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Bakgrund
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Bakgrund e!Health

Ingar i regeringens satsning pa Life Science

Vinnova finansierar tva innovationsprogram uppdelat
i tva projekt

Inom Medtech4Health drivs StandIN projektet
Inom SWElife drivs 3H3R - informatik och verksamhet

Verksamhet
3H3R
Information
Applikation Teknisk interop.
StandIN K
N ——_Toknik

Natverk/protokoll
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StandIN - Framtidspaning MeH%taeﬁE

Syfte

Att forstarka Sveriges innovations-, konkurrens- och
attraktionskraft.

Mal

Att i nara samarbete mellan experter fran vard och omsorg,
foretag, myndigheter, universitet och hogskolor bidra till
framtidens vard och omsorg genom att ta fram ett underlag
for att faststalla ramverk for standarder.
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StandIN:s syfte eHeael%h

Syftet ar att ta ett och ge stod for att leda,
styra och forandra vardverksamhet genom internationella
standarder som bidrar till att:

verksamutveckling

vara ett stod* for leverantorer i deras produktutveckling
(vidareutveckling som nyutveckling)

vara stod for interoperabilitet mellan olika system och |osningar

fungera som ett stod i kravstallande fran kunderna vid en
upphandling

*ar analyserade och fortydligade
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Bxempel pa nyttoeffekter

God vard och omsorg L

e!Health
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Varfor ar detta viktigt?




Framtidens krav - Mﬁitaeﬁﬂ

ur standardiseringsperspektivet

Vision e-halsa 2025
Mer delaktiga patienter

Processinriktad vard

Varden och information ska folja patienten

Processinriktade vardinformationssystem forutsatter
nationell samordning och forvaltning med perspektiv
som star i samstdmmighet med internationell
standardisering

Sparbarhet utifran ett verksamhets-, informatiks- och
teknikperspektiv
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Hej, jag heter Anna! e ! Health

Jag behover memorera
och medla information

mellan mina olika "Jag vill kunna lita pa att
vardgivare min information finns
tillganglig, och blir
mottagen och tolkad pa

ratt satt”
”"Jag vill kunna skicka
data fran min ”Jag vill att
blodsockermatare Vardgivare har
till min smartphone” tillgang till

varandras data”

L

"Jag vill vara delaktig ”Jag vill aga ratten till

och kunna félja min att distribuera min
egen vard” egen data”
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Omvarid




_ _ Medtech
Internationell utblick Health

Flera lander som ligger i fronten i anvandning av eHalsa har
skapat nationella organ i syfte att sakerstalla samordning och
informationsstandardiseringsarbete.

epSO0S-projektet (european patients Smart Open Services)
uppnadde interoperabilitet mellan 17 lander men saknade i
stort verksamhetsutveckling for vard och omsorg.

Sedan dess har det skett ett aktivt ledarskap pa EU-niva
fran eHealth Network med en reaktiverad eHealth
Stakeholder Grupp som rad till Multi Stakeholder Platform
(MSP) och deras Rolling Plan for Standardisation.
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Internationell utblick Health

Multi Stakeholder Platform (MSP)— Hanterar standarder
bland annat inom eHalsa, The 2016 Rolling Plan on ICT
Standardisation

The Office of the National Coordinator (ONC) — 2016
Interoperability Standards Advisory

Connecting Europe Facility (CEF) — 20 lander har ansokt och
fatt godkant for att satta upp NCPeH (National Contact Point
eHealth)

eStandards — Projekt pa EU liknande StandIN

Joint Initiative on SDO Global Health Informatics
Standardization
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Komplex verklighet '/ leHeael%h

Formella standardiseringsorgan
ISO, CEN, SIS

Halsospecifika standardiseringsorgan
HL7, DICOM, CDISC, IHTSDO, ...

Andra standardiseringsorgan

IEEE. GS1. . Standarder
Profileringsorganisationer Verksamhet
Continua, IHE, ...
Ov\r/:/%lzca) organisationer Semantik

Teknik
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Verksamhet och arkitektur




Medtech
Forenklad Zachman e!Health

< Hur (V)
Vad (V)
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empel pa Flodesmodell ¢ 1 Health

T.ex.
IS0 42010
TOGAF
Zachman Arkitekturramverk
|eHAM
: T.ex. :
HSL T.ex. o T.ex. T.ex. 1SO 10781:2015 . T.ex. T.ex.
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Exempel - klinisk process och sparbarhet Health

ISO 13940
Utreda hjartsvikt CONTSYS

Tidigare halsoproblem och / ISO 13606-3

halsoarenden inkl openEHR

lakemedelslista ]
‘ f // IHE XDS
Digitalt Gverforbar data Continua
(Diagnoser, matvarden, DICOM
lakemedel, bilddata mm) XML IHE ECG

FHIR mm

.

[ ISO 12967 HISA

4[ ISO 12967 HISA ]
Vardinformation
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"Virtuellt datalager” ¢ Health

=
Hjartsviktsflodet

ISO 13606-3
openEHR

FHIR

Vardinformation

HISA 3
Informationstjanst
HISA 2
DICOM
A n HL7v2
Vardinformation o
FHIR
IHE
- 1SO 18812:2003
I Aggregering och ISO 21091
Index f
strukturering ISO 11073
ISO 22600
1SO 13606-4
> ISO 13606-5
Utbyte
Ingen internationell Ingen internationell
standard standard
o o o 0 Medicinteknisk@ o =
PatientsystemX ([ JournalsystemX JournalsystemY LabbsystemX utrustningX EgenvardX OmsorgssystemX
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Contsys/Forandringsledning
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Kategorisering av standarder ¢lHealth
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Contsys - Gemensam grund for e!Health

verksamhetsutveckling och
informationshantering

“ Processmodell -

= vardeskapande och
= arbetsflode

“Begreppssystem - innehallet - vad ar vad pa generell niva
som tacker alla upptankliga konkretiseringar
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Syften Contsys Health

"The general aim for this standard iIs to
provide a comprehensive, conceptual basis
for content and context in healthcare. It
should be the foundation for interoperabillity
at all levels in healthcare organizations and
for development of information systems in

healthcare.”
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Kapitel med begreppsdefinitioner inom halso- och

sjukvard avseende:
Aktorer
Tillstand
Aktiviteter
Processer
Vardplanering
Tid
Ansvar
Informationshantering
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Verksamhetsperspektiv
Contsys Begreppssystem och Processmodell

Forandringsledning
Kvalitetssystem
2 standarder

Kliniska processer Informationsperspektiv
Ex Hjartsvikt 19 standarder

Teknikperspektivet
18 standarder

Framtidens vardinformationssystem
“Arkitektur” 5 standarder
"4

Framtidens vard och forskning - verklighet




T Verksamhetsperspektiv ~J Health
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Framtidens vard och forskning - verklighet




Medtech
e!Health

Resultat




Hur bidrar StandIN - Vad har vi
gjort?

Kartlaggning av internationella standarder

Sparbarhet fran verksamhet till teknik

Fordjupad analys teknisk interoperabilitet

Exemplifierat forandringsledning/verksamhetsutveckling
Kartlagt landstingens huvudsystem (nulage)

Kartlagt hur StandIN standarder anvands (nulage)

Forvaltningsbart ramverk

Nationell samordning och forvaltning

Medtech
e!Health
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Arbetsgang for ¢l Health

urval av standarder

Kartlagt och kategoriserat

>70

Beskrivet enligt arkitekturramverk Standarder

45 Relevanta

18
Tekniska
Standarder
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Exempel kartlaggning eIeHeaelih

StandIN SO NG ilitat
Continua Design e ar it SMVANIANG0S 3V SIENOAMET | Denna korvention & en wice nom dagens Wlrd. || Styr mot ek S = irstrurment och ISOYIEEE 14073 f5r Fersonal Hestth Date.
L leverantirEonemmands Det gdr st rd en gjupsne iniick | Continua unoerizzancs Stancarden pekar Ever ut IHE-proier 13 vicars kammurikation.
Guidelines |ml§‘;“ﬂ ru%“m"é-r?‘ Gesiz vim 150 11073 och IHE, som ocksd &r komventicrer 5om
metan patter El’mawmw“ga StandIN Deskriver.

€53

N\




Standarder teknisk interoperabilitet MeHdetaeﬁR

Beteckning Anvandningsomrade

CDISC - Clinical Data Interchange Standards Familj av standarder som stodjer
. CDISK ) : . :
Consortium informationshantering i klinisk forskning

Continua  Anvander tekniska standarder for koppling av
Continua Design Guidelines Health matutrustning i hemmet till
Alliance vardinformationssystem

ISO 12052:2006 - Digital imaging and
communication in medicine

Hantering, lagring, och utskriftshantering av

RESEES digitala medicinska bilder och information

B = Wi s deviea Samiteion FDA/IMDR Globalt identifikationssystem som anvands till

F markning av medicinteknisk utrustning
CCOW - Clinical Context Object Workgroup HL7 Kontexthantering av t.ex. patient eller anvandare
FHIR - Fast Healthcare Interoperability HL7 Teknikndra utbyte av vardrelaterad information
Resources med stod av (informations-) resurser
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Standarder teknisk interoperabilitet eHeae[%h

Beteckning Anvandningsomrade

HL7 v2 HL7 Utbyte av vardrelaterad information i form av
meddelande
Utbyte av vardrelaterad information baserad pa HL7
HL7 v3 HL7 RIM (ReferensinformationsModell) i form av
meddelande eller dokument

Stort antal profiler (27 godkdanda i EU) som beskriver
hur anvandning av befintliga standarder anvands i

IHE - Integrating the Healthcare Enterprise  IHE transaktioner mellan olika aktérer
(systemkomponenter) i standardprocesser (t.ex.
kliniska processer)

ISO 12967-3 - HISA (Health Informatics - HISA beskriver hur man bygger en tjanstearkitektur
Service Architecture) del 3 Computational ISO inom eHalsa och denna del beskriver tjanster och
viewpoint granssnitt i relation till HISA:s informationsmodell



Standarder teknisk interoperabilitet MeH%taeﬁE

Beteckning Anvandningsomrade

ISO 13606-4 - Electronic health record Denna del av .s'Fandar?en fokusgrér p.a saI.<erhet och
ISO hur man specificerar atkomstprivilegier vid

mmunication del 4 L
£ Unicationide kommunikation av EHR-data

. Denna del av standarden specificerar
150 1360.6_5 3 Alegirene ligslin recene ISO informationsarkitekturen till kommunikationen EHR-
communication e

Specificerar meddelande for utbyte av information
ISO mellan analytiska instrument och
laboratorieinformationssystem (LIS)

ISO 18812 - Clinical analyser interfaces to
laboratory information systems

ISO 21090 - Harmonized data types for SO Definierar datatyper for utbyte av grundlaggande
information interchange begrepp i vardmiljon



Standarder teknisk interoperabilitet MeH%taeﬁE

Beteckning Anvandningsomrade

Mojliggdr kommunikation mellan medicinsk
ISO utrustning/apparater i hemmet och externa
vardsystem

ISO/IEEE 11073 - Medical/health device
communication standards

Behorighetshantering och atkomstkontroll i
ISO samband med utbyte av vardinformation éver
sakerhetsgranser.

ISO 22600 - Privilege management and
access control

Definierar minimikrav pa katalogtjanster for
identifikation av vardpersonal, organisationer och
vardtagare (som anvandare av tjanster) fran ett
samverkansperspektiv.

ISO 21091 - Directory services for
healthcare providers, subjects of care and SO
other Entities

Specificerar klinisk information i arketyper utifran
OpenEHR OpenEHR en overgripande referensinformationsarkitektur for
EHR



Relevanta standarder el\ﬂeHitaeﬁp

Interoperabilitet

* CIMI - Clinical Information Modeling Initiative

« HL7 CDA(CCD) GTR - Genomics Template Report

* |SO 10781:2015 - EHR-system Functional Model

* 1S0O 11238 - Identification of medicinal products

* |S0O 11239 - Identification of medicinal products

* 1S0O 11240 - Identification of medicinal products

* |SO 11615 - Identification of medicinal products

* 1S0O 11616 - Identification of medicinal products

* SO 12967-1 - HISAdel 1

* |SO 12967-2 - HISA del 2

* |SO 13606-1 - Electronic health record communication del 1
* SO 13606-2 - Electronic health record communication del 2
* [SO 13606-3 - Electronic health record communication del 3
* [SO 13940 - Contsys

* |SO 14199 - CDISC BRIDG v3.2

* |SO 18308 - Requirements for an electronic health record architecture




Relevanta standarder el\ﬂeHitaeﬁp

Interoperabilitet

* ISO 27799 - Information security management in health using ISO/IEC 27002

* |SO 42010 - Systems and software engineering - Architecture description

* |ISO-TR 14639-2 - Capacity-based eHealth architecture roadmap

* |SO/TR 20514 - EHR definition, scope and context

* ISO/TS 22220 - Identification of subjects of health care

* ISO/TS 25237 - Pseudonymization

* ISO/TS 27527 - Provider ldentification

* prSS-EN 15224 - Quality management system - Requirements - ISO 9001 with extensions for healthcare
* SIS-TR 49 - Handledning for att utveckla och tillampa ledningssystem for kvalitet inom halso- och sjukvard ...
* TOGAF 9.1 - The Open Group Architecture Framework

* Zachman 3.0 - Zachmans arkitekturramverk




Eham i StandIN e'\f'eH‘itaeﬁ

eHAM - eHealth Architecture Model StandIN-projektet

Komponenter i eHalsoprocessen olika doméner

Vardplaner - Stadjer kontinuitet i virden Styrning &
—_ &gande

Exekutiv sponsring

Finansiering & forsakring

Férmagor
som stodjer _J
vardprocesser

Nationellt ledarskap.

Hemtjinst
Primérvardstjdnster
Specialistvardstjanster
Folkhilsa
Akutinsatser
Diagnostiska tjinster
Famakologiska tjanster
Forsdriningskedja
Human resources i virden
Insamling och hantering av demografisk data
Miljgévervakning
Kunskapshantering & eleaming

ey & Adoption och S t . h
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EHR & arkiv for it i & it i & Datautbyte,
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. 1SO 18308:2011 e ISO/TS 22220 1SO 14199:2015 atkomst (del 1) atkomst (del 2) k h t
e R o e e (13 o at verksamheten
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. . e OpenEHR e IS0 27799:2008 . ::gﬁ:: . Ir::zvz kapacitet till eHalsa
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eHalsoprocesserna «  DICOM o SIS-TR 49:2015
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Fragestallningar till bordssamtal e|eHeaeﬁh

Overensstammer ramverket med standarder med era
forvantningar?

Hur konkretiserar vi arbetet ytterligare?

Behover Sverige en nationell eHalso-arkitektur som bygger
pa internationella standarder?
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Nationell samordning och
examensarbete
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Uppdrag for nationell aktor(-er) Health

Foljande bor bl.a. inkluderas:

Val av standarder som utgangspunkter for eHalsa.
Val av standarder for tillampning inom eHalsotjanster.
Gemensam tolkning och tillampningsanvisningar for standarder.

Gemensam informationsstruktur som ar baserad pa standarder for att
astadkomma:

integrerad kunskapsstyrning.
dokumentation for enskild patient i saval professionell som

<\

v
personlig varddokumentation med fullgod semantisk
interoperabilitet.

, uppfoljning av resultat/vardkvalitet samt forskning inkluderande

aven nationella kvalitetsregister.
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Examensarbete G!Hea“h

Kunskapsniva for olika standarder for teknisk

16

14

12
3
9 10 I
e
©
o 8
(]
—
S 6
C
<

4

2 I_[

0

Continu ISO ISO ISO IS0 IS0 ISO/IEE | ISO/TS
CCOW | CDISC a DICOM FHIR | HL7 v2 | HL7 v3 IHE 12967- | 13606- | 13606- 18812 | 21091 E 22600: ubDlI
3 4 5 11073 1-3

HJa 9 1 3 9 5 8 8 8 2 4 4 3 3 2 1 2
ODelvis 8 4 8 6 10 9 8 7 8 10 9 7 5 6 4
@ Nej 12 6 2 2 1 2 7 3 4 14 7 10 10 11




Examensarbete - Leverantorernas syn MeHitaeﬁE

pa internationella standarder

Drygt 95% tycker det ar viktigt att folja standarderna

Nastan 80% tycker det ar mycket viktigt att standarderna
ar framtidsinriktade

Nastan 85% tycker att det ar viktigt att standarderna
mojliggor innovation

Nastan 95% tycker att det ar viktigt att kunderna kraver
ett gemensamt ramverk

Drygt 85% tycker det ar viktigt att kunderna ar villiga att
betala for att standarderna inkluderas



Kompetens- och resursbehov MeH%taeﬁE

nationell samordning:

Kompetens for utveckling, leverans och drift av vardinformationssystem
inom aktuellt omrade.

Erfarenhet av tillampning och anpassning av vardinformationssystem i
vardverksamhet.

Kunskap och erfarenhet om patientperspektivet for patientgrupper som
ar direkt berorda av funktionalitet relaterad till aktuellt
standardiseringsomrade.

Professionell erfarenhet inom de kliniska omraden som ar berorda.

Kompetens som svarar for overgripande vetenskaplig och professionell
trovardighet sasom sektioner inom lakarsallskap och/eller motsvarande

for andra yrkesgrupper.
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Kompetens- och resursbehov e|eHeaeﬁh

hationell samordning:

Erfarenhet av direkt och aktivt deltagande i framtagande/revision av
internationell standard inom omradet.

Aktiv och forstaelse for omvarldsforandringar, t .ex . loT, Big Data, Al.

Forstaelse for politiska inriktningar, strategier och lagférandringar pa
nationell och EU-niva.

Kunskap om hur informationshantering kan bidrar till god
vardkvalitet.

Kompetens inom klinisk forskning och krav pa datakvalitet som
underlag for denna.
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Fragor att diskutera: QleHeael%h

Uppdrag for nationell aktor. Synpunkter pa forslag.
Hur ska uppdragen prioriteras?

Kompetens och resursbehov. Synpunkter pa forslag.
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Forslag fortsatt arbete
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Slutsats eHeael%h

Var beddmning ar att det ar méjligt att utveckla framtidens
vardinformationssystem utifran bland
annat StandIN:s resultat;

Vi tar avstamp fran nulaget och visar pa alternativa framtida mojligheter med
internationella standarder

Samling av relevanta standarder som mojliggor gransoverskridande
informationsutbyte

Underlag for framtida strategier pa saval lokal som nationell niva
Stod for forandringsledning/verksamhetsutveckling med hjalp av standarder

Underlag for gemensam samordning och nationell utveckling
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Exempel, forslag till fortsatt arbete - e|eHeaeﬁh

for att bidra till Vision e-halsa 2025

Samordning av fortsatt arbete med samtliga perspektiv inkluderade, verksamhets-,
informations- och teknikperspektiv samt relevanta aktorer/intressenter

Djupare konsekvensanalyser som kan innebara
Ytterligare standarder
Borttagande av standarder

Konkretisering - ta fram forslag pa tillampningsanvisningar for valda standarder
Utvardera NI och Socialstyrelsens termbank mot Contsys

Vidareutveckla befintlig nationell referensarkitektur for ehalsa baserad pa
internationella standarder

Nationell samordning och finansiering
Kunskapsspridning och forankring med alla intressenter
Fortsatt samverkan avseende IHE/Continua pa Nordenbasis

Internationellt deltagande

Komplett lista pa férslag finns i rapporten
T N B 'R BEE BE BEEFE B 'R EBEEFE B B BEBEE BB
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Tack for oss - och vill du veta mer?  @IHealth

http://medtech4health.se

VINNOVA




