML.

o Modulul de Retea
Este responsabil de asigurarea dialogului dintre client si server — in special, de
transmiterea informatiilor medicale intre client si server.

o Modulul de Raportare
Este responsabil cu exploatarea informatiilor medicale stocate in baza de date in
vederea generarii de statistici, analize si predictii medicale.

4.3. Restrictiile de implementare

Modulele aplicatiei trebuie sd acopere urmatoarele restrictii de implementare:

e Modulul de Baze de date va fi dezvoltat pentru serverul de baze de date Oracle Database 9i

e Modulul de Procesare XML va fi dezvoltat spre a suporta urmatoarele tehnologii XML: XSL si
XSD

® Modulul de Raportare va fi dezvoltat pentru a genera fisiere PDF in urma interogarii bazei de
date

e Toate modulele aplicatiei vor fi dezvoltate utilizand limbajul de programare Java Standard
Edition Versiunea 6.

4.4. Interactiunea dintre componente

Pentru componenta Client, atunci cand utilizatorul porneste aplicatia, se va lansa 1n executie
clasa Main din modulul de Logica. Aceasta va interactiona cu modulul de Baze de date pentru a obtine
datele necesare initializarii interfetei grafice. Ulterior, va lansa fereastra de start a aplicatiei — Intro din
cadrul modulului GUL

Pasii urmatori depind de comanda aleasd de utilizator din fereastra Intro, declansand lansarea
in executie, fie a modulului de Procesare XML, fie a modulului de Retea, fie a modulului de
Raportare. La sfarsitul procesarilor cerute de utilizator, controlul se va Intoarce catre modulul GUI si,
ulterior, catre modulul de Logica.

Pentru componenta Server, modulul de Retea este cel responsabil de receptionarea
informatiilor medicale transmise de componentele client prin retea. Apoi, in functie de tipul mesajului
receptionat, se va lansa 1n executie, fie modulul de Procesare XML (care va lucra sub coordonarea
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directd a modulului de Logica), fie modulul de Raportare. La sfarsitul procesarilor, se va pasa
comanda modulului de Baze de date spre a realiza, fie interogarea bazei, fie stocarea datelor procesate
in baza. La final, controlul se va intoarce catre modulul de Retea, care va transmite feedback aplicatiei
Client.

Client

/ Modul Baze de date \
1: Cerere date

Ll

/ Modul Logica "\

Utilizatorul porneste aplicatia

2: Trimitere date

3: Initializare interfata grafica 6: Feedback

A 4

/ Modul GUI

Intro

A
4: Comanda | 5: Feedback

y'y
4: Procesare XML 4: Transmisie 4: Raportare

A

v

A
/ﬁodul Procesare Xm / Modul Retea / Modul Raportare

S —

Internet
Server
Modul Retea
A
1: Comanda i 4: Feedback
1: Raportare g N 1: Procesare XML
A 1.1: Consultare
Modul Ra ortarﬁ /ﬁ
/ P (dul Procesare XML Modul Logici

1.2: Indrumare

A 4

4
2: Cerere date/persistare date 3: Trimitere date/realizare stocare

ﬁlodul Baze de da@

__J




5. Modelul interfetei cu utilizatorul

5.1. Succesiunea interfetelor

In cadrul modulului GUI, ferestrele aplicatiei sunt afisate respectand un flux stabilit in
conformitate cu standardele medicale. Acest flux este descris grafic in figura de mai jos:

View in browser
IC) Intro +> "C)Bmwserﬂontml
A b W)
f‘"f.-’f Back
I..-“j I."I v+ Next
AN
i
cqmeql  (])_CDAHeader
- —
| N E Address
1 Back i
\ \ e INEu h"
\ (cpAHeaderParticipant P
\ P > CDAContact
\ o
\, Back ¥
v Next /”:
(D _cpaBody —

Astfel, pentru operatiile de creare / editare documente medicale, din fereastra Intro se poate trece
in fereastra CDAHeader cu ajutorul butonului Next si, in continuare, se poate trece prin fereastra
CDAHeaderParticipant si, in final, prin CDABody.

De asemenea, cu ajutorul butonului Back, utilizatorul se poate intoarce la fereastra precedenta
conform fluxului ilustrat mai sus. Butoanele Cancel il intorc pe utilizatorul la fereastra Intro, anuland
orice date introduse anterior.

Din Intro, utilizatorul poate deschide un document medical Tn browser cu ajutorul butonului
View in browser. Din ferestrele de creare / editare de documente medicale (CDAHeader,
CDAHeaderParticipants si CDABody) se poate lansa fereastra CDAContact.
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5.2. Ferestrele aplicatiei

5.2.1. Fereastra Intro

Fereastra principala a aplicatiei corespunde clasei Intro.java si arata astfel:

T CDA Platform

HL7 CDhA R2 Electronic Medical Data Management Flatform

CDA Document Editor CDA Document Validation and Persistence Clinical Data Mining
.
Validat
alidate Generate Reports
| Open |

| View in browser |

Aceasta fereastrd este panoul de comanda al utilizatorului in sensul ca, de aici, utilizatorul
alege ce actiune doreste, determinand in felul acesta executarea unui flux specific.

In chenarul din stdnga sunt cuprinse butoanele legate de editarea si vizualizarea documentelor
medicale, adicad butoanele Creare document medicale (New), Deschidere document medical (Open) si
Vizualizare Tn browser (View in browser).

In chenarul central sunt cuprinse butoanele destinate validarii documentelor medicale (butonul
Valideazd - ,,Validate”) si persistentei (butonul Stocheazd Date — ,,Store Data”) datelor extrase din
documentele medicale pe serverul de baze de date.

In chenarul din dreapta se afld butonul de generare a rapoartelor ,,Generate Reports”.
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5.2.2. Fereastra CDAHeader

Aceasta este fereastra aplicatiei care corespunde completdrii / editdrii datelor din antetul
documentului medical si arata ca in figura de mai jos.

Metical Versiing Sysiem
(DsCuainedt DO I3 1 B4 ITPI0INEIRI T2 619
Clinical Therument e L
s 00 PE0E
Goneral Informartion Feelsled Decuments
Thess are th already added Related Documents of the DDA document:
- N N P arard Dacumard 10 Resah inasig |
Tithe*: e Ry, P, 2 0l LAT W 1234071 12 ZEL G044 TESS  [Trarsfam
AT
In fulliment of; 1 238071 38 82 GRS LTEINER IMM 0523870
Ak Helated Dacmment
Tt Whaild Univaiainy Hosgital -
Bl Decurmis D -
Frelatinmshi Replice *
Larnisagi: i A% - = — L] etetnd Dot
il P ocater s infof matios Erecosilar ndenmatisn
[ H1] EO4N4ATESSIE 2B T35 Ec a4 38351 2P0 0andd 7
ParTodined i Responsibin Finysiciac
Geles hie 10 of the Fedormer '1_551 1994 - Eabari e D of the Prysaian:  |§ 8 594 e -
Parsnmal isfoimeon Preasonal ideemaiien
113 1.5.801 2031
0 0BT TR
Bl Wi Fa pars
Homae'; Lotin Mahomy
By Kemiter  ® Kfender Consuitan L Aefermm ) [Hechange
Ged Addr ves and Cemnc Sial Aekdress amd Contacy
- oous vy e th K fand e other els will be Bl metomically from the Srtalaan] or yeu may sl s o fhe [0 and all data e fhe Bk, -
3 cancal P
- Rem" moms a mandstory kem! -

Fereastra Antet contine: chenarul din dreapta sus (Sistemul Medical de Versionare — ,,Medical
Versioning System”) cu informatiile de identificare a documentului CDA, adicd: Document ID,
Version si Date.

Chenarul din stanga sus ,,General Information” cuprinde campuri cu informatii generale despre
documentul clinic, precum: Title, In fulfillment of, Custodian, Language.

Chenarul din stanga jos ,,Clinical Procedure Information” cuprinde cadmpuri cu informatii despre
serviciul medical oferit pacientului, precum: ID, Performer ID, Performer Name.

Chenarul din dreapta sus ,Related Documents” reprezinta interfata de editare a relatiilor
documentului medical curent cu alte documente (numite documente parinte) si cuprinde: Parent
Document ID, Relationship.

Chenarul din dreapta jos ,.Encounter Information” cuprinde campuri cu informatii despre
circumstantele efectudrii acestui procedeu medical, precum: ID, Responsible Physician.ID,
Responsible Physician.Name, Responsible Physician.Type.

La crearea unui document nou, se vor completa automat:

e toate campurile din chenarul ,,Medical Versioning System” cu valori sugerate de
aplicatie in urma consultdrii bazei de date.
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e Lista de selectie pentru custode ,,Custodian” cu organizatiile autorizate in acest sens din
baza de date

e Lista de selectie pentru limba documentului ,,L.anguage” cu valorile din nomenclatorul
de limbi din baza de date

e Lista de selectie pentru ,,Performer ID” cu identificatorii cadrelor medicale inregistrate
in baza de date

e Lista de selectie pentru ,,Responsible Physician ID” cu identificatorii cadrelor medicale
inregistrate in baza de date.

In plus, campurile restrictionate de standard sunt previzute cu validatori (verificarea se face cu
ajutorul expresiilor regulate pe baza recomandarilor standardelor medicale).

Pentru a putea trece la fereastra urmatoare (CDAHeaderParticipants), utilizatorul este obligat sa
completeze campurile marcate cu asterisc (,,mandatory fields”), adica: Document ID, Version, Title,
Custodian, Performer ID si ID-ul procedurii medicale (din chenarul ,,Clinical Procedure Information”).

5.2.3. Fereastra CDAHeaderParticipants

Aceastd fereastra corespunde completarii / editdrii informatiilor despre participantii la
procedeul medical, mentionati in antetul documentului medical. Fereastra contine trei taburi,
specializate pe anumite tipuri de participanti.

Primul tab, tab-ul despre pacient si destinatarii acestui document medical — ,,Pacient &
Document Recipients” arata ca in figura de mai jos.

Acest tab inglobeazd informatiile a doua tipuri de participanti specificate in standardele
medicale: Pacient si Destinatar Document Medical ,,Information Recipient”.

Chenarul de sus, ,,Pacient”, cuprinde datele specifice pacientului, precum: ID, Name , Gender,
Date of Birth.

Chenarul de jos, ,Information Recipients”, cuprinde datele specifice destinatarilor documentului

medical. Deoarece standardul prevede faptul ca pot exista mai multi destinatari, am organizat
informatiilor lor sub forma tabelara, in raport cu urmatoarele coloane: ID, Name, Type.

14



7| CDA Header Participants ._||_,[z|
r Pacient & Document Recipients |/ Authors & Data Enterer r Authenticators

Pacient
Select the ID of the pacient: |1_5_g1_1#51 | = |
Personal Information
ID*: [1.5.91.1#51
Name*; |ru1artin Lupka
Gender*: IE‘EI
Date of birth*: |01-08-1980
| Set Address and Contact ‘
Information Recipients
These are the already added Recipients of the CDA document:

D Marme Type
216.840.1.113883.159%4 Fay Farmily Ferson
216.840.1.113883.19%4 Armanda Assigned Parsan
0312 2%31 Wiarld University Hospital Qrganization

Add Information Recipient
Select the ID of the Recipient: [g 3.12.2#31 | = |
Personal Information
ID: 0.3.12. 2131 |
Name: |Wnrld Lniversity Hospital |
Type: I Person ® Organization | Set Address and Contact |
| Remowve Recipient ‘ ‘ Add Recipient |

- Itern® means a mandatory item!
0 Cancel q Back b Next

5.2.4. Fereastra CDAContact

Aceastd fereastra corespunde completarii / editarii datelor de contact (adresa si telefon) ale
participantilor din antetul documentului medical.
Completarea / editarea acestor informatii este optionald. Se pot completa / edita urmatoarele
informatii de contact : tara ,,Country”, orasul ,,City”, adresa strazii ,,Address”, codul postal ,, Postal
code”, telefonul.
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7 CDA Contact

o)X

Address Contact

Country: |Rumania | hd |

Telephone: |tel:+4098640067 8
City: |Bucharest | - |

{match Pattern “tel:\+?[-0-9().]+")
Address: |Li|lv Street 190 |
Postal code:  |5685 |

/ Done editing € cancel
5.2.5. Ferestra CDABody

Aceastd fereastra corespunde completdrii / editdrii informatiilor din sectiunile corpului
documentului medical. Fereastra contine zece taburi, specializate pe sectiuni.

Tab-ul ,,Vital Signs” contine campuri specializate pentru introducerea valorilor indicatorilor de
sandtate ai pacientului, clasificati in doua chenare (,,Body Measurements” si ,,Health Indicators”)

precum:

O O O 0O O O O 0O o0 O

height (inaltime — Tn cm)

weight (greutatea — n kg)

BMI (Body Mass Index, adica Indicele Masei Corporale — in kg/m?)
BSA (Body Surface Area, adica Suprafata Corporala — in m?)
Temperature (temperatura — in °C)

Pulse (pulsul — in batai / minut)

Rhythm (ritmul — text continidnd constatarea medicala)
Respirations (respiratii — 1n respiratii / minut)

Systolic (sistolic — iTn mmHg)

Diastolic (diastolic — iTn mmHg).
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7 CDA Body Sections
Social History |  Adverse Reactions | Reason of Study | Findings | Impressions | Plan |

Add Other Health Indicators

Vital Signs r Medications r Symptoms |/ Family History
Body Measurements Health Indicators

Height (cm) 180 Temperature (C) 36.9

Weight (kg) 95 Pulse (beats/min) a6

BMI (kg/m2) 2893 Rhythm Regular

BSA (m2) 1.4 Respirations (breaths/min) 14

from: 21-DEC-2002 S)rstnlic l:mmHg:l 135

Diastolic (mmHg) a3

Indicator (name-value-unit) |

Added Indicators:

{e.g: blood pressure-80-mmHg)
Add indicator

blood pressure-80-mmHg

Remowve indicator

Q Back / Save

g Cancel

In plus, acest tab ofera posibilitatea de a fi Tnregistrati in documentul medical si alti indicatori de
sanatate specializati prin introducerea manuald a numelui, valorii §i unitdtii de masurd a indicatorilor

(chenarul ,,Add Other Health Indicators™).

Valorile indicatorilor generali amintiti mai sus se vor completa automat daca pacientul respectiv

detine informatii de acest tip (documente medicale mai vechi) stocate 1n baza de date.
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6. Elemente de testare

6.1. Componente critice

Performanta modulului de Procesare XML are o influenta decisiva asupra performantei globale
a aplicatiei, aldturi de performanta modulului de Retea. Altfel spus, viteza de procesare a documentelor
medicale si de transmitere a informatiilor necesare din documentele medicale prin retea cétre
componenta server sunt principalele piste de influentare a performantei globale a solutiei software.

6.2. Alternative

In vederea cresterii vitezei de procesare a documentelor medicale, se poate folosi / integra in
aplicatie un parser de documente medicale specializat, dezvoltat de un furnizor third-party.

In vederea scaderii timpilor de retea, se pot utiliza algoritmi eficienti de comprimare a
informatiilor medicale transmise pe retea.

18



