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1.1 Sammanfattning

Slutrapporten beskriver projektets uppdrag, angreppssatt och resultat. Vi beskriver verksamhets-
massiga, semantiska och gemensamma tekniska utgangspunkter baserat pa internationella
standarder for framtidens vardinformationssystem. Projektet fokuserar pa teknisk interoperabilitet
som understodjer verksamheten. Aven forutsattningar for systematisk férandringsledning med
patientens behov i fokus beskrivs.

Ett ramverk av standarder har tagits fram och kategorisering av dessa standarder har gjorts
genom inplacering i ett arkitekturramverk. Av de 70-talet standarder som vi har analyserat har vi
identifierat 45 som &r direkt relevanta fér uppdraget. Arton (18) av dessa har tekniskt perspektiv
som skapar forutsattningar for teknisk interoperabilitet. De 6vriga tjugosju (27) ar kategoriserande
inom verksamhets- och informationsperspektiven och absolut nédvéndiga for helheten.

Det kan dock finnas standarder med tekniskt perspektiv och/eller konventioner som &r relevanta
for StandIN som vi inte uppmarksammat.

Rapporten innehaller d&ven exempel pa en klinisk process (hjartsviktsprocessen) i syfte att rela-
tera hur de utvalda standarderna kan bidra till en &@ndamalsenlig informationshantering.

Ett nuldage avseende standarder och deras tillampningar ar beskrivet som underlag for fortsatt
arbete, nationell samordning och tillampningar av standarder. Ett antal brister och gap é&r identifie-
rade. Bland annat kan vi se att de i rapporten férekommande, utvalda internationella standarderna
for interoperabilitet i dagsléget inte har ndgon storre nationell utbredning (se avsnitt, examensar-
bete i denna rapport) om man ser till de marknadsledande produkterna.

Problemet med detta &r att bestéllarsidan far svart att ta del av de nyttoeffekter ett nationellt
och regionalt informationsutbyte skulle innebéra for verksamheten och invanarna. Leverantérer-
nas konkurrenskraft forsvagas dessutom nér det géller att na ut pa den globala marknaden men
dven pa den bas som hemmamarknaden innebar.

Pa sikt kan detta leda till urholkning av svensk industris innovationskraft och ett minskat leve-
rantorsutbud nar varden skall upphandla kliniska och administrativa IT-system.

En av flera anledningar till att standarderna inte fatt stérre utbredning ar att kunskapen och dar-
med efterfragan &r svag, vilket innebar att bestallare och leverantorer inte finansiellt kan motivera
en standardbaserad utveckling for befintliga och nya produkter. Detta kan bero pa att kunskapen
och 6verblicken nar det galler standarder for interoperabilitet ar i en tidig fas av sin utveckling. En
orsak kan dven vara att tidigare fokus i storre utstrackning lagts pa tekniska majligheter och min-
dre pa verksamhetens processer och behov av utveckling. For att nd de 6nskade effekterna maste
bestéllare och leverantorer nd en samsyn nar det galler att identifiera och uttrycka verksamhetens
behov, leverantorernas del i I6sningen och den finansiering som kravs.

Projektresultatet ger en bild av hur internationella standarder kan bidra till ny- och vidareutveck-
ling av framtidens gransoverskridande vardinformationssystem. For att detta ska bli verklighet
kravs dock en langsiktig, stabil nationell samordning, férvaltning och finansiering.

Gemensamma standarder underlattar for saval svensk vard som for leverantorer av vardinfor-
mationssystem och mojliggor for leverantérer att vara med och konkurrera pa en internationell
marknad. Leveransen bidrar till forutsdgbarhet, internationalisering och langsiktighet.

Affarsmodeller bor stddja stora som sma vardgivare och leverantorer samt att trosklarna for att
implementera nya innovativa l6sningar maste vara laga samtidigt som man bibehaller hog kvali-
tetsniva.
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En slutledning &r att fortsatt samordning ar nddvandig for att uppna 6nskade effekter for svensk
vard och omsorg uttryckt bland annat i "Vision eHalsa 2025”.

1.2 Bakgrund

Aktuell status for vardinformationssystem och interoperabilitet i svenska landsting och regioner
Dagens vardinformationsmiljoer bestar av ett antal vardinformationssystem som behdver goras
ytterligare interoperabla for att fa effektiva l6sningar for varden och ersatta en fortsatt omfattande
pappershantering. Det ar t.ex. journalsystem och olika laboratoriesystem for utbyte av elektro-
niska remisser och svar samt status fér dessa. Andra exempel ar administrativa system sdsom
ekonomi- och personalsystem som behover integreras med de rena vardsystemen. Inom de olika
kategorierna av system finns det vanligtvis 2-4 olika system (och leveranttrer) som dominerar
inom landsting och regioner (se bilaga: Sammanstéllning system i landstingen 2015).

De flesta av dessa system &r utvecklade i Sverige eller Norden. Pa senare ar ser vi ocksa en
tydlig trend att integrationer med medicintekniska system som t.ex. Patient Data Management
System (PDMS) okar och ocksa integrationer med fristdende processtodjande I6sningar som
Operationsplanering och Forlossningsstod.

De integrationer som idag existerar och som i flera fall varit i drift sedan lang tid och utgors till
absolut storsta delen av lokala och, speciellt for andamalet utvecklade I6sningar, d.v.s. dessa byg-
ger i mycket liten del pa etablerade internationella standards, d&ven om tekniska standarder som
webservices, XML och HL7v2 &r vanliga. Losningarna ar i de flesta fall meddelandebaserade och
anvander s.k. “"message brokers” for konvertering av format och transport. Detta &r i manga fall
forknippat med héga kostnader for utveckling och underhall. Dessutom forsvaras utbyte till nytt
system (inlasningseffekter).

Om man istéllet skulle anvanda moderna I6sningar och internationella standarder for interope-
rabilitet skulle underhallskostnader minska samt férutsagbarhet kring kostnader 6ka och inlas-
ningseffekterna minskas.

Detta galler saval teknisk som semantisk interoperabilitet. Problemet ar och har varit att
komma Gverens om enhetliga standarder och tillampa dem pa ett samordnat s&tt. Den nationel-
la samordningen runt integrationer och standardiserat tjansteutbud inom t.ex. laboratorie- och
radiologidomanerna har ocksa varit svag de senaste tio aren. Interoperabilitet &r en formaga som
maste stérkas for att stodja eventuellt kommande regionbildningar och ett for varden friare val att
leverantorer inom medicinsk service.

Gemensamma standarder underlattar for de som bedriver vard, forenklar inforande for leveran-
térerna som utvecklar vardinformationssystem samt férenklar upphandlingarna.

Det ger ockséa de svenska leverantorerna storre mojligheter att vara med och konkurrera pa
nationell och internationell marknad med de svenska vardinformationssystemslosningarna.

1.3 Uppdrag

Uppdraget tilldelades Swedish Medtech via Vinnova och ingar i regeringens satsning pa Life
Science.

StandIN:s syfte och mal fokuserar pa de tekniska aspekterna av vardinformationsmiljon och
darmed stods informationshanteringen digitalt via teknisk interoperabilitet. | uppdraget ingar att
klargora beroendena av verksamhets- och informationsperspektiven for de tekniska aspekterna.
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Parallellt har projektet 3H3R (SWElife) fokus pa verksamhetens krav, pa hur informationshan-
teringen ska kunna ge stod for systematisk verksamhetsutveckling och forskning baserat pa
semantisk interoperabilitet.

Sammantaget stéller projekten krav pd att informationen ska vara tillgénglig och férstas av alla
inblandade f6r bedrivande av vard, vardplanering, kommunikation i vardkedjan och uppfdljning/
forskning.

Projekten har vissa 6msesidiga beroenden som tydliggors i rapporten.

1.4 Syfte, mal, projektmal och Nyttoeffekter enligt projektplan

Syfte

Att forstarka Sveriges innovations- konkurrens- och attraktionskraft.

Mal

Att i ndra samarbete mellan vard och omsorg, féretag, myndigheter, universitet och hogskolor
bidra till framtidens vard och omsorg genom att ta fram ett underlag for att faststélla ramverk for
standarder som bidrar till att:

+ Vara ett stod for leverantorer i deras produktutveckling (vidareutveckling som nyutveckling).
+ Vara stod for interoperabilitet mellan olika system och I6sningar.
+ Fungera som ett stod i kravstallande fran kunderna vid en upphandling.

Projektmal

+ Skapa ett ramverk av internationella standarder, konventioner' och samordnad tillampning av
dessa som mojliggor interoperabilitet for samverkan inom vard och omsorg.

« Ramverket ska underlatta upphandling och utveckling av informationssystem for vard och om-
sorg for kommuner, landsting, regioner och leverantorer.

+ Identifiera vad som saknas for att bidra till interoperabilitet.

+ Bidra till forutsattningar for verksamheterna att leda, styra och férandra verksamheten mot god
kvalitet.

+ Visa pa exempel som mojliggor fér verksamheter att satta mal och méta maluppfylinad.

+ ldentifiera en (1) nationell aktér som sdkerstaller att ramverket av standarder och riktlinjer
forvaltas och uppdateras I6pande (Identifiera kompetenser for en nationell expertgrupp inom
omradet interoperabilitet och verksamhetsutveckling/styrning som Iépande kan folja utveck-
lingen).

Effektmal

+ Vardinformationssystem tillgangliggérs for behdrig Interoperabilitet.

+ Nationell samordning av ramverk for standarder och riktlinjer.

+ Sverige ta en mer aktiv roll i linje med internationellt standardiseringsarbete.
+ Gemensamma standarder underlattar implementering av nya I6sningar.

« Ger forutsattningar for innovation for aktérer inom Halso- och sjukvard och omsorg, inklusive
foretag som verkar i Sverige.

1 Formell 6verenskommelse om angeldgenheter av gemensamt intresse
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- Okad tillgénglighet fran vardinformationssystem for utdata for forskning, utveckling och kvali-
tetssakring.

+ Underlattar for en langsiktig forvaltning.

« Forutsattningar forbattras inom vard och omsorg (se bilaga: Exempel, hur teknisk interoperabili-
tet kan bidra till god vard och omsorg) som t.ex:

- Patient/brukar- och anhorigmedverkan

- Gransoverskridande information oavsett organisation
- Okad patientsiakerhet

- Verksamhetsutveckling

1.5 Avgransningar

Avgransningar av verksamhetsomrade for eHalsa

eHalsa &r ett begrepp for informationshantering inom omraden som relaterar till manniskors
hélsa. De verksamhetsomraden som omfattas av eHalsa varierar nagot i olika sammanhang.
StandIN har for avsikt att tdcka verksamheter inom saval primarkommuner, landsting/regioner
samt motsvarande verksamheter inom icke-offentligt drivna organisationer. Vard och omsorg ar
beteckning pa all verksamhet som bedrivs under lagrummen for hélso- och sjukvardslagen (HSL),
tandvardslagen och socialtjanstlagen (SoL). All verksamhet under HSL - alltsa &ven primérkom-
munal halso- och sjukvard inkluderas. Aven verksamheter under Lag om stdd och service till
vissa funktionshindrade (LSS), Lag om vard av unga (LVU) och Lag for vard av missbrukare (LVM)
inkluderas.

StandIN har dock i denna fas 1 inte fordjupat sig inom alla de verksamheter som bedrivs inom
de lagrum som beskrivs ovan.

StandIN har valt att undvika att anvdnda nagon vedertagen term for endast en del av de inklu-
derade verksamhetsomradena dvs. varken hélso- och sjukvard, socialtjanst eller vard och omsorg.
| stéllet har vi valt termen "vard” som fristdende ord och som prefix nér vi beskriver verksamhets-
omradet for StandIN. Detta verksamhetsomrade &r i relativt god 6verensstammelse med det som
tacks av den internationella termen "healthcare”.

Avgransningar av uppdrag enligt projektplanen

« Semantisk interoperabilitet

+ Att hantera de i Sverige pagaende arbeten inom omradet (bevakas och beaktas)
+ Att konkretisera aktiviteter som gors inom 3H3R

+ Standarder for ekonomihantering

+ Standarder for personalhantering

Avgransning semantisk interoperabilitet
Interoperabilitet som innebar betydelsemassig tolkning av information mellan aktorer hanteras i
forsta hand inom projektet 3H3R.

StandIN har i uppdrag att ta fram ett forslag pa ramverk av internationella standarder som stod-
jer teknisk interoperabilitet. Semantisk interoperabilitet ar beroende av teknisk interoperabilitet och
de standarder som anvénds for att uppna detta.

En konsekvens av detta beroende &r att StandIN &aven till en viss del inkluderar standarder for
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semantisk interoperabilitet i det ramverk av standarder for helheten som inkluderas i denna
rapport.

Avgransning avseende pagaende svenska arbeten
Uppdraget for StandIN &r att analysera internationella standarder. En generell avgransning blir
darfor att inte inkludera specifikt svenska arbeten.

Exempel pa svenska arbeten som darfor inte ingar i StandIN:s uppdrag &r bland annat: Nationell
informationsstruktur (NI) och som leds av Socialstyrelsen, Tjansteplattform (NTjP) som utvecklats
och drivs av Inera AB och RIV-TA som ér ett nationellt regelverk for anslutning till NTjP.

Standarder for ekonomi- och personalhantering

Stodfunktioner for vardverksamheten i form av processer fér ekonomi/finansiering och ersatt-
ningssystem samt personal-/I6ne-/schemaldggning och rekryteringsfragor inkluderas inte i
StandIN, da de ofta &r generella ver andra sektorer.

Interoperabilitet i molnet

De diskussioner som férs om interoperabilitet i molnet har oftast ett annat perspektiv @n StandIN
och handlar om férmagan for ett specifikt system eller komponent att flytta till eller mellan olika
molntjansteleverantdrer. System och komponenter som ar skrivna eller anpassade for att operera i
molnet har samma férmaga till interoperabilitet som om de &r lokalt installerade.

Vid moln- eller hybridinstallationer bor det dock sarskilt observeras att molnleverantren har
stod for Oppna standardgréanssnitt. Denna fraga ar sarskilt viktig vid kommunikation mellan olika
XaaS-losningar (X as a service). Det finns ett flertal sakerhetsfragor som ocksa maste hanteras,
som t.ex. att det finns stdd for beslutade autentiserings- och auktoriseringsmetoder, kryptering,
hur datalagring sker i molnet, sdker kommunikation till och frdn molnet, m.m.
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Flera lander som ligger i fronten i anvandning av eHalsa har skapat nationella organ i syfte att sa-
kerstalla samordning och informationsstandardiseringsarbete bland annat; Danmarks Sundheds-
datastyrelsen, Norska Direktoratet for e-helse, USA:s Office of the National Coordinator for Health
Information Technology. | USA har arbetet med vardinformation till stor del drivits av Meaningful
Use (MU) lagstiftningen med krav pa funktion och varde i sjukvardens digitalisering (se bilaga,
Omvarldsbevakning).

Merparten av nationella och internationella projekt inom eHalsa, har saknat verksamhetsba-
serad utveckling baserat pa standarder som grund. epSOS-projektet (european patients Smart
Open Services) uppnadde teknisk interoperabilitet mellan 17 lander men saknade i stort verksam-
hetsutveckling fér vard och omsorg. Efter epSOS har det skett ett aktivt ledarskap pa EU-niva fran
eHealth Network med en reaktiverad eHealth Stakeholder Grupp saval som en Multi Stakeholder
Platform (MSP) och deras Rolling Plan for Standardisation (2016).

2.1 Exempel pa pagaende arbeten

EU - eHealth Network och JAseHN

eHealth Network &r ett natverk mellan medlemsstaterna (departementen) och EU-kommissionen
som bland annat ska verka for gransoverskridande eHalsotjanster inom ramen for patientrorlig-
hetsdirektivet. eHealth Network har skapat en 3-ars plan (Multi Annual Workplan) som beskriver
insatsomraden inom eHalsa som man vill jobba med och till sin hjalp har man skapat ett 3-arigt
projekt (Joint Action to support eHealth Network — JAseHN 2015-18) som ska bereda diskus-
sionsunderlag for gemensamma beslut. Av stort intresse for Sverige ar den samverkansplattform
(SDO Platform) mellan SDO:er inom eHélsa (initialt CEN, HL7, IHE, Continua, GS1 och IHTSDO)
samt nationella kompetenscenter som haller pa att ta form. Detta &r tdnkt som en métesplats dar
gemensamma krav fran kommissionen och staterna rérande standardisering ska kunna beskrivas
och diskuteras med standardiseringsorganen i ett forsok att harmonisera de standarder som tas
fram for att undvika gap och dverlappningar.

EU - Connecting Europe Facility (CEF)

Inom EU finns en finansieringsmekanism, CEF, for projekt och initiativ for att driva utvecklingen
framat. Inom detta program finns en del som handlar om att driva pa utvecklingen av eHalsotjédns-
ter mellan lander. Sverige och 20 andra lander har nu ansokt om och fatt finansiering via CEF om
att satta upp Patientdversikt- och/eller eReceptstjanster.

EU - Projektet eStandards

Ett EU projekt som ligger vl i linje med StandIN:s omraden och slutsatser &r eStandards. Initiativta-
gare till projektet ar HL7, CEN TC 251 och IHE. Projektet stods vidare av eHealth Network inkluderan-
de ISO TC 215, GS1, IHTSDO, IEEE-11073 samt IMIA. Projektet har satt upp évergripande mal t.ex.:

+ Tillsammans med intressenter saval inom Europa som globalt, skapa konsensus om standar-
der inom eHalsa, 6ka utbyte av kunskap och stddja bred acceptans av standarder.

+ Leverera en evidensbaserad “Roadmap” for samstammighet, iterativ konsolidering och bred
acceptans av standarder inom eHéalsa som lanseras av SDO:s, ehealth Network, vardgivarna
och industrin/leverantorerna.

GEMENSAMT RAMVERK AV STANDARDER FOR INTEROPERABILITET OCH FORANDRINGSLEDNING



Ambitionen ar att starka Europas rost och betydelse inom internationell eHéalsa. Samtidigt vill man
forstarka broar som byggts upp Over Atlanten genom samverkan runt véagledningar for "Internatio-
nal Patient Summary” i Trillium Bridge och INTERPAS.

EU - Multi Stakeholder Platform (MSP) — Rolling plan for ICT Standardisation

Multi Stakeholder Platform on ICT Standardisation ar en plattform som EU-kommissionen har satt
upp for att besluta om standarder samt ge rad om potentiella framtida behov av standardisering
inom IT. MSP &r mycket bredare &n enbart eHalsa och omfattar alla sektorer. | denna konstellation
ingar representanter fran medlemsstaterna samt standardiseringsorganisationer.

EU - The Digital Economy & Society Index (DESI)

Digital Economy and Society Index &r ett sammansatt index som summerar relevanta indikatorer
pa Europas digitala férmaga samtidigt som den fangar EU:s medlemslanders digitala utveckling.
DESI:s struktur baseras pa fem principiella dimensioner: Connectivity, Human Capital, Use of Inter-
net, Integration of Digital Technology och Digital Public Services.

Europa gar framat dven om 6kningstakten avtagit senaste aret. Forbattringar har framfér allt
skett pa omradena Connectivity och Integration of Digital Technology. Landerna grupperades i
kluster baserat pa utvecklingen under 2015. Det enda land i Europa som har en negativ utveckling
jamfort med tidigare matningar ar Sverige.

USA - Office of the National Coordinator for Health Information Technology (ONC)

ONC som ar en del av det federala Halsodepartementet startade 2015 igadng en process som
bendmns The Interoperability Standards Advisory (ISA) — den syftar till att koordinera identifika-
tion, bedomning och vardering av “basta tillgangliga” interoperabilitets standarder och tillhérande
implementations specifikationer. Fokus i arbetet ligger helt pa klinisk information och tillampning-
ar i vardprocessen. Syftet ar att skapa en publik lista med kliniska ehdlsostandarder som ocksa
uttrycker pagaende debatt och konsensus samt att beskriva kdnda begransningar och beroenden.
Listan i sig ar inte uttdmmande och forvantas vaxa inkrementellt i kommande revisioner. Listan
med standarder kan ocksa anvandas i regulatoriskt syfte, som del i ett test eller certifierings forfa-
rande eller som krav vid upphandling — Listan i sig ska dock ses som ett dokument for att skapa
klarhet, konsistens och férutsdgbarhet. Den kan ocksa "ligga fore” for att darigenom paverka
aktorerna i specifik riktning.

HIMSS - EMRAM

HIMSS (Health Information and Management Systems Society) ar en global non-profit organisation
med syfte att forbattra sjukvardens kvalitet, sakerhet, kostnadseffektivitet och tillganglighet med
hjalp av informations teknologi och ledningssystem. Organisationen har sedan drygt 11 &r sedan
skapat en modell for att bedéma mognadsgraden i anvandning av informationsteknik i sjukvarden
- EMRAM (Electronic Medical Record Adoption Model) med 8 nivaer 0—7. Pa manga hall i varlden
har EMRAM anvéants som en benchmarking pa modernisering av sjukvardens informationssystem,
Kronoberg i Sverige var ett av de forsta sjukvardssystemen utanfér USA som fick nivan 6. | Sverige
har diskussionen om EMRAM avstannat till skillnad fran i vara grannlander dér bland annat Dan-
mark och Norge for en diskussion om modellen och mognads mal pa nationell niva.

Under 2017 kommer kraven att skarpas vasentligt i EMRAM dér fokus skiftas fran teknik till
uppnadd funktionalitet i verksamheten. Syftet med fordandringarna &r att ytterligare forbéattra funk-
tionen i sjukvardens IT-system dar man identifierat risker och behov. Samtidigt som man far en
enhetlig skala for bade EU och USA.
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3.1 Ramverk av standarder for helheten

| syfte att sékra sparbarhet till verksamhetsbehoven och for att belysa hur teknisk interoperabilitet
har sin plats i ett sammanhang, har StandIN analyserat ett antal ramverk for arkitektur. StandIN
har framforallt anvant Zachman 3.0, TOGAF 9.1 och den vardspecifika eHAM (ISO-TR 14639-
2:2014). StandIN har utgatt frdn Zachman och gjort en férenklad matris for att visa pa hur och

var standarderna kommer in. Av utrymmesskal har endast exempel pa nagra av de analyserade
standarderna angetts.

1SO 42010
TIOGAE Zachman
Eramewaork
il I
Verksamhet |
Vad (V) [Hur v |
Referensmodell (V) Meddelande (V) -
1SO 13940 CONTSYS SO 12052 DICOM Ledningssystem
1SO 12967 HISA del 1
1SO 12967 HISA del 1
1SO 13940 CONTSYS
Losning |
Vad (L) D
Referensmodell (L) Meddelande (L)
1SO 12967 HISA del 2 1SO 12052 DICOM 1SO 10781:2015
1SO 13606-3 EHRCOM CIMI
OpenEHR OpenEHR

Teknik

—|Vad m Hur (T)
Referensmodell (T) Meddelande (T)
1SO 12967 HISA del 3
1SO 12052 DICOM EHIR
Continua IHE
HL7 v2

Figur 1: Exempel pa standarder i en férenklad Zachman.

Figur 1 visar de tre huvudnivaerna (rader) i ett ramverk som utgér beskrivningen av en tankt arki-
tektur for ett vardinformationssystem och med négra exempel inlagda. Bilden &r en férenkling av
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Zachman's ramverk som beskriver de olika delarna som ska finnas i en arkitektur. De tre nivaerna
som beskrivs ar:

 Verksamhet, som innehaller beskrivning av den verksamhet som ska stddjas. Beskrivningarna
bestar bland annat av maldefinitioner, process- och flodesmodeller, begreppsmodell och infor-
mationsbehov. Verksamhet beskrivs helt oberoende av eventuell I6sning (informatisk och/eller
teknisk) och ska kunna anvéndas for bade verksamhetsutveckling och som en grund for att
stélla krav pa IT (t.ex. vid en upphandling).

+ Losning, innehaller logisk 16sning pa de behov som har framkommit i verksamhetsbeskriv-
ningen. Bestar bland annat av referensinformationsmodell (RIM), meddelandemodeller (t.ex.
arketyper) och funktionsbeskrivningar. Denna beskrivning ar helt oberoende av teknisk [6sning.

« Teknik, beskrivning av hur den logiska I6sningen ska realiseras i vald teknisk I6sning. Bestar
bland annat av databasmodell, meddelandespecifikationer, tekniska kommunikationsgranssnitt
etc. StandIN har inte identifierat nagon standard for databasmodell.

Dessutom innehaller bilden tva delar som uttrycker VAD som ska hanteras och HUR det ska hante-
ras. VAD &r i sin tur uppdelat i tva delar: Referensmodell och Meddelande.

+ VAD innehaller t.ex. (uppifran och ner): Begreppsmodeller, Informationsbehov, Informationsmo-
dell, Meddelandemodell (t.ex. arketypbeskrivningar), databasmodell och meddelandespecifika-
tioner (i t.ex. XML)

+ HUR innehaller pd motsvarande sétt t.ex. Processmodeller, Flodesmodeller, Funktionsmodeller
och Tjanstebeskrivningar.

Det &r vasentligt att sparbarhet finns i beskrivningarna hela vagen fran Tekniknivan upp till Verk-
samhetsnivan och omvént.

Utifran ovanstaende uppdelning (fig. 1) har vi placerat in de standarder vi tittat pa i respektive
cell (kombination av rad och kolumn). Detta &r en stor hjalp i att avgora var standarden kommer
in och vad dess huvudsakliga syfte ar. Eftersom vart fokusomrade &r vard har vi sedan gatt vidare
och placerat in standarderna i eHAM-ramverket som beskrivs i kapitel 5.3.

Ovanstaende forenklade bild visar huvuddragen i angreppsséattet och de inplacerade standar-
derna ar bara nagra exempel pa de standarder vi har analyserat i projektet. Observera att vissa
standarder hanterar alla tre omradena verksamhet, |[6sning och teknik.

3.2 Teknisk interoperabilitet i StandIN

Semantisk och teknisk interoperabilitet har 6msesidiga beroenden. Bada dessa aspekter pa
interoperabilitet har ocksa beroenden och paverkan pa vardverksamheten t.ex. inom organisato-
risk interoperabilitet. Saval semantiska som tekniska I6sningar avseende interoperabilitet maste
darfor vara direkt sparbara till beskrivningar och krav i verksamhetsperspektivet.

Interoperabilitet kan beskrivas som en formaga hos system, organisationer eller verksamhets-
processer att fungera tillsammans och kunna kommunicera med varandra genom att Gverens-
komna regler foljs (NI, Socialstyrelsen)

+ Interoperabilitet delas in i fyra typer:
+ Juridisk interoperabilitet
+ Organisatorisk interoperabilitet
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+ Semantisk interoperabilitet
+ Teknisk interoperabilitet

| StandIN projektet definieras teknisk interoperabilitet som den digitala tillampningen och den

vard- och omsorgsspecifika infrastruktur som implementeras for att stodja verksamhetens pro-
cesser och informationsbehov i en samverkande arkitektur.

Verksamhet

Information

ApplikationTeknisk interop:

Teknik

Natverk/protokoll

Forklaring till definitionen:
+ Den digitala tillimpningen syftar pa applikation (informationssystem)

Vard- och omsorgsspecifik infrastruktur innebar att vi inte tittar pa generella infrastrukturstan-
darder (T.ex. kommunikationsstandarder som t.ex. http/https).

StandIN har fokuserat och fordjupat beskrivningar av internationella standarder fér de tekniska as-
pekterna for framtidens vardinformationsmiljé och dess sparbarhet mot verksamhetsperspektivet
(se bilaga, ISO 13940/Contsys som grund fér informationshantering — Konsekvenser for teknikper-
spektivet)

3.3 Verksamhetsarkitektur baserat pa Contsys

Internationella standarder for verksamhetsperspektivet har till stora delar hittills saknats. Darfor
har StandIN anvant sig av den, 2015 publicerade uppdateringen av den globala standarden ISO
13940 med beteckning Contsys.

Utveckling och/eller upphandling av informationssystem inom varden &r starkt kopplat till
vardverksamheten. Informationshantering inom varden kan bidra till battre kvalitet for patienter
och hela vélfardssystemet pa manga satt och ur flera perspektiv. For att denna potential ska
kunna realiseras kravs att framtidens vardinformationssystem utgar fran och samspelar med alla
vardverksamhetens aspekter som kan bidra till battre kvalitet. StandIN anvander den internatio-
nella standarden Contsys med begreppssystem och modell av klinisk process som grund for att
beskriva den verksamhetsarkitektur som framtidens vardinformationssystem kommer att verka
inom.

Nar det ror sig om faktorer som man behdver ta hansyn till for utveckling av ett IT-stod brukar
man tala om tre olika perspektiv:

+ Verksamhet - i forsta hand den direkta varden av patienter/brukare men &dven ledning och orga-
nisation.
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+ Information — hur ska man strukturera/kategorisera/specificera den information man behover
for att leda, bedriva och félja upp vardverksamheten.

+ Teknik — vilka tekniska I6sningar ska man anvénda for att lagra, kommunicera och ateranvanda
information.

Dessa tre perspektiv har tydliga samband och beroenden. Bara i de fall alla tre perspektiven kan
fungera tillsammans som en helhet kan ett IT-stod pa ett optimalt s&tt stodja verksamheten. De
inbordes beroendena ar dubbelriktade enligt féljande:

+ Informationshantering &r beroende av krav fran verksamhetsperspektivet.

+ Teknik &r beroende av krav fran informationsperspektivet.

+ Verksamhetsperspektivet ar beroende av méjligheter i informationshanteringen.
+ Informationsperspektivet ar beroende av majligheter inom tekniska Idsningar.

Slutsatsen av dessa beroenden ar att verksamhetsperspektivet ar grunden for uppbyggnad av ett
IT-stod. Desto mera heltdackande, konsekvent och systematiskt verksamhetsperspektivet kan be-
skrivas for att klarlagga behoven av information och teknik desto battre forutsattningar skapas for
ett valfungerande IT-stod. Via verksamhetsperspektivet ges 6kad meningsfullhet och forstaelse
for inneborden av informationen och man kan saga att "man omvandlar information till kunskap”.
Detta okar informationens varde.

En mer detaljerad beskrivning av en verksamhetsarkitektur grundad pa Contsys finns beskriven
till denna slutrapport (se bilaga: Framtidens vard — Framtidens vardinformationssystem).
Dessutom en kort beskrivning av vilka konsekvenser Contsys specifikt kan ha for det tekniska
perspektivet som utgor fokus for StandIN (se bilaga, Contsys och teknikperspektivet)
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4.1 Bakgrund

Framtidens vard kommer att bedrivas i en allt mer féréanderlig omgivning dér kunskap och villkor
standigt och snabbt fordndras. Framtidens vardinformationssystem behéver uppfylla krav pa hur
informationshanteringen ska stodja, styra och optimera den féranderliga verksamheten pa ett
systematiskt och strukturerat satt.

| uppdragsbeskrivningen for StandIN har denna aspekt inkluderats under begreppet forand-
ringsledning. En term f6r detta som &r mera vanligt forekommande inom varden &r verksamhets-
utveckling.

Projektet tolkar att forandringsledning ar en forutséattning for att bedriva kvalitativ vard och
ska inkluderas i beskrivning och krav pa framtidens informationssystem. Forandringsledning for
kvalitativ vard &r liktydigt med systematisk kvalitetsledning — och krav pa sadan formuleras i stan-
darder for ledningssystem for kvalitet (prSS-EN 15224:2016) och i enlighet med Socialstyrelsen
foreskrift (SOSFS 2011:9).

4.2 Standarder for forandringsledning

StandIN har anvént standarden ISO 13940:2015 (Contsys) som en grund for verksamhetsperspek-
tiv/-arkitektur som framtidens vardinformationssystem kan byggas upp utifran. For att framtidens
vard ska kunna utvecklas och optimeras, med stéd av och i samklang med framtidens vardinfor-
mationssystem, behdvs en gemensam bild av den kliniska verksamheten. Contsys kan, genom
begreppssystem och modell for kliniska processer, utgora denna gemensamma grund.

Generell standard for ledningssystem for kvalitet &r ISO 9001:2015. For vard finns branschspe-
cifika konkretiseringar och tillagg i standarden prSS-EN 15224:2016. Den senare ar kompatibel
med begreppsvarld och processmodell i Contsys. Ytterligare vagledning for svenska férhallanden
ges i den tekniska rapporten SIS-TR 49.

4.3 Samband mellan forandringsledning och informationssystem

Forutsattningar for verkningsfull férandringsledning med stod av ett vardinformationssystem
kan skapas om &dven detta utgar fran den syn pa verksamheten som definieras i Contsys. Figur 2
nedan visar pa detta samband.
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Contsys Begreppssystem och Processmodell

Systematiska
analyser av verksamhet
och informationsbehov

i kliniska processer

Verksamhetsutveckling <—>| Informationshantering

Framtidens vardinformationssystem

|

Framtidens vard och forskning - verklighet

Figur 2: Bilden visar pa hur StandIN beskriver hur verksamhetsutveckling och informationshantering
kan integreras pa ett systematiskt och strukturerat sétt.

4.4 Forandringsledning och kliniska processer

Den gemensamma ndmnaren i sambanden mellan férandringsledning och vardinformationssys-
tem &r fokus pa kliniska processer, dar patienter och vardprofessioner samverkar runt patientens
halsoproblem. Det ar i analyser, kunskapsstyrning och informationshantering fér samverkan och
uppfoljning av kliniska processer som sjélva kdrnan finns. Lanken till faktiska konsekvenser och

Okad kvalitet ligger i hanteringen av kliniska processer.

4.5 Exempel pa forandringsledning fran verksamheten — sammanfattning

| bilaga, Exempel pa verksamhetsledning beskrivs exempel pa aktiviteter inom férandringsledning
och hur dessa relaterar till de angreppsséatt som beskrivs ovan. De exempel som lyfts fram &r:

+ Samverkan mellan organisatoriska enheter

« Tilldampning av Ledningssystem for kvalitet

+ Lean production

+ Vérdebaserad vard

+ Kontinuerliga forbattringar

+ Patientsakerhetsarbete

« Standardiserade vardforlopp inom cancervarden
+ Kartlaggning och analys av kliniska processer.

Dessa exempel beskrivs mycket kortfattat avseende syfte och angreppssétt. Varje exempel relate-

ras ocksa till den ovan beskrivna generella strategin for férandringsledning/ verksamhetsutveck-
ling. | fortsatt arbete boér dessa harmoniseras med foreslagna ramverk.
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4.6 Slutsats for forandringsledning

Slutsats av ovanstaende ar att foréandringsledning mycket val och lampligen kan integreras i en
strategi som fokuseras pa kliniska processer som utgar fran Contsys och kraven pa ledningssys-
tem for kvalitet. Om framtidens vardinformationsstéd ocksa ska stodja forandringsledning bor
Contsys laggas till grund aven for informationshanteringen.
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18

5 ANGREPPSSATT VID URVAL AV STANDARDER

Initialt har en bruttolista av standarder som bedémdes vara mojligen relevanta tagits fram. Urvalet
utgick fran att standarderna antingen skulle vara relevanta for vard eller vara 6vergripande arkitek-
turstandarder som skulle hjédlpa oss att se helheten och garantera sparbarhet teknik-verksamhet.
Urvalet gjordes dels utifran den erfarenhet som finns i gruppen via mangarigt deltagande i inter-
nationell standardisering och tillampningar av standarder och dels i utveckling av system. | dessa
standarder hittades &ven referenser till andra standarder som i sin tur analyserades. Dessutom
studerades internationella arbeten som refererade till standarder (t.ex. Office of the National
Coordination (ONC) och Multi Stakeholder Platform ((MSP). Aven gruppens professionella natverk
kontaktades for ytterligare forslag pa standarder. StandIN:s lista p& standarder kan komma att
utokas vid fortsatt arbete.

Utifran denna bruttolista gjordes en beskrivning av dessa standarder. Denna beskrivning lag
sedan till grund for en urvalsprocess for att identifiera de standarder som skulle beskrivas ytterli-
gare. | den analysen bedomdes vilka som var relevanta for StandIN generellt oavsett interopera-
bilitetsniva/-perspektiv. Detta for att identifiera de standarder som ansags behévas for att sdkra
sparbarheten mellan verksamhet och teknik dvs. hantera helheten. Darefter gjordes en ytterligare
avgransning med fordjupad beskrivning for de som avser teknisk interoperabilitet.

+ De standarder som analyserats uppgar till ett drygt 70-tal (figur 3). Av dessa har 45 bedomts
som relevanta och ska betraktas som var leverans av ett ramverk. Av de 45 har 27 beskrivits
oversiktligt (se bilaga, Relevanta standarder som inte avser teknisk interoperabilitet) och 18 av
dessa standarder &r relevanta och avser teknisk interoperabilitet, (se bilaga, Standarder f6r
teknisk interoperabilitet).

>70 Standarder

45 Relevanta

18
Tekniska
Standarder

Figur 3: Standarder och konventioner for Interoperabilitet (10)

De kriterier som har anvénts vid bedomning, varav en eller flera ska vara uppfyllda (de 45 standar-
derna), &r foljande:

+ Vara standard (1SO, HL7) och eller som &r spridd och vara en anvénd konvention (IHE,
openEHR).

+ Vara internationell (standarder/konventioner som bara géller i t.ex. USA eller Sverige valdes bort).
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+ Vara aktuell och vidareutvecklas (t.ex. genom att implementationsspecifikationer finns eller tas
fram).

+ Vara framtidssaker, dvs. att den kommer att finnas under lang tid alternativt anvédnds idag i hog
utstrackning (t.ex. HL7v2) dar de beddms att den inte kommer ersattas i nartid.

- Beskriver ett satt att passa in i en helhetsbild (stadskarta/eHélsoarkitektur) t.ex. eHAM eller
TOGAF.

+ Vara specifika for vard (undantag TOGAF, IS0-42010, Zachman) t.ex. valdes generella protokoll
bort.

+ Har mojlighet att motsvara krav pa beroenden till t.ex. Contsys och ISO 13606 (Teknisk intero-
perabilitet — Semantisk interoperabilitet — Verksamhets/organisatorisk interoperabilitet).

De som &r fordjupade (18) skall dessutom gélla vardspecifik teknisk interoperabilitet.

5.1 Begreppsmodell over de grundldggande begreppen i StandIN:s leverans

For att fa en gemensam och entydig bild av vad som ska levereras har det tagits fram en begrepps-
modell (figur 4) 6ver de begrepp leveransen omfattar. Dessutom &r den avstdamd och harmoniserad
mot standarden ISO 42010 som &r en standard for hur arkitekturer och ramverk ska beskrivas.

<< Architecture >>
Nationell arkitektur
<< Stakeholder >> 1. . << Concern >> 1 Verksamhet
- Effektmal A beskriver
P> efterfragar
1 [ information ]
- : N Architecture Description>>
[ Juridisk interoperabilitet | 1 . * geskrivni i ]
Juridisk interoperabilitet Aforattuppna | 1 Beskrivning av nationell
Applikation
interoperabilitet efterfragas av P samband med
I I
Semantisk inferoperablitet - CN _
<< Concern >> << Concern >> B samband med
Interoperabilitet Formaga .
1.0 e | EE— P
omsesidigt L
beroende << Viewpoint >>
1.0 1 Standin ramverk
<for att uppna

Teknisk imero%erabihlet

0 | << Correspondence >>
X |_ _Standardsamband _ |
A bestar av B bestar av I

< samband med >

Férklaring till symbolerna 1. oo
1. :
Begrepp metaniva 0,
ear vk et verksamaen <SWORIRIG> | b elrera [ _<= Vode R >>
1 1

Beqrepp | Begrepp metaniva 0,

visar pa i

Externa | Begrepp som inte ar huvudfokus for Standin
begrepp
I

Figur 4: Begreppsmodell

I modellen framgar att StandIN ramverket bestar av Standard/Konvention och Tillampningar av
dessa for att uppna Formagor av typen Interoperabilitet (speciellt Teknisk interoperabilitet). En
Formaga, som férutom krav pa interoperabilitet, kan vara av flera olika slag, t.ex. mal, behov. Detta
uttrycks alltid av en Intressent (en person, organisation eller annat system). En Férmaga ska alltid
uppna minst ett eller flera Effektmal. Exempel pa Effektmal kan vara att patienten ska vara delak-
tig och kunna lasa sin vardinformation.
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« StandIN ramverket ar bara en del i en storre begreppsbeskrivning av en nationell arkitektur. Det
skulle t.ex. kunna vara en nationell arkitektur for eHalsa i Sverige. Forutom StandIN ramverket
innehaller en sadan flera 6vriga dimensioner, t.ex. Verksamhet, Information, Applikation och
Teknik. En saddan Beskrivning av nationell arkitektur kan t.ex. uttryckas med Zachman’s ram-
verk. Mer utforliga begreppsbeskrivningar finns i (se bilaga, Begreppsmodell éver StandIN:s

ramverk)
5.2 Flodesmodell
Tex.
150 42010
TOGAF AN
Zachman Arkitekturramverk
eHAM
: Tex. :
HSL Tex. T.ex. T.ex. 1SO 10781:2015 Tex. T.ex.
SolL CONTSYS HISA del 2 10 13606 EHR 18308 HL7v2, FHIR HISA del 3
LSS Ledningssystem ; open EHR openEHR . Continua, IHE
[HISA del 1 | i [EnR18308 | [Cm ] | | ; |picom | |

Standarder f6 5 .
Lagar och forordningar Standarder for : andarder for Standarder for ‘
g | funktionsindelning :

Analys av teknisk A
P Sammanstallning
16sning
Till upphandling

e

Informations- och
funktionsanalys

Verksamhetsanalys

Ar:alys av: Analys av: Analys av:

Mal med verksamheten Informationsstruktur ysav.
Intressenter och situationer Meddelandestruktur Interoperabilitet
Process Funktionsnedbrytning TJan?terv
Begrepp Datalagring

Flode inkl informationsbehov
Scenarior

Figur 5: Ett exempel pa hur standarderna kan komma in i ett tankt arbetsflGde.

Som ett exempel pa hur standarderna kan komma in i ett ténkt arbetsflode vid upphandling av ett
vardinformationssystem visas ovanstaende férenklade flodesmodell (figur 5). Figuren ar enbart
ett forenklat exempel for att dskadliggora var olika standarder kan komma in och inte ett férslag
pa hur en sadan process bor bedrivas.

| forsta steget, verksamhetsanalys, ar standarder som t.ex. Contsys, HISA del 1 och Lednings-
system relevanta. | andra steget, Informations- och funktionsanalys, kommer informatikstandarder
sasom t.ex. ISO 13606, EHR ISO 18308, ISO 10781:2015 och HISA del 2 att vara relevanta. | tredje
steget, Analys av teknisk I6sning, ar bland annat IHE, HL7, Continua och DICOM samt HISA del 3
relevanta.

Det ar det tredje steget som ar huvudfokus for StandIN men beroendet av det som gors i de
tidigare stegen ar védsentligt som &ven visas i sparbarhetskraven i Zachman-matrisen.
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6.1 Lista over standarder for teknisk interoperabilitet

De 18 standarder vi bedémt vara relevanta for teknisk interoperabilitet, enligt de kriterier som be-
skrivs under angreppssétt ovan (se bilaga: Standarder som rér teknisk interoperabilitet).

ccow

CDISC

Continua

FHIR

HL7 v2

HL7 v3

IHE

ISO
12052:2006
Health infor-
matics - Dig-
ital imaging
and commu-
nication in
medicine

ISO 12967-3

ISO 13606-4

ISO 13606-5

ISO
18812:2003

ISO
21090:2011

Clinical Context Object
Workgroup

Clinical Data Interchange
Standards Consortium

Continua Design Guideli-
nes

Fast Healthcare Interope-
rability Resources

ISO/HL7 27931

Integrating the Healthcare
Enterprise

DICOM

HISA del 3

Clinical analyser interfaces
to laboratory information
systems

Harmonized data types for
information interchange

Syftar till att minimera patientforvaxlingsrisker. Innebar att appli-
kationer inte kan presentera information for olika patienter samti-
digt pa anvandarens skarm

Omfattande ramverk for standarder inom biomedicinsk och kli-
nisk forskning.

Syftar till att underlatta uppkopplingen av personlig medicinsk
apparatur i hemmet med sjukvardshuvudmannens vardinforma-
tionssystem.

FHIR &r utformad for att mojliggora utbyte av vardrelaterad infor-
mation. Detta inkluderar kliniska data, vardrelaterade administra-
tiva data samt folkhalso- och forskningsdata.

Denna meddelandestandard maojliggor utbyte av kliniska data
mellan system.

HL7 v3 &r en svit av specifikationer baserade pa HL7 Reference
Information Model (RIM) och tillater utvecklare att arbeta med
full uppsattning av meddelanden, datatyper och terminologi som
krévs for att bygga en fullstandigt implementation.

Bestar av ett antal profiler som beskriver specifika I6sningar for
integration. En profil dokumenterar hur befintliga ISO-standarder
ska anvéndas av varje systems aktérer, sa att de kan samarbeta
om att I6sa problemet.

Anvands vid utbyte av digitala bilder och information relaterad
till produktion och férvaltning av dessa bilder, mellan bade medi-
cinsk bildutrustning och system som sysslar med hantering och
kommunikation av denna information.

Standarden beskriver ett antal tjanster och deras grénssnitt pa
olika nivaer. Dessa motsvarar dels informationsmodellens klas-
ser (HISA2) dels systemdvergripande tjanster.

ISO/TS 13606-4 avser att I6sa de krav som stélls vid kommunika-
tion av specifik EHR-information till &tkomstsystem samt pekar
ut de tekniska I6sningarna och standarderna som krévs av tjans-
ter for att na upp till dessa sékerhetskrav.

ISO 13606-5 avser att specificera informationsarkitekturen for
interoperabilitet pa kommunikationsniva mellan system och
tjdnster som hanterar EHR-data.

Standarden specificerar generella meddelanden for informations-
utbyte mellan analytiska instrument (Al) och laboratorieinforma-
tionssystem (LIS).

ISO 21090:2011 innehaller en uppsattning datatypsdefinitioner
for att representera utbyte av grundlaggande begrepp som ofta
forekommer i vardmiljGer.
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ISO
21091:2013

ISO/IEEE
11073

ISO/TS 22600-
182&3: 2014

OpenEHR

uDlI

Directory services for
healthcare providers,
subjects of care and other
entities

Health informatics — Medi-
cal / health device commu-
nication standards

Privilege management and
access control

Overview and policy man-
agement

Formal models

Implementations

Unique Device identifica-
tion

ISO 21091:2013 definierar minimikrav pa katalogtjanster till sjuk-
varden. Den kan anvéndas fér att etablera kommunikation mellan
organisationer, apparater, servrar, applikationskomponenter, sys-

tem och tekniska aktorer.

Syftet med 11073 &r att mojliggéra kommunikation mellan medi-
cintekniska produkter inom eHalsa och externa IT-system genom
datafangst av méatvarden och andra patientrelaterade data samt
teknisk information fran enheten.

Standardens syfte ar att stodja informationsutbyte inom en orga-
nisation (intra-doman) eller mellan huvudman (inter-domé&n) med
olika sakerhetsdomaner inom varden.

Syftar till att specificera klinisk information pa ett systematiskt
och strukturerat satt via arketyper for att mojliggora semantisk
och teknisk interoperabilitet.

Mojliggor sparbarhet avseende medicintekniska produkter (MT)

6.2 Lista over standarder relevanta for helheten
(forutom teknisk interoperabilitet)

De 27 standarder vi bedémt vara relevanta i ett helhetsperspektiv men som inte syftar specifikt till
teknisk interoperabilitet. Har aterfinns arkitekturstandarder, standarder for semantisk interoperabi-
litet, verksamhetsbeskrivning, ledningssystem, sékerhet och identifikation mm (se bilaga, Relevan-
ta standarder som inte avser teknisk interoperabilitet)

CIMI

HL7 Genomic
Testing Report
(GTR) (DSTU)

ISO
10781:2015

ISO 11238
ISO 11239
ISO 11240
ISO 11616
I1ISO 12967-1

ISO 12967-2

Clinical Information Mo-
deling Initiative

EHR-system Functional
Model (EHR-S FM)

HISA del 1

HISA del 2

CIMI forsoker I6sa ett antal fragor kring semantisk interopera-
bilitet som openEHR, 13606, HL7 DCM, FHIR med flera forsokt
angripa.

Kompletterar Sjukdomsanamnes med genetisk information.

ISO 10781:2015 omfattar en lista dver funktionaliteter som kan
behova finnas i ett journalsystem.

Informationsmodell for substanser i t.ex. ldkemedel.
Informationsmodell for doser, paketering etc for ldkemedel.
Informationsmodell for medicinska produkter.
Identifikation av medicinska produkter

Business Viewpoint — beskriver verksamhet och infomationsbe-
hov inom hélso- och sjukvard.

Information Viewpoint — informationsmodell for hdlso- och sjuk-
vard baserad pa HISA del 1.
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ISO 13606 -1

ISO 13606-2

ISO 13606-3

ISO 13940

ISO
14199:2015

ISO
18308:2011

ISO
21090:2011

ISO
27799:2008

ISO 42010

ISO-TR 14639-
2:2014

ISO/TR
20514:2005

ISO/TS 22220

ISO/TS
25237:2008
ISO/TS 27527

prSS-EN
15224:2016

SIS-TR
49:2015

TOGAF 9.1

Zachman 3.0

Health informatics — Elec-
tronic health record com-
munication — Part 1: Ref-
erence model — CD-stage

Electronic health record
communication — Part
2: Archetype Interchange
Specification

Electronic health record
communication — Part 3:
Reference Archetypes

Contsys

CDISC BRIDG v3.2

Health informatics - Ca-
pacity-based eHealth ar-
chitecture roadmap -- Part
2: Architectural compo-
nents and maturity model

EHR definition, scope and
context

Health informatics —
Identification of subjects
of health care

Pseudonymization

Health informatics —
Provider Identification

Quality management
system Requirements -
ISO9001 with extensions
for healthcare

Referensinfor ISO 13606-1 omfattar den dvergripande referens-
modellen for journalkomponenter och hur dessa aggregeras i
sammanhallna dokument

SO 13606-1 specificerar krav pa/regelverk for hur arketyper ska
vara uppbyggd for att motsvara syfte for interoperabilitet samt en
grundmodell for en arketyp som kallas Archetype Object Model
(AOM).

Referensarketyper for specifikation av kliniskt innehall och sam-
manhang.

Internationell standard for halsoinfomatik. Processmodell och
begreppsmodell for verksamhet inom vard.

Modell fér begrepp inom biomedicinsk och klinisk forskning
Krav pa arkitektur for vardinformationssystem.
Datatypsdefinitioner for begrepp inom vard.

Ledningssystem for informationssékerhet i halso- och sjukvarden
baserat pa ISO/IEC 27002)

Standarden specificerar det satt pa vilket arkitektur beskrivningar
av system ska organiseras och beskrivas.

Standarden tillhandhaller en guide for att ta fram verksamhets-
krav och -principer enligt best practice till ett lands, eller under-
ordnad sjukvardsmyndighets, planering och implementering av
informations- och kommunikationsteknologi (IKT).

Klassifikation av informationsmangder i ett vardinformationssys-
tem.

Identifikation av individer inom vard (patienter).

Principer och krav pa integritetsskydd genom att anvénda pseu-
donymiseringstjanster for att skydda personlig vardinformation.

Identifikation av vardpersonal och vardorganisationer.

Krav pa kvalitetsledning. Publicerades 2012 som europeisk stan-
dard. Pagar en revidering, bor vara klar 2016. Har en koppling till
Contsys I1SO 13940. Stark koppling till férandringsledning (verk-
samhetsutveckling)

Handledning for att utveckla och tillampa ledningssystem for
kvalitet inom hélso- och sjukvard med stdd av standarden PrSS-
EN 15224:2012 samt SOSFS 2011:9 — med fokus pa det kliniska
perspektivet

TOGAF ar ett arkitekturramverk som tillhandahaller metoder och
verktyg for att bista vid acceptans, produktion, anvandning och
underhall av en Enterprise arkitektur.

Zachman ér ett arkitekturramverk som tillhandahaller grundlag-
gande strukturer och en ontologi for att skapa en heltdckande
bild av arkitekturens olika perspektiv. Zachman &r inte en metod
och tillhandahaller darfor inte processer eller modellsprak.
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6.3 eHAM en modell for kategorisering av standarder

Ramverk av standarder beskrivet utifrain eHAM modellen
eHAM 4&r en teknisk rapport fran ISO som omfattar en arkitekturell modell for eHélsa. Fordjupad
beskrivning, (se bilaga, eHAM modellens tillampning i StandIN projektet)

Den specificerar funktionsomraden samt de best practice krav och principer som en nation
behover hantera for att kunna leverera Informations- och Kommunikations Teknologi (IKT) i sitt
vardsystem. StandIN anvander modellen for att skapa en heltdckande bild av behovet av standar-
der inom interoperabilitetsomradet.

StandIN anvander eHAM for att beskriva aktorer i en nationell eHalso-arkitektur med samtli-
gaaktorers behov av tjanster och funktionaliteter i ett vardsammanhang. Darmed ar modellen
dven lampad for att beskriva de granssnitt som uppstar mellan aktdrernas olika informationssys-
tem, vilket medfor att det dven gar att identifiera och beskriva behovet av interoperabilitet i eHalso-
modellens olika varddomaner.

eHAM beskriver dven vilka grundlaggande komponenter som krévs pa informations- respektive
infrastrukturomradet i en nationell arkitektur for eHalsa. Avsnittet i eHAM som hanterar styrning
och nationellt &gande beddms inte direkt relevant for StandIN.
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eHAM - eHealth Architecture Model StandIN-projektet

Informed health policy
Improved access to care
Evidence-based practice
Informed health service planning
Efficiency, productivity, cost-effectiveness
Improved quality of care — to individual and populations
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Figur 6: eHAM pa originalsprak

Identifierade gap

StandIN har for varje doman och/eller komponent i modellen identifierat var vara foreslagna stan-
darder kan bidra till interoperabilitet. Detta har primart gjorts for att identifiera eventuella gap i var
utredning. Den slutsats StandIN kan dra av detta kartlaggningsarbete ar att vi inte hittat standar-
der inom mer specifika omraden, som t.ex. hemtjdnst och akutinsatser (ambulans), vilket &r do-
maner med hoga krav pa mobilitet och interoperabilitet. Daremot finns det en relativt bra tackning
nar det kommer till informations-/ infrastrukturkomponenter (figur 7).
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eHAM modellens tillampning i StandIN

eHAM - eHealth Architecture Model StandIN-projektet
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Figur 7: StandIN:s standarder inklippta i StandIN:s 6verséttning till svenska av eHAM

GEMENSAMT RAMVERK AV STANDARDER FOR INTEROPERABILITET OCH FORANDRINGSLEDNING



eHAM anpassning utifran Contsys — exempel

Inom StandIN anvéands en arkitekturmodell for eHalsa som hamtats fran en teknisk rapport
fran 1ISO med officiell bendmning "ISO/TR 14639-2:2014 — Health informatics — Capacity-based
eHealth architecture roadmap - Part 2: Architectural components and maturity model”.

Denna modell har bedémts pa ett verskadligt och relevant satt kunna beskriva perspektiven
for information och teknik inom eHalsa. Vad avser innehall och beskrivning av en verksamhetsar-
kitektur for vard finns dock invdandningar. eHAM som den presenteras i den tekniska rapporten ger
inte en fullstandig bild av verksamheten.

ISO 13940 — Contsys med begreppssystem och modell fér klinisk process ar den grundlag-
gande standarden for verksamhetsarkitektur inom den internationella halsoinformatiken. Detta
dokument visar darfor hur eHAM kan kompletteras med delar fran Contsys.

GEMENSAMT RAMVERK AV STANDARDER FOR INTEROPERABILITET OCH FORANDRINGSLEDNING



eHAM och Contsys

eHAM - eHealth Architecture Model
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Figur 8: Det évre bla skiktet &r nu ersatt med en arkitekturbild fran Contsys.

Denna verksamhetsbild (figur 8) dar patienter och vardgivare samverkar avseende hantering av
patientens héalsoproblem har den kliniska processen i centrum. Ledning och styrning av de kliniska
processerna med fokus pa kunskapsstyrning visas ovanfor den kliniska processen. De tva skikten
representerar olika konkretiseringsgrader i forhallande till det kliniska. Aven etiska riktlinjer och
andra regelverk sasom forfattningar askadliggors inom ledning och styrning.
Under den kliniska processen visas stodfunktioner. Har ingar de olika organisatoriska struktu-
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rerna som olika vardsystem tillampar (exempelvis priméarvards- och sjukhusenheter) samt perso-
nella och materiella resurser.

Vid sidan om dessa horisontella falt ligger tva omraden som ar viktiga for samtliga processer
(kliniska processer samt lednings- och stédprocesser) — informationshantering och finansiell
hantering.

Informationshanteringens innehall och relation till processerna ar en av grunderna i eHalsa.
Observera att informationshanteringen inkluderar information for féljande olika andamal:

« for samverkan med kontinuitet och interoperabilitet avseende enskild patient
« for uppfdljning och komplettering av kunskapsunderlag och kunskapsstyrning

+ for uppfdljning av resursforbrukning och underlag for resursstyrning.

Konkretisering i en utokad nationell referensarkitektur

Interoperabilitet ar en férmaga i en Gvergripande arkitektur som skapas for att uppna intressenters
mal. For att bestallare och leverantorer ska kunna konkretisera en gemensam arkitekturell [6sning
behdver interoperabilitet sattas i en kontext, som i detta fall Iampligen kan beskrivas som en del i
en nationell referensarkitektur till framtidens eHalsomiljo. Referensarkitekturen bor byggas kring
verksamhetens processer, arbetsfloden och konkretiseras i anvandningsfall, ungefar som en
IHE-profil, men med en mer adekvat granularitet. Detta skulle underlatta for alla aktorer att forsta
vilken roll de spelar i en nationell arkitektur och varfér en specifik eHalsostandard maste féljas.

6.4 Genomforbarhetsexempel — Hjartsviktsprocessen

Angreppssitt och hjartsviktsprocessen

For att se hur de standarder som har analyserats kan bidra till informationsforsorjning i ett konkret
fall (genomforbarhet) har hjartsviktsprocessen anvénts. Anledningen till just det valet &r att flera i
projektgruppen tidigare har arbetat med att analysera denna process. For att askadliggora de olika
fall som kan forekomma har det specifika exemplet "andfaddhet” anvénts i en forenklad hjart-
sviktsprocess.

Processen beskrivs utifrdn Contsys grundldggande processmodell och begrepp. De tva intero-
perabilitetsnivderna illustreras via tva objekt, semantisk och teknisk fér att sedan koppla respekti-
ve standard pa ratt niva. Informationen hamtas fran ett virtuellt datalager som i sin tur skapas av
tjanster for teknisk interoperabilitet. Detta virtuella datalager kan jamféras med den middleware-
niva som beskrivs i HISA (ISO 12967).

Inledningsvis beskrivs hur de olika stegen i processen hamtar information fran det virtuella
datalagret:
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Aktor i verksamheten

Vard och omsorgsprocess som skapar och liser
information
Information
tillgangliggors via 1 T <
anvéndargrénssnitt Ménskligt tolkbar Tillganglig information
information (Semantisk i processen
interoperabilitet
Data kommuniceras \\
digitalt till tjanst for l T
anvandargranssnitt f
Digitalt 6verforbar data Digitalt dverforbar
(Teknisk interoperabilitet) information
J

Data hamtas/lagras i \\ 1 T
tjanster J . N
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(kan fysiskt finnas pa
Gemensam dataatkomst olika platser) )

Figur 9: De olika skikten fran datalager till verksamhetsprocess

Figur 9 visar dven att interoperabilitet har tva delar, dels format som ska éverforas dels Gverforing-
en i sig som kraver en tjanst. Dessa tjanster och deras granssnitt beskrivs oversiktligt i HISA del 3.
Vi har dock fokuserat pa de standarder for formaten i informations-/datamangderna som 6verférs
i vart genomforbarhetsexempel.

ISO 13940

Utreda hjartsvikt CONTSYS

Tidigare halsoproblem och 1SO 13606-3
halsodrenden inkl openEHR
lakemedelslista

IHE XDS

Digitalt dverférbar data Continua
(Diagnoser, matvarden, DICOM
likemedel, bilddata mm) XML IHE ECG

FHIR mm

L ISO 12967 HISA ]>
% 1SO 12967 HISA ]
Vardinformation

Figur 10: Exempel p& standarder som stddjer de olika skikten
StandIN har identifierat standarder som stddjer de olika skikten men vi har fokuserat pa standar-

der for teknisk interoperabilitet. Projektet har analyserat informationsbehovet (pa 6vergripande
niva) for varje steg i processen for att hitta de standarder for teknisk interoperabilitet som stodjer
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dessa informationsbehov. D4 flera av informationsbehoven ar omfattande blir det flera alternativ.
Dessa alternativ kan dven peka pa bakomliggande standarder som t.ex. olika IHE profiler vi noterat
som ofta anvéander HL7. Profilerna i det tekniska ramverket (IHE) beskriver standardprocesser dér
aktorerna (system) ska anvanda befintliga standarder for sina transaktioner for att uppna intero-
perabilitet. En av dessa profiler, IHE XDS, anvands for att dela dokument i valfritt format (t.ex. pdf).
| denna leverans har daremot inte tid funnits for att i detalj specificera processens informa-

tionsbehov och koppla standarder till varje elementar informationsméangd. Detta &r ett arbete som
foreslas goras i ett fortsatt uppdrag for att fa en mer gedigen genomforbarhetsstudie.

| detta arbete har dven informationsbehov i processen identifierats dar vi inte har hittat inter-
nationella standarder for teknisk interoperabilitet. Det géller framférallt samordnad vardplanering
med hemtjansten samt de aktiviteter som gors i hemtjansten.

For en mer fullstandig bild av processen, dess informationsbehov och identifierade standarder
(se bilaga: Genomforbarhetsexempel — Hjartsviktsprocessen). Ett utdrag av denna process &r note-
rad i BPMN (Business Process Model Notation) som &r en konvention framtagen av OMG (Object
Management Group) och anvands i stor utstréckning internationellt (figur 11).
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Figur 11: Ett utsnitt ur hjértsviktsprocessen
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Det virtuella datalagret

Den stora utmaningen &r att fa tillgang till all information som behdvs i processen oavsett var den
finns geografiskt och i vilka leverantérssystem. For att gora den analysen har vi anvant Archimate
som &r en notation for att beskriva arkitektur framtagen av Object Management Group (OMG).

(=)
Hjartsviktsflodet

I1SO 13606-3
openEHR
FHIR

Vardinformation
HISA 3

g Informationstjanst ‘

HISA 2

DICOM

Vardinformation HL7v2
HL7v3
‘ FHIR
IHE
A q h I1SO 18812:2003
Index — ggregering oc 15O 21091
strukturering 1S0 11073
{ 1SO 22600
I1SO 13606-4
&) I1SO 13606-5
Utbyte
Ingen internationell Ingen internationell
standard standard

= =
Medicinteknis... EgenvardX OmsorgssystemX

) jm ju/ jm [
PatientsystemX JournalsystemX || JournalsystemY LabbsystemX

Figur 12: Férenklad bild arkitektur gemensamt datalager

Figur 12 visar hur en arkitektur kan bidra till ett gemensamt datalager. Utifran olika kallsystem
kommuniceras data gransoverskridande pa ett enhetligt satt med hjélp av ett antal identifierade
standarder. Detta aggregeras och struktureras sedan i en tjanst via index och skapar en databas
(virtuellt datalager) baserad pa informationsstrukturen i HISA 2 och tjanstearkitekturen i HISA 3
(De kommande revisionerna som ar baserade pa Contsys). Denna kan sedan anvéndas av den/de
tjdnster som svarar mot de informationsbehov som finns i t.ex. hjartsviktsprocessens olika steg.

Aven hér har StandIN inte identifierat internationella standarder for patientens egenvard och de
omsorgssystem som innehaller data fran hemtjanst. De 6vriga standarder StandIN identifierat
beddmer vi kan tacka informationsbehovet.
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7.1 Vardinformationssystem idag

For dagens Vardinformationssystem saknas en 6vergripande bild av vad de olika leverantdrerna
av vardinformationssystem har for relation till standarderna i StandIN-ramverket. Det finns be-
gransat med information om bade kunskaps- och anpassningsnivan géllande respektive standard,
vilket férsvarar bedomningen av dess mognadsgrad. Darfér genomfordes en nuldgesanalys, dar
en enkat skickades ut till leverantorer av vardinformationssystem. Leverantérerna och standarder-

na utgick fran StandIN projektets arbete.

7.2 Enkat

Enkaten syftade till att kartldagga om standarderna (1) &r védlkanda, dvs. om det finns kunskap om
dem, (2) tillampas idag eller (3) planeras att tillampas i framtiden. Enkaten innehdll dven fragor om
orsaker till varfor vissa standarder inte tillampas, samt vilka faktorer som ar viktiga vid introduk-
tion av nya standarder och ramverk.

Enkaten var uppdelad i tva delar, dar den forsta delen inneholl fragor om kunskap och tillamp-
ning av utvalda standarder for teknisk interoperabilitet. Den andra delen innehéll fragor om hur
mycket olika faktorer paverkar introduktion av nya standarder och ramverk.

All data fran den forsta delen av enkaten har samlats i en databas, tillsammans med informa-
tion om vilka leverantorer som levererar system i Sveriges landsting och regioner. Figur 13 ar ett
Pivot-diagram som visar vilka landsting och regioner respektive leverantor levererar system till.
Informationen &r hdmtad fran SLIT-undersdkningen 2015 (se bilaga, Sammanstaéllning system i
landstingen 2015), och alla landsting och regioner férutom Kalmar &r inkluderade.

| diagrammet syns en stor spridning 6ver hur manga landsting och regioner de olika leveranto-
rerna finns hos. Nagra aktorer ar stora och finns utspridda 6ver hela Sverige, medan andra har sina
integrationer koncentrerade i ett fatal landsting och regioner.

Antal landsting och regioner som har system fran olika leverantérer
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Figur 13: Delméngd av system i Landsting och regioner (ref. Sammanstéllining system i landstingen 2015)
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Figur 14 ar ocksa ett Pivot-diagram skapat genom databasen, och visar kunskapsnivéan hos leve-
rantorerna for de utvalda standarderna for teknisk interoperabilitet. Man kan se att kunskapsnivan
ar hog for alla HL7-standarder, inkluderat FHIR som inte annu ar en fardig standard. Kunskaps-
nivan for CDISC ar lag, likasa UDI. Mer an hiften av leverantorerna har kunskap om Continua.

Alla dessa &r stora aktérer, manga utav dem med flera olika typer av system. Kunskapsnivan hos
ISO-standarderna varierar mycket. Mest kunskap finns om DICOM, féljt av 13606 del 4 och 5.
Minst kunskap finns om ISO/IEEE 11073, ISO/TS 21091 och ISO 18812.

Kunskapsniva for olika standarder for teknisk interoperabilitet

Antal Leverantorer
©

ISO/IEEE 1SO/TS.
11073 22600:1-3

[=JE} 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
BNej 12 6 2 2 1 2 7 3 4 14 7 10 10 11

ccow CDISC Continua DICOM FHIR HL7 v2 HL7 v3 IHE 1SO 12967-3/1SO 13606-4/1SO 13606-5/ 1SO 18812 | ISO 21091

Figur 14: Kunskapsnivan hos leverantérerna for utvalda standarder for teknisk interoperabilitet.

Tillampningen av de olika standarderna ar generellt sett Iag. Manga av de mindre leverantorerna
anvander idag véldigt fa utav standarderna, och orsaken till detta ar framfor allt att de inte anser
att standarderna &r tillampbara pa deras system. Andra vanliga orsaker ar brist pa kunskap, och
att de inte ger nagon tydlig marknadsférdel.

| enkatdatat finns monster mellan kunskap och tillampning, framférallt for HL7-standarderna
som bade &r de mest igenkadnda och bland de mest tillampade. | enkaten framgér det dven att en
del leverantorer planerar att introducera FHIR, HL7 v3 och IHE-profiler. Ingen utav de leverantorer
som planerar att introducera FHIR féljer HL7 v3 idag. Enstaka leveranttrer har ocksa planer pa att
introducera CDISC och HL7 v2.

Svaren fran del tva av enkaten har sammanstallts i tva tabeller. Tabellen innehaller de olika svar-
salternativen med tillhorande vikt, samt antalet leverantorer for respektive alternativ. Det aritmetis-
ka medelvardet och standardavvikelsen ar indikerade till hoger.

Figur 15 visar hur leverantorerna varderar olika faktorer &r vid introduktion av en ny standard.
Man kan se att det ar ungefar lika viktigt att nya standarder medfor marknadsfordelar i Sverige
som internationellt. Det gar ocksé att utlasa att nastan alla leverantorer ar Gverens om att det ar
viktigt med kortsiktig kostnadseffektivitet. Det anses dock vara signifikant viktigare att introduk-
tion av nya standarder ger en langsiktig vinst.
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Inte viktigtalls Viktigt Vildigt viktigt
@ @ @)
2 % b3 % )3 % ? +
Marknadsférdelar i Sverige o] 0,0% 13 56,5% 10 43,5% 2,43 0,51
Marknadsférdelar internationellt 2 8,7% 12 52,2% 9 39,1% 2,30 0,63
Kortsiktig kostnadseffektivitet 2 8,7% 20 87,0% 1 4,3% 1,96 0,37
Langsiktig kostnadseffektivitet 0 0,0% 10 43,5% 13 56,5% 2,57 0,51

Figur 15: Hur viktiga &r foljande faktorer vid introduktion av nya standarder for teknisk interopera-
bilitet?

Figur 16 visar hur viktiga olika faktorer &r vid introduktion av ett nytt ramverk med standarder for
teknisk interoperabilitet. Enskilt viktigast, samt med ldgst varians, ar att ramverket bestar utav
standarder som &r starka i ett framtidsperspektiv. Manga leverantorer anser dock att det &r viktigt
till mycket viktigt att ramverket ocksa gar att harmonisera med nuldgesarkitekturen.

Storst varians hos leverantorerna finns hos pastaendet om det &r viktigt att ramverket majliggor
innovation — men generellt sett &r medelvardet hogt. Det gar ocksa att dra slutsatsen att leveran-
torerna tycker att det ar viktigt att kunderna kraver ett gemensamt ramverk, att det ar viktigt att
folja standarder for teknisk interoperabilitet samt att kunderna ar villiga att betala for standarderna
som ingar.

Inte viktigt alls Viktigt Valdigt viktigt
(1) (2) (3)
2 % b2 % 2 % [4) +
/Att ramverket gar att harmonisera med
nuliges- arkitekturen 2 8,7% 12 52,2% 9 39,1% 2,30 0,63
Att ramverket bestar av standarder som &r
starka i ett framtids-perspektiv 1 4,3% 4 17,4% 18 78,3% 2,74 0,54
Att ramverket m&jliggér fér innovation 4 17,4% 7 30,4% 12 52,2% 2,35 0,78
Att kunderna kréver ett gemensamt ramverk 2 8,7% 10 43,5% 11 47,8% 2,39 0,66
/Att kunderna &r villiga att betala for
standarderna som ingdr i ramverket 3 13,0% 5 21,7% 15 65,2% 2,52 0,73

Figur 16: Hur viktiga ar féljande faktorer vid introduktion av ett nytt ramverk med standarder fér
teknisk interoperabilitet?
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8.1 Bakgrund

Svensk vard och omsorg &r en av grunderna for den svenska vélfarden. Ansvaret for att tillhanda-
halla dessa valfardstjanster ar i Sverige distribuerat till regioner, landsting och kommuner. Saval
framtidens vardinformationssystem som de verksamhetsmassiga forutsattningarna for detta
kraver omfattande resurser och kompetenser for utveckling och tilldmpning.

Komplexiteten och omfattningen av insatser som kravs for att skapa framtidens vardinforma-
tionssystem forutsatter nationell samordning. En viktig del av samordningsbehoven avser tillamp-
ning av olika internationella standarder.

Nationell samordning bor darfor bl.a. inkludera:

- Val av standarder som utgangspunkter for eHalsa
+ Val av standarder for tillampning inom ehalsotjanster
+ Gemensam tolkning och tillampningsanvisningar for standarder
« Gemensam informationsstruktur som &r baserad pa standarder for att dstadkomma:
- integrerad kunskapsstyrning
- dokumentation for enskild patient i saval professionell som personlig varddokumentation med
fullgod semantisk interoperabilitet
- uppfdljining av resultat/vardkvalitet samt forskning inkluderande dven nationella kvalitetsregister

8.2 Aktuell situation — nationell samordning

Behovet av nationell samordning blir alltmer pataglig i samband med omfattande upphandlingar
av nya vardinformationssystem. Verksamhet och informationshantering &r i hdg grad integrerade.
Om Sveriges huvudman baserar sina vardinformationssystem pa olika grunder riskerar man ocksa
att minska forutsattningarna for likvardig vard.

En effekt av bristen pa samordning é&r att leverantorer av vardinformationssystem inte har till-
rackliga och hallbara utgangspunkter for anpassning och utveckling av konkurrensdugliga system.
Stora samhalleliga konsekvenser av en utveckling med bristande samordning borde vara tillrackli-
ga argument for en kraftfull samordning av framtidens vardinformationssystem.

StandIN presenterar nagra motiv och grunder fér saddan samordning. Ett antal nya forutsatt-
ningar kan mojligen gora att mojligheter och incitament for samordnad utveckling mot framtidens
vardinformationssystem har okat. Dessa ar exempelvis:

« Huvudmaénnen behover genomgaende férbéattringar av vardinformationssystemen och tillkomst
av stod for kliniska processer.

« Staten har insett att man behdver bidra och samordna — grundat pa betankande fran ehélso-
kommittén, ehdlsomyndigheten och Vinnova-projekt.

+ Leveranttrerna i Sverige ar pressade av konkurrens — nya incitament fér utveckling/innovation/
samverkan.
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+ Internationell standardisering inom halsoinformatik ar i ett nytt skede bland annat ar Contsys
publicerad och ligger till grund for revideringar av en rad évriga standarder.

Stor tidspress rader pa utvecklingen mot framtidens vardinformationssystem. Riskerna med
dessa tidskrav ar en avgdrande avvagning for de pagaende upphandlingsprojekten och aktuella
beslutsfattarna. Utveckling av framtidens vardinformationssystem med stéd av internationella
standarder medfor ocksa krav/behov av svenskt deltagande i internationell standardisering.

De standarder som StandIN inkluderar som relevanta i sammanhanget ar i manga fall under
utveckling/revision eller nyligen publicerade med behov av tillampningsanvisningar/-vagledningar.

8.2 Resurs- och kompetensbehov for nationell samordning

Sverige har av tradition haft aktiva deltagare inom standardisering av halsoinformatik. Dock har
detta séllan skett genom aktivt och strategiskt stéllningstagande eller avsattande av resurser
for de aktivas mojligheter att delta. Det &r svart for enskilda regioner/landsting/kommuner/leve-
rantorer att avsatta krdvda resurser eller avgora vilken prioritering som ska goras av insatserna.
Samordning samt avséttning av resurser pa nationell niva ar en férutséattning for att framtidens
vardinformationssystem ska kunna utvecklas pa ett innovativt séatt med stod av internationella
standarder.

Nationell samordning av utveckling baserad pa internationella standarder kraver kompetens
inom internationell standardisering. Detta behov ar sarskilt uppenbart i dagens situation dar
manga standarder inom eHalsa/héalsoinformatik ar under utveckling eller revision.

En samordnad utveckling av framtidens vardinformationssystem forutséatter ocksa att Sverige
aktivt deltar i det internationella standardiseringsarbetet. Sverige har uttryckt en ambition att vara
varldsledande inom utveckling av eHalsa.

Det utvecklingsarbete som kan komma att baseras pa denna rapport kan mycket val komma
att ligga i frontlinjen internationellt — och ddrmed ocksa krava insikter om standarder, samt skapa
erfarenheter, som bor paverka standardernas utformning och tillampning dven internationellt.

Kompetensbehov inom en sektor som ar under stark och snabb utveckling kraver att resurser
kan hamtas fran olika organisationer och aktorer med stor flexibilitet. En aktor for samordning kan
dock inte ensam upprétthalla komplett egen intern kompetens inom alla de komplexa sakomra-
den som behdver samordnas.

Forslag pa nationell aktor som har nationellt mandat for samordning/ledning av nationell eHal-
sa har genomfdrts som en separat aktivitet inom StandIN.

Oavsett forslag och beslut om val av aktor kommer denna ha behov av flexibla expertgrupper
med olika perspektiv och ingdende kompetenser. Samtliga intressenter inom ehélsa bor kunna
vara representerade inom sadana expertgrupper. Saval organisatorisk representativitet som
expertkunskap i sakfragorna bor vara foretradda. Exempel pa kompetenser som bor vara fore-
tradda ar:

«+ 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 osv.

+ Forstaelse for politiska inriktningar, strategier och lagforéandringar 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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« 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 &r direkt berérda av
funktionalitet relaterad till aktuellt standardiseringsomrade.

+ Professionell erfarenhet inom de kliniska omraden som &r berorda.

+ Kompetens som svarar for 6vergripande vetenskaplig och professionell trovardighet sdsom
sektioner inom lakarséallskap och/eller motsvarande for andra yrkesgrupper.

8.4 Grundkrav/kriterier for nationell aktor

Mot bakgrund av ovanstaende kan vissa grundkrav pa en nationell aktor identifieras.
Behoven av mangfald och flexibilitet pa de radgivande expertgrupperna stéller krav pa en viss
grundkompetens hos samordnaren. Spetskompetensen erhalls genom expertgrupperna, men for
att kunna samordna experterna och framfor allt for att kunna fatta valgrundade beslut om rekom-
mendationer och riktlinjer krdvs en god kunskapsbas bland annat inom standardiseringsomradet.
En annan aspekt pa krav pa samordnare &r att inte blanda beslutsmandat i 6vergripande fragor
med utforande/tillampning/beslutsfattande i begransade sammanhang for delar eller aspekter av
eHalsa. En roll dar man ar utforare ar mycket olamplig att kombinera med en roll som 6vergripan-
de och opartisk samordnare med hdg integritet. | den nuvarande nationella situationen ar de flesta
nationella aktorer inblandade i utforande eller beslutsfattande av delfrdgor i sammanhanget.
| ett betdankande fran ehdlsokommittén presenterades ocksa forslag till sddan samordning. Inga
beslut &r dock dnnu fattade baserat pa betankandet.
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9.1 Aktiviteter i fortsatt arbete®

+ Samordning av fortsatt arbete med samtliga perspektiv inkluderade (verksamhets-, informa-
tions- och teknikperspektiv). Det férutsétter att alla intressenter inom omradet &r representera-
de exempelvis; leverantdrer, offentliga och privata vardgivare, bestéllare ur verksamhets- och IT
perspektiv, myndigheter mm.

+ Analysera 3H3R:s och StandIN:s resultat i syfte att beskriva samstammiga konsekvenser och
eventuella gap for framtidens vardinformationssystem.

+ Konkretisering genom 2-4 anvandningsfall for kliniska processer som ocksa kommer att kunna
utgora komplett genomforbarhetsstudie — fran ax till limpa.

+ Contsys presenteras i fas 1 som grundldaggande for verksamhetsperspektivet. Konklusionen
att denna internationella standard kan utgora basen for utveckling av framtidens vardinfor-
mationssystem stéller krav pa fas 2 och fortsatt forvaltning av Vinnovaprojektens resultat. NI
och Socialstyrelsens termbank bor harmoniseras med Contsys, detta forutséatter att Contsys
Oversatts till svenska.

+ Konkretisering av kunskapsstyrning — hur kan kunskapsstyrning bli fullt integrerat i framtidens
vardinformationssystem och goras omedelbart tillgdngliga i samband med varje vardkontakt
utan "uthopp” ur systemet.

+ Konkretisering av forskning och uppfdljning — inklusive nationella kvalitetsregister.
Konkretisering av kommunikation med saval arketyper och FHIR — jamforande pilottester av
tekniska I6sningar.

+ Alla relevanta nuvarande existerande nationella tjdnster bér genomga en granskning och relate-
ras till internationella standarder och profiler samt genomga testning i ett Connectathon for att
klargora dess framtida tekniska relevans samt sedan bedomas for sin potential till vardeska-
pande

+ Ett kravhanteringsverktyg bor anvandas av nationella samordnaren for att t.ex. anvandas vid
granskning av interoperabla komponenter av Integrationskompetenscentret (ICC) hos Inera AB.

- Efter en fastslagen informationsstruktur med utifran denna rekommenderade kliniska informa-
tionsmangd for specifika halsoproblem bor en strategi och supporterade moderna verktyg for
terminologibindning finnas.

+ Aktivt soka interoperabilitet med eHalsomyndighetens National Contact Point for eHealth
(NCPeH) arbete via CEF.

+ Se Over mojligheten till ett regelverk som kan styra en distribuerad nationell resurs satt ICC HTA
granskning for all alla IT och medicinska studier som gors hos utférarna.

+ Vidareutveckling av testverktyg for nationell samordning.

+ Utreda forutsattningar for att anvanda standarder inom Health Databanking for t.ex. kvalitetsre-
gister.

« Harmonisera befintlig nationell referensarkitektur for eHalsa baserad pa internationella
standarder.

3 Forslagen &r inte rangordnade och &r av varierande detaljgrad
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+ Dra upp riktlinjer och starta arbetet med att komplettera och vidareutveckla den nationella
referensarkitekturen for eHalsa.

+ Gora en fordjupad gapanalys avseende specificerade informationsmangder mot de valda
standarderna.

+ Utveckla StandIN:s lista genom att kategorisera standarder med use cases. Beskriva i vilka
situationer som man bor anvanda FHIR eller IHE profiler etc.

+ Visa sparbarheten tillbaka till Contsys.

+ Ta fram forslag pa tillampningsanvisningar for valda standarder.

+ Utokad samverkan med huvudmaénnen inklusive primarkommuner i fas 2.
+ Kunskapsspridning och forankring med alla intressenter.

+ Fortsatt samverkan avseende IHE/Continua pa Nordisk basis.

+ Inkludera EU:s nya dataskyddsdirektiv.

+ Verka for internationellt samarbete runt standardisering.

GEMENSAMT RAMVERK AV STANDARDER FOR INTEROPERABILITET OCH FORANDRINGSLEDNING



Bilagorna presenteras i den ordning som de refereras till i denna rapport.

+ Sammanstallning system i landstingen 2015

+ Exempel pa hur teknisk interoperabilitet kan bidra till god vard och omsorg

«  Omvarldsbevakning

+ Framtidens vard - Framtidens vardinformationssystem

+ Contsys och teknikperspektivet

+ Exempel pa Verksamhetsledning

+ Relevanta standarder som inte avser teknisk interoperabilitet
Standarder som ror teknisk interoperabilitet

+ Begreppsmodell 6ver StandIN:s ramverk

+ Genomgangna men exkluderade standarder

+ eHAM modellens tillampning i StandIN projektet

+ Genomforbarhetsexempel — Hjartsviktsprocessen

+ Projektplan version 1.1

Bilagorna finns att hamta pa www.medtech4health.se
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+ http://www.vinnova.se/sv/Aktuellt-publicerat/Pressmeddelanden/2015/151105-Sats-

ning-pa-framtidens-informationssystem-i-varden-/

+ http://www.swedishmedtech.se/
+ http://medtech4health.se
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