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Sammanstallning system i landstingen 2015

Journal
Landsting Journal PV | sjukhus Vard.adm |Ambulans |RIS PACS Kem.lab.
NCS Cross NCS Cross NCS Cross Paratus Sectra
Blekinge Sectra RIS Labka
Take Care TakeCare Paratus Sectra, Agfa Analytix
Dalarna Take Care Sectra RIS, Agfa
Take Care Take Care TakeCare Paratus Sectra PACS Labmaster 6-7
Gotland Sectra RIS
PMO Melior PMO Mobimed Sectra PACS Analytix
Gévleborg Sectra RIS
VAS VAS VAS Paratus C5LIMS
Ha”and Agfa, Carestream, Sectra Agfa, Carestream, Sectra
Cosmic Cosmic Cosmic Mobimed Sectra Flexlab
Jamtland Sectra
Cosmic Cosmic Cosmic Paratus Philips C5LIMS
Jonkoping Agfa
Cosmic Cosmic Cosmic GE PACS
Kronoberg Mobimed Sectra RIS Flex lab
VAS VAS VAS Ambulink GE PACS C5LIMS
Norrbotten Sectra RIS
PMO Melior PASIS Ispass Sectra PACS
Skane Sectra RIS Declab
TakeCare TakeCare TakeCare, RAPP, ARV CAKnet isite Radiology, Philips, Flexlab
DoRIS, Sectra, Conrad, Sectra, Kodak
StOCkhOIm Kodak, Carestream
NCS Cross NCS Cross NCS Cross Paratus Sectra PACS
Sérmland Sectra RIS Outsourcing
Uppsala Cosmic Cosmic Cosmic Carestream Health, VITA
Mobimed Carestream Health Flexlab
Varmland Cosmic Cosmic Cosmic Sectra PACS
Paratus Sectra RIS Analytix
Vastra Gotaland Profdoc JIll, Medidoc, Melior Profdoc JIll, Medidoc, Ambulink Sectra PACS, Agfa, GE PACS Flexlab, Analytix
Asynja Asynja VISPH
Sectra RIS
NCS Cross Paratus Sectra PACS Flexlab
Vasterbotten NCS Cross NCS Cross Sectra RIS
NCS Cross NCS Cross Paratus GE PACS Flexlab
Vasternorrland NCS Cross CareStream Health
Cosmic Cosmic Sectra PACS
Véstmanland Cosmic Mobimed Sectra, Conrad Labmaster
. InfoMedix NCS Cross Amanda Sectra PACS Flexlab
Orebro NCS Cross Sectra
. Cosmic Cosmic Paratus Sectra PACS Flexlab
Ostergotland Cosmic Sectra




Landsting | Blod Patologi Mikrobiologi | EKG Klin.fys. Cytostatika | Operationsplan. | Forlossning
Safir MegaCare PAF Orbit Obstetrix
Blekinge Prosang
SymPathy Cema200 Provisio Obstetrix
Dalarna ProSang Analytix
Optimera Obstetrix
Gotland ProSang
Sympathy MegaCare, Cardio PAF Provisio Obstetrix
Gavleborg ProSang Analytix
Safir Morphologi Tracemaster Provisio Obstetrix
Halland ProSang ADBakt
MegaCare Conrad Cosmic Obstetrix
Jamtland ProSang Analytix
Safir LIS Morphologi Muse (GE) PAF Cytodose Fenix Obstetrix
Jonkoping ProSang C5LIMS
Sympathy Cardiolex Sectra RIS Cosmic
Kronoberg ProSang ADBakt Cosmic
Safir Morphologi MegaCare Sectra RIS Provisio Partus
Norrbotten ProSang C5LIMS Cytobase
Limms RS Patotlogi GE Medical Systems Orbit 5 Obstetrix
Skane DoReMI WWWlab (Autonik) Cytobase, Cytodos
Symphaty Cytodos Orbit Obstetrix
Stockholm
Outsourcing Muse (GE) Sectra RIS Cytobase, Mosaiq Orbit Obstetrix
Sérmland Outsourcing Outsourcing
Uppsala Sympathy Muse (GE) Proman OPplan (Domino), Cosmic Craft Cosmic
Prosang Sambis Cytodos
V.":irmland Sympathy Muse (GE) Sectra Provisio Cosmic
Prosang Analytix
Vistra Gotaland Prosang Sympathy ADBakt, Meditech, z\:llaeriiaocsaur;'(:rzt‘r;tlei;Muse, PAF, Remus Orbit, Operatt, Orsuite, Optimera Obstetrix
Analytix
Prosang Sympathy Muse (GE) PAF Cytodose Orbit Obstetrix
Viasterbotten Analytix
Prosang Sympathy MegaCare RIS Cytodos Orbit Obstetrix
Viasternorrland Labstudio, Flexlab
Prosang SafirLis Morphology MegaCare, EC STore, Conrad Orbit Obstetrix
Véastmanland LabStudio
" Prosang Sympathy MegaCare, Cardio Lex PAF Provisio Obstetrix
Orebro Flexlab
. Prosang Sympathy Muse (GE) PAF Cytodose Linda, Catath Obstetrix
Ostergétland C5LIMS
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Exempel pa hur teknisk interoperabilitet kan bidra till god vard och
omsorg
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och klassifikationer

Overgripande malmodell fér att visa var teknisk interoperabilitet kommer in och dess
roll i att bidra till god vard och omsorg. Denna ar inte pa nagot satt heltdckande men
beskriver nagra av de viktiga mal (effektmal) som standarder kan bidra till att
uppfylla. Dessutom ar det bara mal direkt till till verksamhetsmalen som visas,
upphandlings- och upphandlingsperspektivet ar ett annat relevant perspektiv dar
standarder bidrar och som inte visas i denna modellvy. Nagra exempel pa de
standarder som beskrivs i StandIN:s slutrapport ar inplacerade vid de mal de kan
bidra till att uppna.



Fungerande generell infrastruktur

Med generell infrastruktur menas att den ar baserad pa I6sningar baserade pa generella
konventioner och standarder som inte ar vardspecifika.

Fungerande méten

Fungerande moten innebar att alla moéten i vard och omsorg ska bidra till God vard och
omsorg. Moten kan t.ex. vara moten mellan patient och vardpersonal, mellan brukare
och hemtjanstpersonal, mellan vardpersonal. Remisshantering kan dven ses som ett
mote mellan organisatoriska enheter. Alla moten kraver Tillgang till ratt och korrekt
information vid ratt tidpunkt for ratt person for att de ska fungera.

Fungerande semantisk interoperabilitet

En beskrivning av den struktur som behovs for att kunna kommunicera information pa
ett entydigt och tolkbart satt.

Fungerande teknisk interoperabilitet

Fokus for StandIN. Sakerstalld férmaga att pa ett enhetligt och entydigt satt digitalt
kunna kommunicera varddata.

Fungerande verksamhetsledning

Att pa ratt satt leda verksamheten for att uppna God vard och omsorg och Fungerande
verksamhetsutveckling

Fungerande verksamhetsuppfoljning

For att bedriva verksamheten sa att vi uppnar God vard och omsorg behover vi veta hur
det ser ut sa vi kan bidra till Fungerande verksamhetsutveckling. For att veta hur
verksamheten bedrivs och vilka resultat som astadkoms kravs Tillgang till ratt och
korrekt information vid ratt tidpunkt for ratt person.

Fungerande verksamhetsutveckling

En verksamhet maste standigt utvecklas for att svara mot t.ex. forandringar i samhallet.
For att detta ska fungera maste vi veta hur verksamheten ser ut och bedrivs och darfor
krdvs Fungerande verksamhetsuppfdljning och styrning mot God vard och

omsorg genom Fungerande verksamhetsledning.

Gemensam och entydig bild av verksamheten

En gemensam beskrivning av hur verksamheten bedrivs och entydiga gemensamma
definitioner av de begrepp som beskriver verksamhetens olika delar dr en nédvandig del
av en Overenskommen eHalsoarkitektur. Detta dr nddvandigt for att kunna beskriva en
Gemensam och entydig logisk I6sning och i forlangningen for att kunna uppna en
Gemensam och entydig teknisk 16sning som svarar mot verksamhetens behov.



Gemensam och entydig logisk 16sning

En gemensam, entydig beskrivning av en logisk |6sning, bestdende av Overenskommen
referensinformations-fimodell, Fungerande semantisk interoperabilitet,
Overenskommen funktionalitet (férm&gor) och Overenskomna koder och
klassifikationer. Denna maste baseras pa att vi har en Gemensam och entydig bild av
verksamheten.

Gemensam och entydig teknisk I6sning

En gemensam beskrivning av hur en teknisk |6sning skall se ut bestdaende bland annat av
av Fungerande generell infrastruktur och

Fungerande teknisk interoperabilitet. For att astadkomma detta kravs att vi har en
Gemensam och entydig logisk I6sning baserad pa en beskriven Gemensam och entydig
bild av verksamheten.

God vard och omsorg

God vard och omsorg ar det 6vergripande malet. Innebar att den ska vara
kunskapsbaserad och andamalsenlig, saker, individanpassad, effektiv, jamlik och
tillganglig. Det innebar dven att den ska svara mot det som beskrivs i HSL, SoL och LSS.

Relevant forskning

Forskning for att t.ex. uppna battre behandlingsmetoder kraver Tillgang till ratt och
korrekt information vid ratt tidpunkt for ratt person.

Tillgang till resurser (t.ex. kompetens)

Ratt kompetens och personella resurser i syfte att uppna God vard och omsorg. For att
denna ska svara mot ratt behov kréavs Tillgang till ratt och korrekt information vid ratt
tidpunkt for ratt person.

Tillgang till ratt och korrekt information vid rétt tidpunkt for ritt person

Med ratt information menas att den ska stodja den situation som man befinner sig i.
T.ex. vid ett méte mellan patient och ldkare ska ldkaren ha tillgang till den information
som ar relevant for att bedoma den fragestallning eller det hilsoproblem som avses.
Korrekt information innebér att man ska kunna lita pa att den 6éverensstammer med
verkligheten, den avser ratt begrepp och ar inte férvanskad i interoperabiliteten.

Att informationen ska vara tillganglig vid ratt tidpunkt innebar att den ska vara tillganglig
nar den behovs och dar den behdvs.

Att informationen ska vara tillganglig for ratt person innebar att bara behoriga personer
ska kunna se den.

For att detta ska kunna uppnas kravs en Overenskommen eHalsoarkitektur.

Overenskommen eHailsoarkitektur

En nationellt 6verenskommen eHalsoarkitektur ar nodvandig for att erhalla Tillgang till
ratt och korrekt information vid ratt tidpunkt for ratt person. En sadan arkitektur



innehaller manga dimensioner for att kunna beskriva verksamheten som underlag for de
informationsstrukturer som behovs samt den teknik som ska kunna tillgangliggora
information dar den behdvs.

Att uppnd malet med en Overenskommen eHélsoarkitektur innebar att vi méste uppna
en Gemensam och entydig bild av verksamheten, en Gemensam och entydig logisk
[6sning och en Gemensam och entydig teknisk I6sning. Dessa delar ingar i arkitekturen.

Overenskommen funktionalitet (formagor)

En beskrivning av den funktionalitet som behdvs for att tillgodose de informationsbehov
som finns i verksamheten.

Overenskommen referensbegreppsmodell

Beskrivning av betydelse och struktur pa verksamhetens kunskapselement (t.ex.
patient/brukare, olika typer av aktiviteter och halsorelaterade tillstand)

Overenskommen referensinformationsmodell

En grundlaggande referensinformationsmodell som beskriver informationen som svarar
mot de informationsbehov verksamheten har.

Overenskomna koder och klassifikationer

Entydiga koder och klassifikationer som anvands for att koda information pa ett entydigt
satt.

Overenskomna processer och arbetsfloden

Beskrivning av verksamhetens agerande och informationsbehov.

Patient/brukar- och anhérigmedverkan

Ett viktigt mal for att kunna uppna God vard och omsorg ar att inkludera bade patienter,
brukare och anhoriga i vardprocessen vilket bland annat innebar att de ar aktiva aktorer.
For att kunna det maste de ha Tillgang till ratt och korrekt information vid ratt tidpunkt
for ratt person.
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Omvarldsbevakning

Flera lander som ligger i fronten i anvandning av eHalsa har skapat starka nationella organ for
att sdkerstalla samordning och informationsstandardiseringsarbete; Danmarks
Sundhedsdatastyrelsen, Norska Direktoratet for e-helse, USA:s Office of the National
Coordinator for Health Information Technology, Estlands Estonia ehealth Foundation, NHS
England, NHS Scotland samt i Finland pa Social och hdlsoministeriet Delegationen for
elektronisk informations-administration inom social- och hélsovarden.

| USA har arbetet med vardinformation till stor del drivits av Meaningful Use (MU)
lagstiftningen med krav pa funktion och varde i sjukvardens digitalisering. Merparten av
nationella och internationella projekt inom eHalsa, har saknat verksamhetsbaserad utveckling
baserat pa standarder som grund. epSOS-projektet (european patients Smart Open Services)
uppnadde teknisk interoperabilitet mellan 17 lander men saknade i stort
verksamhetsutveckling for vard och omsorg. Efter epSOS har det skett ett aktivt ledarskap pa
EU-niva fran eHealth Network och med en reaktiverad eHealth Stakeholder Grupp saval som en
Multi Stakeholder Platform (MSP) och deras Rolling Plan for Standardisation (2016). Ett annat
intressant och nyligen avslutat projekt pa europeisk niva ar EHR4CR (electronic healthrecord
for clinical research) inom ramen for IMI (innovative medicines initiative).

Ett annat initiativ pa global niva ar Joint Initiative on SDO Global Health Informatics
Standardization som férsoker hitta gap, 16sa dubbelarbete saval som onddiga intresse
konflikter.

1.1 EU - eHealth Network och JAseHN

eHealth Network ar ett natverk mellan medlemsstaterna (departementen) och EU-
kommissionen som bland annat ska verka for gransoverskridande eHalsotjanster inom ramen
for patientrorlighetsdirektivet. 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) som ska
bereda diskussionsunderlag for gemensamma beslut. Detta projekt bestar av de av
departementen utsedda nationella kompetenscentren, i Sveriges fall eHalsomyndigheten. Den
storsta delen i detta projekt ar interoperability and standardisation dar bland annat
beslutsunderlag som ror elD, guidelines fér eRecept och Patient Oversikt, European Reference
Networks (ERN), european semantic strategy och samverkan mellan standardiseringsorgan ska
forberedas. Av stort intresse for Sverige ar den samverkansplattform (SDO Platform) mellan
SDO:er inom eHalsa (initialt CEN, HL7, IHE, Continua, GS1 och IHTSDO) samt nationella
kompetenscenter som haller pa att ta form. Detta ar tankt som en motesplats dar
gemensamma krav fran kommissionen och staterna rérande standardisering ska kunna
beskrivas och diskuteras med standardiseringsorganen i ett forsék att harmonisera de
standarder som tas fram for att undvika gap och 6verlappningar. Vidare ska denna plattform
fungera som en arena for att fora fram gemensamma rekommendationer till eHealth Network
och EU-kommissionen.



1.2 EU - Connecting Europe Facility (CEF)

Inom EU finns en stor finansieringsmekanism, CEF, for projekt och initiativ for att driva
utvecklingen framat. Inom detta stora program finns en del som handlar om att driva pa
utvecklingen av eHalsotjanster mellan lander. Sverige och 20 andra lander nu ansokt och fatt
beviljat finansiering via CEF om att satta upp Patientoversikt- och/eller eReceptstjanster. Vad
dessa ansokningar innehaller for beskrivningar av effektmal och standarder vore av intresse att
analysera da epSOS arbetet var delat i tva lika stora grupper de som ville utveckla med HL7 som
bas och de som ville arbeta med 13606 som bas. CEF projekten och dess nationella kopplingar
vore sannolikt en bra investerings och finansierings bas for att gora de nddvandiga, stora
utvecklingsarbeten som behdvs for att vi ska kunna uppna malen om framtidens
vardinformationssystem.

1.3 EU - Projektet eStandards

Ett EU projekt som ligger val i linje med StandINs omraden och slutsatser dr eStandards.
Initiativtagare till projektet ar HL7, CEN TC 251 och IHE. Projektet stods vidare av eHealth
Network inkluderande ISO TC 215, GS1, IHTSDO, IEEE-11073 samt IMIA. Projektet har satt upp
overgripande mal:

1. Tillsammans med intressenter saval inom Europa som globalt skapa konsensus om
standarder inom ehalsa, 6ka utbyte av kunskap och stddja bred acceptans av
standarder.

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

3. Bidra till anvandningsfall i “the eHealth Interoperability Framework” (eEIF) med fokus pa
modellering av kliniskt innehall for olika omraden.

4. Inbegripa ett ledningssystem for kvalitet for att testa ett systems formaga till
interoperabilitet samt mojliggora certifiering av ehdlsosystem.

5. Samla in kunskap och tillhandahalla vagledning fér samordnad anvdndning av
konkurrerande och 6verlappande standarder i storskaliga inféranden av ehadlsosystem
nationellt och 6ver granser.

6. Deltaisamverkansprojekt mellan EU och USA kring t.ex. standard for internationell
patientoversikt.

7. Klargora socioekonomiska aspekter pa interoperabilitet inom ehélsa samt revidera
former for kund-leverantors interaktioner som inkluderar gemensam utveckling i
fortroende, samverkan och langsiktighet.

8. Samordna aktiviteter inom PHC-34 (Personalising Health and Care) for att stimulera
innovation, uthallighet och tillvaxt under CEF och bidra till aktiviteter inom Digital
Agenda 2020.

Ambitionen ar att starka Europas rost och betydelse inom internationell ehalsa. Samtidigt vill
man forstarka broar som byggts upp over Atlanten genom samverkan runt vagledningar for
”International Patient Summary” (IPS) i Trillium Bridge och INTERPAS. Aven intern samverkan
inom EU mellan medlemsstater inom epSOS, eSENS, Antilope och Expand har man ambitionen
att bygga vidare pa.



Huvudleverans anses vara “"Roadmap” for samordnad anvandning av ehalsostandarder. Som
konkretiseringar till denna roadmap ska levereras rekommendationer for:

= hur man kan specificera “clinical content” med samordnad anvandning av standarder
= hur man kan anvanda konkurrerande standarder i storskaliga ehalsoprojekt.

Tidplanen ar 2 ar med slutleveranser april 2017. Fran Sverige deltar eHalsomyndigheten i WP 3
(Develop Roadmap for Aligning SDO Activities) och Sverige deltar dven via CEN/NEN i WP 2
(Quality in Interoperability: Contribution to the EU eEIF) och WP 4 (Support Large-scale eHealth
Deployment).

Huvudleverans avses vara roadmap for anvandning av “competing and coexisting standards”
inom ehalsa. Stora delleveranserna handlar om att komplettera tidigare EU-stodda projekt
sasom Antilope och eEIF med ytterligare material och anvandningsfall.

| uppdraget for WP 2 ingar att ta fram rekommendationer for specificering av kliniskt innehall
(vilket ocksa per definition ska omfatta kliniskt sammanhang). Den delaktivitet som handlar om
detta leds av EuroRec. En utgangspunkt som varit gallande for denna delleverans ar att utga
fran Contsys (ISO 13940) nar kliniskt innehall och sammanhang ska specificeras.

Sammanfattningsvis kan man saga att de svenska Vinnova-projekten och eStandards pa EU-niva
har manga likheter och 6verlappningar. Intressanta skillnader foreligger i arbetsformer,
konkretiseringsgrader och 6éverbyggnad — men férhoppningsvis kan resultaten anda vara av
varde att analysera parallellt.

1.4 Olika vagar till standardisering

Det finns manga olika standardiseringsorganisationer (SO), med delvis 6verlappande
intresseomraden. Dessa SO kan ses i tre kategorier:

1. Officiella, Formella Standardiseringsorganisationer (SO): Dessa organisationer karakteriseras
av en publikutvecklingsprocess dar Standarderna granskas och kommenteras i en dppen
process innan standarden godkéanns. Det finns framforallt tre sadana SO pa internationell (SO,
CEN och ITU). Inom CEN sa ar det TK-251 (Tekniska kommittén) som handhar och utvecklar
halsoinformatikstandarder pa liknande satt som TK-251 gor i ISO. Det finns ocksa en del andra
ISO och CEN kommittéer som handhar standarder som anvands inom eHalsa. Varje land har en
Nationellstandardiseringsorganisation (NSO) t.ex. DIN for DE, BEN for ML och SIS for S, som ar
medlem i CEN och I1SO, men deltagandet inom eHalsa varierar kraftigt mellan linder. Aven ETSI,
CENELEC, och IEC har beroring med halso och sjukvardsrelaterade aktiviteter.

2. Halso Specifika Standardiseringsorganisationer (HSSO); Det finns manga HSSO de flesta ar
finansierade via héalso- och sjukvardsmyndigheter och andra relaterade organisationer samt
mjukvaruindustrin och dess organisationer. Dessa SO:er existerar vanligtvis pa lokal, nationell,
internationell och global niva. Medlemsreglerna varierar men NSO:er &r vanligtvis inte
medlemmar. Dessa SO skapar standarder for innehall (strukturering och kodning av
informationsinnehall), interoperabilitet samt funktionalitet i halsospecifika applikationer
Omfattningen av en organisations arbete ar ofta specifik till ett visst omrade t.ex. DICOM for
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digitala bilder eller till en viss tillampning av informationen i medicinskforskning (t.ex. CDISC)
eller vid terminologiarbete (t.ex. IHTSDO) eller runt annat &mne.

3. Ovriga SO; SO som utvecklar standarder som anvinds i samband med eHilsa. Vissa SO
utvecklar for manga olika industrier t.ex. halso och sjukvardsindustrin. Ett sadant exempel ar
IEEE som utvecklar 1ISO-11073 for medicintekniskutrustnings kommunikation. En annan ar GS1
som utvecklar system for identifiering av produkter. Det finns dven organisationer som inte ar
SO men som producerar dokument som kan likstallas med standarder. WHO (t.ex. ICD-X) och
ILO (t.ex. ISCO) ar tva sadana exempel.

En annan kategori organisationer ar profileringsorganisationer (PO). Dessa ar inte SO i formell
mening men deras arbete skapar mycket varde nar det galler standardisering. Dessa PO
definierar, utefter anvandarfall, hur existerande standarder bor implementeras for att uppna
plug and play interoperabilitet. De anordnar ocksa vanligtvis test- och certifieringsprogram.
Exempel i denna kategori ar IHE (Integrating the Healthcare Enterprise) och Continua (Continua
Health Alliance).

1.5 EU - Multi Stakeholder Platform (MSP)

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 ar mycket bredare an enbart eHalsa och omfattar alla sektorer. |
denna konstellation ingar representanter fran medlemsstaterna samt
standardiseringsorganisationer.

1.6 EU - Multi Stakeholder Platform (MSP) — Rolling Plan

Som ett viktigt instrument publicerar man en plan for standardisering, Rolling Plan, som anger
viljeriktning for standardisering. Resultaten fran MSP:s generella identifiering av standarder har
gett oss IPv6 (Internet Protocol), LDAPv3 (Lightweight Directory Access Protocol), DNSSEC
(Domain Name System Security Extension), DKIM (DomainKeys ldentified Mail), ECMA-402
(European Computer Manufacturers Association), UBL2.1 (Universal Business Language). For
eHalsa finns listan pa 27 godkanda plus en handfull IHE-profiler som inom kort kommer komma
med lista for att stodja ISO/CEN 17025 for certifieringstestning, men dven sadant som kan vara
av intresse t.ex. ITU-T rec 810 och 860 for multimedia och monitorering.

Alla dessa maste vara i linje med de krav som stélls i Annex Il av Regulation 1025/2012 on
European Standardisation. Det innebar ocksa att de maste ha foljt en 6ppen och transparent
process som resulterat i konsensus. Specifikationerna skall mota specifika attribut:
forvaltningsbarhet och tillganglighet, samt vara licensierade (IP) under en FRAND-bas (Fair,
Reasonable and Non-discriminatory) och dessutom vara relevanta, neutrala, stabila samt av hog
kvalitet. De bor vidare finnas utvecklade, implementerade och vara anvanda av flera
leverantorer pa manga marknader av manga kunder.

1.6.1 MSP - Ontologier

StandIN har studerat ett 70-tal olika standarder med kopplingar till 1000 tals specifikationer.
Det som egentligen saknats mest ar en gemensam ontologi. Ontologier finns det gott om och
tyvarr ar det ett delvis negligerat omrade. EU finansierar via MSP en del arbete inom detta
meretopologi omrade for standardisering t.ex. SKOS (W3C, Simple Knowledge Organization
System) och DOL (Distributed Ontology Language) som relaterar till de flesta anvdanda
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ontologier sasom OWL2DL som epSOS och Contsys anvander. En tydlig svensk hallning bor
finnas i relation till ISO 17347 Common Logic, ISO/IEC 24707 och mereologi (the abstract study
of the relations between parts and wholes).

1.6.2 MSP - Sdkerhet

Vart att namna ar att var industri och dess intressenter inte langre bor jobba med specifika
standarder inom sakerhet och identifiering i samma omfattning som gjorts tidigare. eIDAS och
AS2 (IETF, Applicability Statement) verkar fungera som framkomlig vag for industriévergripande
interoperabilitet nar det kommer till autentisering och signering och IHE-INFRA har profiler som
tacker vara specifika krav.

1.6.3 MSP - Ekonomi och administration

StandIN har tagit forst och framst ett kliniskt/tekniskt perspektiv pa verksamheten men
industrin bor se 6ver standarderna ocksa for stodjande funktioner och maojligheterna inom t.ex.
betalningar,mikrobetalningar och Blockchain dar svenska foretag som Spotify, lzettle, Klarna,
Swish och Blockchain féretag bor namnas saval som arbetet som SKL utfor tillsammans med
ESV (Ekonomistyrningsverket) kring inkdp av lakemedel och férbrukningsmaterial kopplingar
till SFTI (Single Face To Industry) och PEPPOL-projektet.

1.6.4 MSP - Forskning och utveckling

loT och Genomik via t.ex. FIWARE bor féljas med aktivt deltagande fran Staten och SKL via t.ex.
European Research Infrastructure Consortia (ERIC) som ratt hanterat ar av intresse for hela
Sverige. Pa samma satt som som OAI-PMH v2 (Open Archives Initiative — Protocol for Metadata
Harvesting) kan vara intressant for var protein och omik forskning tillsammans med DMARC
(IETF, Domain-based Message Authentication, Reporting and Conformance). Vem ska t.ex.
samordna vart deltagande i RDA (Research Data Alliance)? Vad som ar stérande och vad ar
stédjande forskning ar ett ledningsansvar.

1.6.5 MSP — Active and Assisted Living (AAL) och andra program

Det kan vara av intresse att ha starka intressenter i detta arbete. Open Data Portal och
DCAT(Data Catalogue Vocabulary) verkar vara ett bra initiativ men behover aktivare styrning
och deltagande fran Sverige,t.ex. sa arbetar arbetsformedlingen dar koncept som berér
legitimerade och certifierade yrkesroller vilket har stark inverkan pa Ineras arbete med HSA.
Hur kopplar vi dessa data och kataloger pa ett smidigt satt?

1.7 EU - The Digital Economy & Society Index (DESI)

Digital Economy and Society Index ar ett sammansatt index som summerar relevanta
indikatorer pa Europas digitala férmaga samtidigt som den fangar EU:s medlemslanders digitala
utveckling. DESI struktur baseras pa fem principiella dimensioner:

= Connectivity — mater bredbandsinfrastrukturen och dess kvalitet.

= Human Capital — mater nddvandig kunskap och férmaga for att kunna dra nytta av det
digitala samhallet.

= Use of Internet — méater innevanarnas aktivitet pa Internet (musik, e-handel, e-bank
mm).

= |ntegration of Digital Technology — mater digitalisering av affarsverksamhet.



= Digital Public Services — mater digitaliseringen av offentliga tjanster.

Europa gar framat dven om 6kningstakten avtagit senaste aret. Forbattringar har framfor allt
skett pa omradena Connectivity och Integration of Digital Technology.

Landerna grupperades i kluster baserat pa utvecklingen under 2015.

Running ahead lander med index 6ver EU genomsnitt och med hogre 6kningstakt an évriga EU.
Osterrike, Tyskland, Estland, Malta, Nederlinderna och Portugal.

Lagging ahead lander med index 6ver EU genomsnitt och med lagre 6kningstakt an 6vriga EU.
Belgien, Danmark, Finland, Irland, Litauen, Luxemburg, Sverige och UK.

Catching up lander med index under EU genomsnitt och med hogre ékningstakt dan dvriga EU.
Spanien, Kroatien, ltalien, Lettland, Rumanien och Slovenien.

Falling behind lander med index under EU genomsnitt och med lagre 6kningstakt dn 6vriga EU.
Bulgarien, Cypern, Tjeckien, Grekland, Frankrike, Ungern, Polen och Slovakien.

Det enda land i Europa som har en negativ utveckling jamfort med tidigare matningar ar
Sverige.

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

ONC som ar en del av det federala Halsodepartementet drog 2015 igang en process som
benamns The Interoperability Standards Advisory (ISA) — den syftar till att koordinera
identifikation, bedémning och vardering av “basta tillgangliga” interoperabilitets standarder
och tillhérande implementations specifikationer. Fokus i arbetet ligger helt pa kliniska
information och tillampningar i vardprocessen. Syftet ar att skapa en publik lista med kliniska
ehélsostandarder som ocksa uttrycker pagaende debatt och konsensus samt att beskriva kdnda
begransningar och beroenden. Listan i sig ar inte uttémmande och férvantas vaxa inkrementellt
i kommande revisioner.

Listan med standarder kan ocksa anvandas i regulatoriskt syfte, som del i ett test eller
certifierings forfarande eller som krav vid upphandling — Listan i sig ska dock ses som ett
dokument for att skapa klarhet, konsistens och forutsagbarhet den kan ocksa ”ligga fore” for att
darigenom paverka aktorerna i specifik riktning.

1.9 HIMSS EMRAM modell

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 ar 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, dar niva 7 har hogsta mognadsgraden. En hogre niva i EMRAM modellen
samvarierar med en hogre patientsakerhet, battre ekonomi och kostnadseffektivitet mm.

Pa manga hall i varlden har EMRAM anvants som en benchmarking pa modernisering av
sjukvardens informationssystem, Kronoberg i Sverige var ett av de forsta sjukvardssystemen
utanfor USA som fick nivan 6. | Sverige har diskussionen om EMRAM avstannat till skillnad fran i



vara grannlander dar bland annat Danmark och Norge foér en diskussion om modellen och
mognads mal pa nationell niva.

Under 2017 kommer kraven att skarpas vasentligt i EMRAM dar fokus skiftas fran teknik till
uppnadd funktionalitet i verksamheten. Pa de lagre mognadsnivaerna skarps kraven pa
samverkan mellan systemen vilket bland annat innebar krav pa att anvdndaren inte ska behova
logga in pa olika system och att det ska finnas viss kontexthantering. Pa hogre niva skarps
kraven pa att sdkra identifiering av prover och produkter, beslutsstéd och
lakemedelshanteringen. For att nd nya niva 7 kommer det att krdvas anvandning och
integration av anestesisystem liksom ocksa integration mellan lakemedelsmodulen till
infusionspumpar. Syftet med férandringarna ar att ytterligare forbattra funktionen i
sjukvardens IT-system dar man identifierat risker och behov. Samtidigt som man far en enhetlig
skala for bade EU och USA. Dessa tva skiljde sig lite at tidigare framfor allt baserat pa hur man
utvarderade lakemedelshantering.

1.10 Sverige - SKL

Sveriges kommuner och landsting har nyligen kommit ut med en skrift kring sjukhus och
digitaliseringen av sjukvarden i Sverige dar forfattaren skriver om férhoppningen att
digitaliseringen ska kunna komma tillratta med kostnadsékningen inom sjukvarden pa tva lite
olika satt. Dels genom att férhindra uppkomsten av kroniska livsstilsrelaterade sjukdomar samt
om de anda uppsta pa ett battre satt kunna hantera patienternas sjukdomar och vardbehov
genom bland annat att i mojligaste man skota sjukvarden utanfér sjukhusen.
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Framtidens vard — Framtidens vardinformationssystem

1 Bakgrund

Detta dokument utarbetas i forsta hand inom Vinnova-projektet SWElife som ar ett av tva
parallella projekt som utifran internationella standarder ska beskriva forutsattningar for
framtidens vardinformationssystem. SWElife fokuserar pa semantisk interoperabilitet baserat
pa verksamhetsmassiga utgangspunkter och systerprojektet StandIN identifierar ett ramverk av
internationella standarder for samtliga perspektiv och fokuserar pa teknisk interoperabilitet
samt forandringsledning.

Huvuddelen av detta dokument handlar om hur man med stéd av internationella standarder
kan identifiera en verksamhetsbeskrivning som i sin tur kan utgora grunden for att med hjalp av
standarder kan specificera klinisk information fér att astadkomma gemensam forstaelse av
denna information — sa kallad semantisk interoperabilitet.

| syfte att ge en helhetsbild berdrs daven oversiktligt delar som ligger i fokus for StandIN-
projektet d.v.s. hur man med tillampning av internationella standarder rent tekniskt kan
kommunicera den information som har strukturerats for att kunna forstas pa samma satt av
alla aktorer.

Dokumentet beskriver hur man kan utga fran ett ramverk av standarder som projekten
identifierat som relevanta for syften att utveckla framtidens vardinformationssystem ur
samtliga perspektiv — verksamhetsgrunder, strukturering av klinisk information samt 6versiktligt
tekniska aspekter. Avsikten ar att beskriva hur man kan astadkomma en obruten och
konsekvent handlingslinje dar verksamheten utgor grunden, informationshanteringen uppfyller
verksamhetsmassiga krav och tekniken I6ser behoven av att kommunicera denna information.
Fullgod sparbarhet mellan perspektiven ar en férutsattning for att vardinformationssystemet pa
ett optimalt satt ska kunna bidra till vard och omsorg av god kvalitet.

For djupgaende analyser och beskrivningar av saval semantisk som teknisk interoperabilitet
hanvisas till dvriga rapporter fran respektive projekt.

2 Introduktion

Utveckling och/eller upphandling av informationssystem inom varden ar ett
verksamhetsprojekt. Detta konstaterande gors i manga sammanhang. Men vad innebar detta?
Vilka konsekvenser har ett sddant konstaterande?

Informationshantering inom varden kan bidra till battre kvalitet for patienter och hela
valfardssystemet pa manga satt och ur flera perspektiv. For att denna potential ska kunna
realiseras kravs att framtidens vardinformationssystem utgar fran och samspelar med alla de
aspekter av vardverksamheten som kan bidra till battre kvalitet.

Detta dokument syftar till att beskriva ett samspel mellan verksamhetsutveckling mot
framtidens vard och utveckling/upphandling av framtidens vardinformationssystem. En sadan
beskrivning kraver stabila och allmant accepterade grunder, vilket &r ett av skalen till att
beskrivningen bygger pa internationella standarder.



2.1 Verksamhetsmadssig omfattning/scope

Vard- och omsorgsverksamhet &r inte enhetligt avgransat i internationella standarder. Detta
beror huvudsakligen pa att olika lander har olika avgransningar mellan halso- och sjukvard och
socialtjanst. De internationella standarderna anvander som regel begreppet “healthcare” for
att beskriva det verksamhetsomrade som avses.

| detta dokument (liksom i systerprojektet StandIN) avses med “vardverksamhet” all
verksamhet som bedrivs under halso- och sjukvardslagen (HSL), hemtjanst enligt
socialtjanstlagen (Sol),lagen om vard av unga, lagen om vard av missbrukare samt lagen om
stdd och service till vissa funktionshindrade (LSS). Den fristaende termen vard och andra termer
med prefixet vard avser samma avgransning. Vard inkluderar alltsa i detta dokument mer an
halso- och sjukvard, men inte all vard och omsorg, eftersom all verksamhet som bedrivs under
Socialtjanstlagen inte inkluderas.

2.2 Beroenden mellan vardverksamheten, informationshanteringen och de tekniska
I6sningarna inom ett IT-st6d

Nar det ror sig om faktorer som man behoéver 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

- Information — hur ska man strukturera/kategorisera/specificera den information man

behover for att leda, bedriva och fdlja upp vardverksamheten
- Teknik — vilka tekniska lI6sningar ska man anvanda for att lagra, kommunicera och
ateranvanda information.

Dessa tre perspektiv har tydliga och mycket viktiga samband och beroenden. Bara i de fall alla
tre perspektiven kan fungera tillsammans som en helhet kan ett IT-stod pa ett optimalt satt
stodja verksamheten.
De inbordes beroendena ar dubbelriktade enligt foljande:
Informationshantering ar beroende av krav fran verksamhetsperspektivet
Teknik ar beroende av krav fran informationsperspektivet
Verksamhetsperspektivet ar beroende av mojligheter i informationshantering
Informationsperspektivet dar beroende av mojligheter inom tekniska l6sningar
Slutsatsen av dessa beroenden ar att verksamhetsperspektivet ar grunden for uppbyggnad av
ett IT-stdd. Ju mera heltackande, konsekvent och systematiskt verksamhetsperspektivet kan
beskrivas for att klarlagga behoven av information och teknik desto battre forutsattningar
skapas for ett valfungerande IT-st6éd. Genom att, via verksamhetsperspektivet, 6ka
meningsfullhet och férstaelse for innebdérden av informationen kan man sdga att “man
omvandlar information till kunskap”, vilket 6kar informationens varde.

2.3 Vardverksamheten — grunder, krav och utvecklingsmojligheter

Mot bakgrund av ovanstdende konstateras att det behodvs en beskrivning av
vardverksamhetens krav pa informationshantering som grund for utveckling av IT-stéd inom
varden. For att konkretisera sadana krav behover olika satt att beskriva verksamheten
anvandas. Ett huvudsyfte med detta dokument &r att beskriva hur man kan utga fran
internationella standarder for att beskriva samtliga perspektiv.



2.4 Generella eller detaljerade beskrivningar av verksamheten som grund

En aspekt pa beskrivningar ar om de byggs upp pa ett generellt eller detaljerat plan.
For generella beskrivningar talar att vardverksamheten ar narmast obegransat mangskiftande
till sin natur och att man darfér behover hitta den “minsta gemensamma namnaren” i form av
generella modeller som utgangspunkt. Beskrivningar som ar generella kan da
- tjana som modell for alla dessa variationer och perspektiv i verksamheten
- utgodra grund for systematiska analyser av all verksamhet ur kunskaps-,
kommunikations-, uppféljnings/forsknings- och framtidsperspektiv
- utgodra grund for systematisk strukturering och specificering av information
- stalla strukturerade systemkrav pa tekniken for lagring, kommunikation och
ateranvandning av information.
Angreppssatt att utga fran beskrivningar som ar generella och mojliga att specialisera for all
sorts verksamhet kallas ofta “top-down”.

Detaljbeskrivningar av en liten specifik del av verksamheten kan pa ett omedelbart satt
tydliggora behoven av information just i denna situation. Daremot ar det mycket svart/omaijligt
att dra slutsatser om anvandbarhet av en sadan struktur for andra delar av verksamheten.
Detaljerade beskrivningar kan knappast utarbetas for all den mangskiftande verksamheten i
uppbyggnaden av informationshanteringssystem. ”“Generaliserbarheten” blir med
nddvandighet mycket begransad och stora risker foreligger for att hamna i slutsatser som inte
bidrar till att stodja manga aspekter av den mangskiftande verksamheten.
”Anvandningsfall/scenarier” &r ofta anvanda beteckningar pa sadana beskrivningar och
angreppssattet kallas ofta “bottom-up”. Kannetecknande for detaljerade beskrivningar kan
sagas vara att de:

- ar konkreta och latta att forsta av vardpersonal

- ofta ger en tydlig bild av dagens arbetssatt och informationsbehov i en viss situation

- ofta innebar delaktighet och medbestammande fran vardpersonalen

- medfor svarigheter att dra generella slutsatser och tillampa for andra situationer.

Detta dokument utgar fran generella beskrivningar som ar méjliga att tillampa pa all
vardverksamhet och dessa kan darmed ocksa utgora grund for vidare valideringar genom
exempel/anvandningsfall/scenarier. De generella beskrivningarna i detta dokument ar baserade
pa internationella standarder, vilket innebar att representanter fran i stort sett alla varldens
horn har haft mojlighet att paverka och godkanna utgangspunkterna.

Generella beskrivningar respektive anvandningsfall/scenarier ar inte antingen/eller. Man kan
mycket val och kanske lampligen blanda de tva angreppssatten top-down och bottom-up. Det
finns ocksa alternativ som kan sagas ligga nagonstans mitt emellan och varken vara generella
eller detaljerade for en mycket konkret situation.

En mellanform som ar mycket anvandbar inom varden ar att beskriva varden som utfoérs med
anledning av en specifik typ av hadlsoproblem som exempelvis hjartsvikt, brostcancer, diabetes,
stroke etc.

Den vard som bedrivs och nyttan med denna for patienter med samma typ av halsoproblem éar
det som kallas kliniska processer och som beskrivs ndrmare langre fram. En beskrivning av en
klinisk process ar generell for all vard som motiveras av det specifika hdlsoproblemet men ar
tillrackligt konkret for att kunna ge stod for den direkta patientvarden och att all personal som
ar engagerad i sadan vard ska kunna vara delaktig i analysen och beskrivningen.



Genom att utga fran balanserade och lagom 6vergripande/generella beskrivningar och utarbeta
konkretiseringar med 6kande detaljeringsgrad i form av anvandningsfall/scenarier kan man,
utifran en strukturerad grund och pa ett systematiskt satt, skapa forutsattningar for utveckling
av ett IT-stod. Successiva konkretiseringar kan da handla om hela spannet fran sammanhallen
typ av klinisk process ned till en specifik underséknings-/eller behandlingsmetod.

2.5 Komplexiteten kan hanteras genom generella modeller

I manga sammanhang sags att vardverksamhetens informationsbehov ar sa komplexa att de ar
narmast omaijliga att tillgodose for all verksamhet inom dverskadlig framtid. Detta pastaende
bor ifragasattas och utmanas!

Komplexiteten kan hanteras pa ett systematiskt och strukturerat satt genom att tillampa
generella och tydligt konkretiseringsbara modeller i uppbyggnaden. For att kunna bli
verkningsfulla stod i praktiskt patientarbete bor man forsoka hantera komplexiteten i
uppbyggnaden av systemet och inte i det praktiska dokumentationsarbetet. Loésningar som
utvecklas for en viss situation men som inte dr anvandbar for andra sammanhang kanske till
och med 6kar komplexiteten snarare an att minska den.

Det ar fullt mojligt att minska/hantera komplexiteten genom att konsekvent bygga upp
systemet utifran de generella verksamhetsmodellerna. Analyser av verksamhetsinnehall och
informationsbehov baserat pa de generella modellerna ger ett slutresultat som har
forutsattningar att vara enklast maojliga for den kliniska anvandaren — klart enklare jamfort med
idag och med betydligt battre funktionalitet ur alla perspektiv — kunskapsstyrning,
kommunikation i vardkedjan och uppfdljning/forskning.

2.6 Internationella standarder som grund fér beskrivning av
verksamhetsperspektivet

Globalisering ar ett fenomen som behdéver beaktas i beskrivningar av vardverksamhet som
grund for utveckling av de framtida vardinformationssystemen. Patienter/brukare ror sig 6ver
granser, kunskapsunderlaget liksom kunskapsstyrning ar globala, vardpersonalen &r ofta rorlig
over nationsgranser.
IT-stod ar komplexa att bygga upp och leverantérer behdver kunna konkurrera pa en
internationell marknad for att kunna avsatta resurser for utvecklingen mm.
Beskrivning av den framtida vardverksamheten bor darfor ocksa utga fran internationella och
overenskomna grunder. Officiella, internationella standarder ar en form som uppfyller sadana
krav.
Internationella standarder som beskriver de begreppsmassiga grunderna for vardverksamhet
pa ett systematiskt och heltdckande satt har saknats fram till helt nyligen. December 2015
publicerade ISO en global standard som omfattar ett begreppssystem for halso- och sjukvard —
ISO 13940:2015 ”System of concepts for continuity of care”. Denna standard, som i februari
2016 ocksa publicerades som svensk standard, har utarbetats under mer an 10 ar. Framtagande
av alternativ eller konkurrerande standard bedéms inte vara realistiskt inom 6verskadlig tid. |
dagligt tal kallas standarden for Contsys och den beteckningen anvands fortsattningsvis i detta
dokument.
Contsys har flera syften men med tva huvudinriktningar, att utgora:

- grunden for verksamhetsutveckling

- en bas for utveckling av informationshantering och informationsstod.
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Figur 1: Oversikt syften fér Contsys

Innehallet i Contsys presenteras mera i detalj langre fram i detta dokument.

Contsys innefattar en generell begreppsmodell samt en generell modell for en klinisk process
for att beskriva ett sammanhallet kliniskt sammanhang.

Contsys begreppssystem och processmodell ar alltsa utarbetade pa en sa hog abstraktionsniva
att det ar mojligt att genom konkretiseringar/specialiseringar beskriva all vardverksamhet med
dessa som grund.

For att kunna anvanda Contsys som utgangspunkt for verksamhetsperspektivet behdvs darmed
ocksa konkretiseringar for bada syftena. Aven dessa konkretiseringar bér i mojligaste man utgd
fran internationella standarder.

2.7 Konkretiseringar av Contsys for verksamhetsledning

Konkretisering av verksamhetsutvecklingsperspektivet kan i forsta steget goras via den
europeiska standarden for ledningssystem for kvalitet inom hélso- och sjukvard — SS-EN
15224:2012. Denna standard revideras for narvarande under svensk ledning som prEN
15224:2016 —” Quality management systems in healthcare — EN-ISO 9001:2015 with specified
requirements for healthcare”. Denna beskrivning utgar fran det utkast som finns for nasta
version med beraknad publikation 2016.



2.8 Konkretiseringar av Contsys for informationshantering och vardinformationsstéd

Konkretisering av Contsys som bas for utveckling av informationshantering och
vardinformationsstod bor ske i flera steg genom beaktande/tillampningar av internationella
standarder med olika inriktning. Exempel pa sadana inriktningar, grupperade utifran
huvudinriktning och utan ansprak pa att vara komplett, ar (for hela namn v.g. se ordlista):
- Krav pa informationshantering
o arkitektur for informationstjanster inom halso- och sjukvard — HISA 1-3
o arkitektur for en patientjournal — ISO 18308
o referensmodell for dokument i en patientjournal —1SO 13606-1
o funktionsmodeller for patientjournaler — ISO/HL7 10781:2014 och ISO/FDIS
16527:2013(E)
- Specificering och strukturering av information
o referensmodeller for strukturerad, klinisk information — ISO 13606 -3,
referensmodell for kliniska arketyper open EHR,
referensmodell for kliniska arketyper CIMI RM,
referensmodell for klinisk information - FHIR resources,
referensmodell for klinisk information HL7 v2 och v3
terminologier och klassifikationer — ICF, ICD, SNOMED CT
- Kommunikation av klinisk information
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o profiler for kommunikation — IHE/XDS,
o profiler for FHIR-resurser - FHIR,

o SO 13606-5,

o HL7/CDA.

Denna lista av exempel pa mojliga alternativ for konkretiseringar illustrerar den komplexitet
och de manga 6vervaganden som behdver goras vid utveckling av informationshantering av
strukturerad information och utveckling av IT-stéd for dessa.

Nedanstaende figur inkluderar dessa exempel i sitt sammanhang:
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Figur 2: Oversikt inkluderande exempel pa standarder/konventioner

2.9 Begreppssystem och klassifikationer/terminologier

Nar man har ambitionen att hantera utgangspunkter i den ”verkliga verkligheten”, eller i det
som faktiskt forekommer i den vardagliga verksamheten, sker ibland en sammanblandning av
begreppsmodeller/-beskrivningar och klassifikationer/terminologier. Eftersom dessa utgor tva
principiellt skilda satt att beskriva ett fenomen ar det viktigt att klargéra vad som ar vad. Bada
ar naturligtvis anvandbara men for olika syften och i olika sammanhang.

Grunden for skillnad mellan begrepp och term ar askadliggjort utifran den allmant accepterade
"QOgdens triangel” enligt nedanstaende figur:
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Figur 3 Ogdens triangel

Ett begrepp ar alltsa en mansklig forestallning baserad pa kunskap om nagot fenomen i
verkligheten. En kod eller en term ar ett val av en av flera méjliga symboler for denna
forestallning. | internationell standardisering definieras vanligen begrepp som “en
kunskapsenhet” och en begreppsdefinition beskriver alltsa vad vi kunskapsmassigt vet om det
fenomen som vi skapar oss en férestallning om, och som vi kan anvanda olika
symboler/termer/koder for att beskriva.

Anvandbarhet av begreppssystem respektive kodverk/terminologier i uppbyggnad av underlag
for framtidens vardinformationssystem bor respektera dessa skillnader.

31S0 13940:2015 — System of concepts for Continuity of care —”Contsys”

Den globala ISO-standarden ISO 13940:2015 kallad Contsys publicerades december 2015 efter
mer an 10 ars arbete. Den langa tiden for utveckling forklaras till storsta delen av att
begreppssystemet ar heltdckande med konsekventa och entydiga definitioner och att
relationerna mellan begreppen ar tydliggjorda i UML (Unified Modelling Language)- modeller
dar bade typ av relation och multiplicitet specificeras.

De viktiga kliniska begreppen relateras ocksa till en generell modell av den kliniska processen.
Att astadkomma internationell koncensus for detta omfattande system med c:a 150 begrepp
definierade respektive relaterade ar ocksa tidskrdavande — och ett gott exempel pa att
internationell standardisering klarar att astadkomma koncensus dven om omfattande och
komplexa férhallanden.



Att Contsys nu ar faststalld och publicerad 6ppnar helt nya moéjligheter att basera utveckling
och upphandling av framtidens vardinformationssystem pa en tydlig och valdefinierad
verksamhetsgrund.

Standarden omfattar c:a 150 sidor och sammanfattas har i kortast méjliga form for att
motivera/exemplifiera relevansen for de kliniska aspekterna av informationshantering i
framtidens informationsstod.

Contsys ar publicerad pa engelska och nagon svensk 6versattning finns inte. | nedanstaende
sammanfattning anvands ibland svenska beskrivningar/termer men dessa ar inte att betrakta
som ”officiella” eller i nagot avseende faststéllda, utan ges for att 6ka forstaelsen for
standardens innehall. Direkta sprakliga 6versattningar ord for ord kan leda till missforstand for
den som ar van att tillampa Socialstyrelsens termbank, eftersom denna inte dr samstammig
med Contsys. | detta dokument blandas darfor olyckligtvis engelska och svenska men i
nuvarande skede ar detta svart att undvika. Ett exempel ar svarigheter att hitta lampliga
oversattningar av “health state”, som ar beteckning pa en persons samlade halsa och “health
condition” som utgar fran en viss aspekt av den samlade halsan.

3.1 Oversiktligt innehall Contsys

Standarden ar uppbyggd enligt 1ISO:s regelverk och bestar av:
- introduktion med allmanna utgangspunkter, omfattning och sammanhang
- normativa referenser — noteras sarskilt att ISO 9001:2015 &r en sadan
- termer och definitioner — har definieras begrepp for termer som anvands i
definitionerna
- Kapitel med begreppsdefinitioner inom halso- och sjukvard avseende:
o Aktorer
Tillstand
Aktiviteter
Processer
Vardplanering
Tid
Ansvar
o Informationshantering
- Bilaga med ramverk for begreppen —inkluderar modeller for klinisk process och
verksamhets-/informationsomraden samt sparbarhet mellan begreppen och dessa
modeller.
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| det ramverk av standarder som StandIN-projektet identifierat for samtliga perspektiv ingar
Contsys som en bas for verksamhetsperspektivet. Standarden ar dar ssmmanfattad pa engelska
enligt den struktur som valts for redovisning av alla standarder.

Héar ges en mycket koncentrerad inblick i de allra viktigaste begreppen och modellerna.

3.2 Processmodellen for klinisk process

Klinisk process definieras som ”process inom hélso- och sjukvard som omfattar samtliga
vardaktiviteter som ordineras och/eller utférs med anledning av identifierade eller
specificerade halsoangelagenheter/halsoproblem” (Contsys — fritt Gversatt). Nagra kdnnetecken
som ar viktiga att notera fran denna definition:



- omfattar bade tillstand (motiv, resultat, varde) och aktiviteter (det som skapar varde)

- héalsoangeldgenhet - nastan alltid ett hdlsoproblem som behover utredas,
behandlas/forebyggas, ar det som kategoriserar och identifierar processen

- inkluderar samtliga aktiviteter som har ansetts motiverade av vardprofessionell aktor —
oavsett vem (professionell roll eller patienten sjalv) som utfor dem.

Processmodellen fran Contsys visas i nedanstaende figur:
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needs treatment
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investigation
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Figur 4 Modell av klinisk process i Contsys

Nagra viktiga begrepp i denna modell att notera ar:

- Ordet "klinisk” i klinisk process star for att patienten och nagon professionell aktor i ett
vardteam interagerar — alltsa finns patientperspektivet alltid i fokus i en klinisk process



- health state (en persons samlade halsa) inkluderande nagon aspekt som uppfattas som
halsoproblem ar input och ett nytt health state med mer eller mindre avhjalpt
halsoproblem ar output

- det 6vergripande health state konkretiseras genom ett antal health conditions som ar
beskrivningar av nagon aspekt av ett health state (exv diabetes &r ett health condition
som ar en aspekt av en persons samlade hélsa)

- forandringar av health conditions visar pa ett vardeflode — i vilken utstrackning har
personens halsa tillforts varde av aktiviteterna = “health condition evolution”

- aktiviteter sarskiljs genom sina syften — undersdkande och/eller behandlande

- planering av aktiviteter foregas alltid av en professionell vardbehovsbedémning

- processen omfattar alla aktiviteter som relaterar till hdlsoproblemet — oavsett vilken typ
av aktor som utfor dem —inkluderar darmed ocksa all egenvard som ar ordinerad for
hantering av problemet.

Svenska aktorer som har tillampat processmodellen fran Nationell informationsstruktur ser att
Contsys modell ar praktiskt taget innehallsmassigt lika medan designen ar annorlunda.

3.3 Health conditions

Begreppen for halsa i Contsys utgar fran WHO:s deklaration om halsa som en
kombination av valbefinnande och franvaro av sjukdom/funktionsnedséattning. En forsta
konkretisering av hdlsobegreppet som Contsys ocksa tillampar ar halsokomponenterna i
WHO:s funktionsrelaterade klassifikation ICF: kroppsstruktur, kroppsfunktion, aktivitet,
delaktighet och omgivningsfaktorer.

Health condition definieras som: “observerad eller potentiellt observerbar aspekt av en
persons halsa vid en viss tidpunkt”

Nedanstaende figur visar specialiseringar av observerade respektive potentiella health
conditions/hélsorelaterade tillstand:
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Figur 5 Schematisk bild av tillstand i Contsys

Figuren visar en komplett tradstruktur for successiva specialiseringar av begrepp som avser
tillstand inom Contsys. Denna form av systematiskstruktur, dar de successiva specialiseringarna
visas tydligt, ar genomgaende for Contsys och mojliggoér konkretiseringar av alla tankbara
varianter av tillstand man vill tydliggdra inom varden — och for att halla information om i
framtidens vardinformationssystem.

Healthcare matter ar samlingsbegreppet for tillstand och aktiviteter. Detta ar ett abstrakt
begrepp som enbart ar meningsfullt genom specialisering. Svensk term finns inte men kanske
"halso- och sjukvardsangeldgenhet” kan forklara inneborden. For “benet” ner i tillstanden
kommer forst health issue som ar en healthcare matter som isolerat handlar om tillstand —
kanske "halsoangeldagenhet” pa svenska.

"Health condition” ar nasta niva och ar en halsoangeldagenhet som handlar om en viss aspekt av
en persons samlade hélsa. Av denna anledning har health condition darfér ocksa ett “arv” fran
health state som ar begreppet fér den samlade halsan hos en individ.

| ndsta led sarskiljs health condition genom en annan egenskap — ar aspekten av halsa redan
observerad (observed condition) eller bedéms den enbart bli mdjlig att observera i framtiden

(potential condition).

Observed condition kan i sin tur specialiseras som:



- tillstand som observerats i form av resultat av undersdkande eller behandlande
aktiviteter — resultant conditions

- tillstand som beddmts av professionella aktérer ifrdga om uppkomstmekanism,
svarighetsgrad, prognos eller paverkan pa livskvalitet och kallas da (men enbart da) for
"professionell assessed condition”.

Potential condition kan specialiseras som:
- Considered condition — tillstand som bedéms majliga/troliga men inte faststallt
observerad — pa svenska formodat tillstand eller preliminar diagnos
- Prognostic condition — vilket tillstand kan man bedéma att halsoproblemet leder till i sitt
naturalforlopp och/eller efter behandling.
- Target condition — vilket tillstand ar realistiskt att kunna uppna efter behandling — pa
svenska maltillstand
- Risk condition — vilket tillstand finns det forutsebar risk for ska uppsta efter vissa
ofdrutsedda handelser under exempelvis en behandling — pa svenska risktillstand.
Considered condition kan specialiseras som:
- working diagnosis — det tillstand som bedoms mest troligt att kunna observeras
- excluded condition — ett tidigare férmodat tillstand som nu bedéms som uteslutet att
kunna observeras.

Dessa tillstand (liksom alla andra begrepp) redovisas alltsa i Contsys genom textuella
definitioner med forklarande anmarkningar samt genom relationer mellan begreppen som
beskrivs saval textuellt som i UML-modeller som formell grafisk representation. Pa sa satt utgor
Contsys en mycket stabil grund for beskrivningar av vardverksamheten for olika syften — inte
minst for utveckling av informationshantering i framtidens vardinformationssystem.

3.4 Activities

Begrepp for olika typer och syften for aktiviteter inom halso- och sjukvard definieras i ett eget
kapitel. Tva huvudinriktningar for kategorisering av aktiviteter anvands:

- typ av aktivitet definierad genom typ av aktér som utfor aktiviteten

- syfte med aktiviteten sdsom utredande, behandlande eller indirekt aktivitetshantering.
Figur 6ver "aktivitetstradet” visas nedan:
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Figur 6 Schematisk bild av aktiviteter i Contsys

| denna figur bor man sarskilt notera:
- Typer av healthcare activity bestams av vilken typ av aktor som utfor aktiviteten
- Vidare specialisering av en viss typ av aktivitet sker i form av healthcare activity
elements. Skalet till att specifika syften utgar fran en delmangd (element) av en aktivitet
ar att en aktivitet kan ha flera syften — bade utredning och behandling.
- Aktiviteter som direkt involverar patient/brukare har ett eller bada syftena utredning
eller behandling
- Aktiviteter som endast indirekt involverar patient/brukare kallas indirekta och omfattar
kategorierna:
o Aktivitetshantering — forandrar status pa en direkt aktivitet sasom vardplanering
Beddmningar
Utvarderingar
Dokumentation
Kommunikation
Alla direkta aktiviteter for utredning och behandling for det 6vergripande hélsoproblemet ingar
i en vardplan for klinisk process.

@)
@)
@)
@)

3.5 Care Plan (vardplan) och Clinical process concern (hdlsodrende)

Forutom clinical process/klinisk process, tillstand och aktiviteter finns vissa helt centrala
begrepp som behover tydliggoras for att visa hur Contsys kan utgora grund for
verksamhetsperspektivet.



- Care plan —en oversikt over direkta vardaktiviteter med syften utredning och/eller
behandling for en enskild patient
- Clinical process concern — den samlade informationen om en instans av en clinical
process for en enskild patient — mycket nara den svenska beteckningen halsodrende.
Nedanstaende figur avser vilka begrepp som ett “clinical process concern”/halsodrende
inkluderar information om.
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Figur 7 Schematisk bild av begrepp inom ett clinical process concern/”halsoarende”

Notera att:
- ett clinical process concern haller information om tre olika floden:
o arbetsflode — aktiviteter med tider och inbérdes ordning i vardplanen
o vardefléde — hur paverkas hélsan hos personen av aktiviteterna — visas som
health condition evolution

o informationsflode — sjalva begreppet handlar om informationen om begreppen i
bilden.

3.6 Ovrigt Contsys och verksamhetsperspektivet

Urvalet ovan ar alltsa en numerart mycket liten andel av begreppen som definieras i Contsys.
De begrepp som namnts har kan dnda sdgas utgora en god grund for hur Contsys kan anvandas
som basen for att beskriva verksamhetsperspektivet for att utveckla framtidens
vardinformationssystem.



Eftersom Contsys definierar begrepp pa en relativt hog abstraktionsniva kravs konkretiseringar
for att utveckla direkta tillampningar — vare sig det ror sig om ren verksamhetsutveckling eller
att utveckla informationsstod.

De foljande tva avsnitten i detta dokument beskriver konkretiseringar baserade pa
internationella standarder for respektive syfte.

4 Konkretisering av Contsys for verksamhetsledning och verksamhetsutveckling

| detta avsnitt beskrivs hur Contsys kan konkretiseras for syfte verksamhetsutveckling med hjalp
av internationell standard for kvalitetsledning. Med utgangspunkt fran bilden pa sid11 (figur 2)
har omradet ringats in i nedanstaende figur:
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Handledning.
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Framtidens vardinformationssystem —semantisk och teknisk interoperabilitet

Framtidens vard och forskning - verklighet

Figur 8 oversikt av konkretisering av verksamhetsperspektivet

Det forsta steget i konkretisering av Contsys i perspektivet for verksamhetsutveckling ar att
utga fran standarden for ledningssystem for kvalitet. Ett ledningssystem for kvalitet kan sagas
vara en uppsattning angreppssatt for att optimera en organisations forutsattningar att prestera
hogsta mojliga kvalitet pa tjansterna till sina avnamare/kunder.

Kraven pa sadana angreppssatt finns pa ett generellt plan samlade i standarden I1SO 9001:2015
som anvands av alla branscher varlden 6ver.

Hélso- och sjukvard ar en verksamhet som i relativt liten utstrackning har tillampat standarden
ISO 9001 for att utveckla sina angreppssatt for kvalitet. Internationellt har en 6kad
medvetenhet om behov av ledningssystem for kvalitet dven inom hélso- och sjukvard medfort



att intresset for denna typ av standard har vuxit. | Sverige finns genom en foreskrift SOSFS
2011:9 ocksa forfattningsreglerade krav sddana systematiska angreppssatt.

Inom europeisk standardisering har, pa svenskt initiativ, en branschspecifik standard for krav pa
ledningssystem inom hélso- och sjukvard utarbetats — SS-EN 15224 — den forsta publicerad
2012. EN15224 &r ocksa svensk standard och finns dversatt till svenska. Fér ndrvarande pagar
en dversyn av den europeiska standarden — prEN 15224:2016 - med anledning av att
grundstandarden I1SO 9001 nyss (sept. 2015) publicerats i en ny version med ny struktur.

| syfte att ytterligare stodja organisationer inom halso- och sjukvard att utveckla och tillampa
verkningsfulla ledningssystem for kvalitet med utgangspunkt i standarden och foreskriften har,
pa gemensamt uppdrag fran SKL och Socialstyrelsen, utarbetats en handledning. Denna
handledning — SIS-TR 49:2015 — handlar om att med stdd av tydliggjorda krav i standarden SS-
EN 15224 hjdlpa en organisation att dven motsvara kraven i forfattningen.

Dessa tva successiva konkretiseringar av Contsys i perspektiv
verksamhetsledning/verksamhetsutveckling summeras nedan.

4.1 Standard for ledningssystem inom halso- och sjukvard - prEN 15224:2016

Mot bakgrund av att den generella standarden med krav for ledningssystem for kvalitet 1ISO
9001 publicerades i ny version hdsten 2015 har den europeiska standardiseringsorganisationen
CEN beslutat revidera den branschspecifika konkretiseringen fér halso- och sjukvard — SS-EN
15224, Sverige och den svenska standardiseringsorganisationen SIS innehar sekretariat och
ordférandepost for denna revision. SKL ar huvudsaklig finansiar for arbetet. Laget februari 2016
ar att ett komplett forslag till ny version ar ute for omrdstning bland de europeiska
medlemslanderna — kommentarer och férslag ska inkomma maj 2016 och planen ar att den
officiella standarden ska publiceras 2016. Inga stora forandringar forvantas ske fran nuvarande
utkast.
4.1.1 Innehall
| enlighet med regelverket fran ISO innehaller den branschspecifika standarden all text och alla
krav som finns i grundstandarden 1SO 9001.
Grundstandarden innehaller en mangd krav inom 7 olika kapitel. Kraven handlar i grunden om
systematiska angreppssatt for att kunna leda en organisation mot allt battre kvalitet pa det
man ar till for.
Exempel pa forandringar som gjorts i den aktuella versionen fran 2015 jamfort med den
foregaende fran 2008 ar:

- mera konsekvent fokus pa processorientering av kdarnverksamheten

- krav pa forebyggande riskhantering i processerna som lyfts fram tydligare jamfért med

kraven pa reaktiv avvikelsehantering
- krav pa att organisationen tydliggor sina forutsattningar i det sammanhang man verkar
— vilka faktorer i omgivningen respektive internt ar viktiga att beakta.

Forandringarna i grundstandarden ar helt i linje med inriktningen av den version av SS-EN
15224 som publicerades 2012. Man kan darfor saga att grundstandard och den
sjukvardsspecifika konkretiseringen nu kommer i annu battre harmoni.
Det sjukvardsspecifika perspektivet i prEN 15224 uttrycks i form av:
- kompletterad introduktion med omfattning/inriktning etc.
- kompletterande begreppsdefinitioner — huvudsakligen direkt hamtade fran Contsys
- specifikationer av kraven for halso- och sjukvard
- tillaggskrav for hdlso- och sjukvard



- forklarande noter och exempel for halso- och sjukvard
- sjukvardsspecifika bilagor, fr.a. en bilaga om processorientering av kliniska processer

4.2 Handledning for utveckling och tillampning av ledningssystem for kvalitet SIS-TR
49:2015

4.2.1 Bakgrund

Trots forfattningskrav for vard och omsorg och erfarenheter av behov av kvalitetsledning
utifran standarder fran andra branscher, har svensk (och i varierande grad dven internationell)
hédlso- och sjukvard endast i begransad omfattning tillampat systematiska angreppssatt for
kvalitetsledning i enlighet med standardernas krav. Skalen till detta ar sannolikt av skiftande
karaktar men utifrdn antagandet att varden inte kdnner igen sig i de generella beskrivningarna
har alltsa den sjukvardsspecifika utvidgningen/kompletteringen SS-EN 15224 tillkommit.

For den specifikt svenska situationen finns ocksa de forfattningsreglerade kraven pa
systematiskt kvalitetsarbete formulerade i foreskriften SOSFS 2011:9.

| syfte att underlatta for svenska vardorganisationer att kunna utga fran saval standard som
forfattning nar man bygger upp och tillampar angreppssatt for god kvalitet har Socialstyrelsen
och SKL tillsammans tagit initiativ till att SIS utarbetat en handledning.

4.2.2 Innehall
Handledningen utgar fran kraven i standarden och relaterar dessa till kraven i forfattningen.
Samtliga krav kommenteras, forklaras och relateras till forfattningen. Sammanfattningsvis kan
sagas att de tvd kravdokumenten ar mycket samstammiga.
Handledningen fokuserar det kliniska perspektivet och darmed pa kvalitetsledning av kliniska
processer.
Forutom genomgang av kraven omfattar handledningen fyra bilagor med ytterligare konkreta
rad och exempel:
- A: Bakgrund och utgangspunkter for handledningen
- B: Kommentarer avseende processorientering — sarskilt kliniska processer inklusive
sammanfattande struktur for kartlaggning och analys
- C: Exempel pa kliniska processer — ett férslag pa hur kliniska processer kan identifieras
(enligt krav i prEN 15224) utifran halsoproblem for olika specialistomraden — totalt ges
exempel pa c:a 200 kliniska processer som utgangpunkt for samordning
- D: Exempel pa lagar och foreskrifter med kvalitetskrav fér halso- och sjukvard samt
relation till krav i standarden — en inventering av férfattningar som innehaller
kvalitetskrav, vilket ar ett krav pa varje vardgivare i foreskriften.
Sammanfattningsvis ar handledningen mycket omfattande och detaljerad, men kan ocksa sagas
vara heltackande for hur sjukvardsorganisationer kan bygga upp systematiska angreppssatt for
kvalitetsledning av den kliniska verksamheten dven 6ver organisatoriska granser och i basta fall
gemensamt nationellt.

4.3 Konsekvenser for framtidens vard och framtidens vardinformationssystem

Ndrmare genomgang av detaljkraven i dessa standarder for ledningssystem gors inte i denna

sammanstallning. De grundlaggande forutsattningarna och kraven som framgar av Contsys,

prEN 15224 och SIS-TR 49:2015, som ocksa ar relevanta for framtidens vard och framtidens

vardinformationssystem samt for uppfyllande av svensk forfattning kan punktvis beskrivas som:
- Konsekvent hantering av kliniska processer vad avser:



o Kategorisering och identifikation via typ av hadlsoproblem
o Systematiska och strukturerade kunskapsbaserade analyser av kliniska processer
inkluderande:
= Kunskapsstyrning
= Samverkan i vardforloppen
= Uppfoljning av kvalitet och vardeskapandet for utvardering och forskning
o Konsekvent styrning genom att tillhandahalla kunskapsbaserade
rekommendationer till alla som hanterar patienter med dessa typer av
hélsoproblem — oavsett var och nar i vardfoérloppet
o Konsekvent utvardering av vilka varden som skapas for patienterna i forhallande
till resursinsatser
o Konsekvent forbattring av varden genom att foréandra de styrande
rekommendationerna mot bakgrund av:
= Ny vetenskaplig evidens
= Ny erfarenhetsbaserad kunskap
= Utfall av den egna verksamheten

4.4 Relation mellan Contsys, prEN 15224/SIS-TR 49 och svenska forfattningar

Contsys omfattar en heltackande begreppsmassig bas for all hdlso- och sjukvardsverksamhet.
En sadan bas behdvs for att pa ett systematiskt satt kunna:

- leda och styra verksamheten som sadan

- utveckla och tillampa systematisk informationshantering

- utveckla vardinformationssystem som ar verkningsfulla ur kliniskt- och

patientperspektiv.

Contsys presenterar ocksa en sammanhallande modell for kliniska processer som samtliga
kliniska begrepp relaterar till. Darmed ger Contsys en strukturerad bild av det kliniska
sammanhanget.
Den sjukvardsspecifika standarden och handledningen for kvalitetsledning utgar konsekvent
fran bade begreppsdefinitioner och processmodell fran Contsys. De ar utvecklade for att vara
harmoniserade och:

- begreppen fran Contsys kan betraktas som normativa referenser till prEN 15224/SIS-TR

49

- processmodellen &r identisk och direkt hamtad fran Contsys.
Den tekniska rapporten SIS-TR 49 ar en produkt fran den svenska
standardiseringsorganisationen. Rapporten ar en handledning fér hur svenska vardgivare kan
anvanda standarden for att utveckla och tillampa ledningssystem for kvalitet. | handledningen
refereras ocksa kraven i den svenska normativa foreskriften SOSFS 2011:9 som formulerar krav
pa systematiskt kvalitetsarbete inom svensk vard och omsorg. Sammanfattningsvis kan
konstateras att kraven i foreskriften i huvudsak ar samstammiga med kraven i standarden.
Via handledningen SIS-TR 49 kan man darmed ocksa saga att foreskriften SOSFS 2011:9 ar
relaterad till Contsys.

4.5 Relation mellan Contsys och Nationell Informationsstruktur (NI), tillampad
informationsstruktur (V-TIM) respektive termbanken fran Socialstyrelsen

Den ursprungliga versionen av NI fran 2009 var ndra nog samstammig med Contsys. Den
senare utvecklingen av NI mot att utga fran dokumentationskrav i forfattningar i stallet for



generella behov i den kliniska verksamheten, har dock medfort att samstammigheten ar mindre
tydlig.

For informationsutbyte och interoperabilitet mellan vardgivare i Sverige ar bristande
samstammighet mellan Contsys och NI/V-TIM/termbank ett uppenbart problemomrade och
hinder fér en positiv utveckling.

Contsys ar en internationell men dven en svensk officiell standard. Konsekvenser for
upphandlingar av informationssystem framgar av Lagen om offentlig upphandling. De
upphandlande vardgivarna ar skyldiga att pa nagot satt relatera till svensk standard — och
darmed till Contsys, De vardgivare som inte ligger i aktuell upphandling relaterar sannolikt i
olika grader och omfattning till aktuella versioner av NI/V-TIM och termbanken. Vissa aspekter
av detta aterfinns ocksa i tillampningar fran Inera.

En annan aspekt pa konsekvenser av bristande samstammighet med Contsys ar svenska
leverantorers mojligheter att konkurrera pa internationella marknader. Utveckling av
framtidens vardinformationssystem kraver utvecklingsinsatser och investeringar i
leverantorernas produkter. Dessa ar av en sadan omfattning att mojligheter att sélja
produkterna dven i andra lander behover goras troliga. Endast om leverantorerna kan basera
utveckling av sina produkter pa internationella standarder — och daribland Contsys — ar detta
moijligt.

Regeringens ambition &r att svensk ehilsa ska vara vérldsledande. Aven ur detta perspektiv ar
det rimligt att foljsamhet mot internationella standarder ar en av forutsattningarna for att en
sadan ambition ska vara realistisk.

Ett antal argument presenteras i detta dokument for att féljsamhet med Contsys ar en av
grunderna for utveckling av framtidens vardinformationssystem. Om dessa argument godtas av
beslutsfattare pa nationell niva eller for upphandling av vardinformationssystem framkommer
krav pa tydliggérande av samstammighet eller icke med aktuella nationella rekommendationer
fran den normerande myndigheten Socialstyrelsen och intresseorganisationen for de svenska
vard- och omsorgsgivarna SKL. Ingen mappning mellan Contsys och aktuella versioner av NI
respektive termbank foreligger i dagslaget. En sddan mappning kraver rimligen en 6versattning
av Contsys till svenska. Detta ar ett omfattande arbete som dnnu inte ar paborjat.

Pa motsvarande satt bor informationsstrukturer i internationella standarder som grundas pa
Contsys mappas mot den svenska informationsstrukturen i V-TIM 2.0. Aven har kravs dock en
Oversattning av det pagaende revisionsarbetet av de internationella standarderna for att
mojliggora en korrekt jamforelse.

Det foreligger heller inga analyser av hur exempelvis forfattningskrav for dokumentation som
ligger till grund for NI 2.0 kan inkluderas i allmédnna utgangspunkter i Contsys. En rimlig
beddmning ar dock att alla forfattningsrelaterade dokumentationskrav kan pa ett strukturerat
satt uppfyllas i ett journalsystem som baseras pa Contsys.

Vard- och omsorgsgivare, leverantorer och samordnande nationella aktorer behéver mappning
for sina stallningstagande till vad och hur dessa grundldaggande begreppssystem och modeller
ska tillampas. Socialstyrelsen behéver mappning for att ta stallning till eventuell harmonisering.
| det fortsatta, nationellt samordnade arbetet med att skapa gemensamma utgangspunkter och
tillampningar i framtidens vardinformationssystem kravs att ovanstaende forutsattningar
skapas for att nationell interoperabilitet ska kunna bli verklighet.

5 Konkretisering av Contsys for informationshantering och vardinformationssystem

Det andra huvudsakliga syftet med Contsys ar att utgéra en gemensam, begreppsmassig bas for
informationshantering och uppbyggnad av vardinformationssystem.
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Figur 9 Oversikt dver konkretisering av Contsys for informationsperspektivet

Som framgar av figuren finns ett helt koppel av standarder som kan tillampas med mer eller
mindre tydlig utgangspunkt fran Contsys. Dessutom kan dessa standarder tillampas i olika
successiva steg pa vagen fran begreppsmassig grund till praktiskt tillampning av
vardinformationssystem.

Notera sarskilt i figuren att alla perspektiv som standarder representerar har en relation till
analyser av kliniska processer. Detta betyder att tillampning av standarder for
informationshantering och informationssystem for kliniskt praktiskt bruk, behover ta sin
utgangspunkt i krav for informationsbehov som framkommer i analyser av de olika typerna av
kliniska processer, som i sin tur utgar fran typer av hilsoproblem.

5.1 Grundlaggande krav foér informationshantering

Den forsta kategorin av standarder som kan tillampas med utgangspunkt i Contsys ar sadana
som beskriver en struktur/kategoriserar krav pa vilken typ av information som ska kunna
hanteras och kommuniceras inom halso- och sjukvard.



5.1.11SO 12967 — HISA Health Informatics Service Architecture

Denna 3-delade standard anger krav pa hur olika IT-tjanster forhaller sig till varandra liksom hur
de relaterar till de tre 6vergripande perspektiven verksamhet (enterprise) information
(information) respektive teknik (computational).

Genom att ange en arkitektur for IT-tjanster och omfatta alla tre perspektiven ger den som
enskild standard en obruten sparbarhet mellan perspektiven.

HISA ar for narvarande i inledningsskedet av en total revision av alla tre delarna. Ett av
huvudsyftena med revisionen ar att gora standarden samstammig med Contsys for att HISA ska
kunna anvadndas kongruent med en utveckling av IT-tjanster nar man utgar fran Contsys som
bas for perspektivet verksamhet.

5.1.2 ISO 18308 Requirements for an electronic health record architecture

ISO 18308 &r grundlaggande for krav pa innehallet i en patientjournal. Bland syften/krav kan
noteras att innehallen ska vara "kliniskt valida” och stddja “god klinisk praxis”. Kraven bedéms
kunna stodja uppbyggnad av ett informationssystem som stédjer angreppssatt baserade pa
Contsys for att utveckla och bedriva kliniska processer i verksamheten.

5.1.3 ISO 13606-1 Health informatics — Electronic health record communication — Part 1:
Reference model — CD-stage
ISO 13606 ar en standard i fem delar for kommunikation av information i en elektronisk
patientjournal. Alla fem delarna ar for narvarande under revision — bland annat for att
underldtta anvandandet som relativt sett dannu ar begransat. Ett uttalat syfte med revisionen ar
ocksa att relatera till Contsys som grundlaggande standard for verksamhetsperspektivet.
Del 1 av 13606 omfattar en referensmodell for hur olika dokument i en journal kategoriseras.
Dokumentstrukturens topnod ar ett EHR-extract som bestar av hela eller delar av en journal
och dokumenten benamns sedan som:

- Folder: exv. en komplett klinisk process/allt om ett halsoproblem

- Composition: exv. en utskrivningsanteckning

- Section: del av en composition sdsom kontaktorsak, anamnes etc.

- Entry: dokument om en enskild aktivitet och dess resultat (klinisk eller administrativ)

- Cluster: kombinationer av information sasom en tidsserie resultat

- Element: ett enskilt varde.
Att notera ar att under rubrik “technical approach” konstateras: ” It also meets the relevant
requirements in ISO 18308:2011 (Requirements for an Electronic Health Record Architecture).”
Detta citat visar pa en néra relation mellan dessa tva standarder.

5.1.41SO 10781:2014 HL7 HER System Functional Model (FM)

Denna publikation fran HL7 inkluderar en funktionslista som bor finnas i ett informationsstéd
for en elektronisk patientjournal. Listan ar avsedd att utgora sammanfattande krav pa
systemfunktioner som beskrivs pa ett strukturerat satt. Avsikten ar att funktionerna i de 7 olika
avsnitten/fokusomradena ska kunna kombineras i profiler som passar for en viss del av
vardverksamheten.

| standarden anges nagra viktiga begransningar for FM:

- den arinte tillracklig for en komplett journal 6ver tid (longitudinal health record)
- inkluderar inte relation till kliniska processer sasom dessa definieras i Contsys.



5.2 Standarder for specifikation av klinisk information avseende innehall och
sammanhang

Information som ska hanteras med semantisk interoperabilitet i framtidens
vardinformationssystem behover vara strukturerad, vilket innebar att den ska vara specificerad
pa ett standardiserat satt och helst med sparbarhet till utgangspunkter och krav i den direkta
vardverksamheten.

Ett antal olika “standarder” (officiella standarder och standardliknande konventioner) finns som
stod for att specificera klinisk information. Exempel pa de som bedéms vara mest aktuella
presenteras nedan. Varje standard relateras ocksa till malen/kraven pa att specificera saval
kliniskt innehall som kliniskt sammanhang respektive sparbarhet och logisk koppling till det
kliniska verksamhetsperspektivet.

5.2.11SO/prCD 13606 — 3 Health informatics — Electronic health record communication — Part
3: Reference archetypes — preliminary Draft stage
Som namnts tidigare ar samtliga delar av ISO 13606 fér narvarande under revision. Ett av de
uttalade syftena med revision ar att mojliggora “concurrent use”, dvs. samordnad anvandning
av, i forsta hand Contsys, 13606 och HISA. Detta syfte blir sarskilt tydligt i utkastet till ny del 3
som kallas reference archetypes, men som annu foreligger i form av en
referensinformationsstruktur som inte ar arketypiserad.
En grundtanke i 13606 ar att strukturera information for kommunikation genom att utifran
referensmodell och referensarketyper skapa specificerad och strukturerad information i form
av arketyper. Detta forutsatts ske enligt en grundmodell (Archetype Object Model, AOM) och
enligt ett omfattande regelverk som majliggor internationell samverkan och allman foérstaelse
genom semantisk interoperabilitet.
Det viktigaste med revideringen av del 3 ar att i utkastet ligger begreppsdefinitioner och
processmodell for klinisk process i Contsys som fast och konsekvent grund. Tillampning av
Contsys for informationshantering kraver en successiv konkretisering av de kliniska begreppen
som de definierats i Contsys. Contsys-begreppen utgor ocksa klasser i forslagen till
referensarketyper i 13606-3. Detta kan ses som det forsta steget i den successiva
konkretiseringen for att specificera information utifran Contsys.
Skapandet av referensarketyper innebér att de viktigaste kliniska begreppen utgor klasser for
referensarketyperna. Kannetecknen/attributen tas fram fran ett antal olika kdllor — bland annat
relationer mellan begreppsdefinitioner och de férklarande noter och exempel som
kompletterar dessa i Contsys. Andra exempel pa kallor &r ICF health components, openEHR
RIM, SNOMED CT concept model och FHIR resources.
En viktig utgangspunkt for val av vilka kliniska begrepp i Contsys som ska utgdra basen for en
referensarketyp ar att hitta ratt abstraktions-/specialiseringsniva. Valjer man for hog
abstraktionsniva blir kinnetecknen alltfor allmanna och oprecisa, men valjer man for hog
specialiseringsgrad blir kannetecknen inte allmangiltiga for den anvandning man vill ha.
Genom att beakta ovanstaende har forslag till ett antal referensarketyper utvecklats med
utgangspunkt fran Contsys for att inkluderas i 13606-3. Dessa ar av tre olika typer:
1. For enskilda grundlaggande begrepp:

- health condition — tillstdndsbegreppet for alla observerade och potentiellt observerbara

tillstand



- healthcare activity element — aktivitetsbegreppet for samtliga syften som galler for
utférande av en aktivitet — saval direkta for utredning och behandling som indirekta for
beddmningar och utvarderingar

- Care plan —vardplan som omfattar alla direkta vardaktiviteter for utredning och
behandling oavsett status for aktiviteten (fran planerad till avslutad och utvarderad)

2. For kombinationer av enskilda begrepp (cluster) som kan ateranvandas for
informationsbehov i flera olika sammanhang:
- Aktivitetshantering som inkluderar vardplanering
- Samband mellan aktiviteter-tillstand, aktiviteter emellan och tillstand emellan
- Kliniskt sammanhang — kombinationer av begrepp for att klargdra relation till stegen i
den kliniska processen fran Contsys
- Halsodrende (Clinical process concern) for den sammanhallna informationen for en
instans av en klinisk process for en enskild patient
- Klinisk risk som en kombination av sannolikhet for en hdandelse och dess konsekvenser
- Samtycke (consideration med utfallen consent/dissent) for att klargora vad ett samtycke
omfattar
- Kunskapsbas for vilka begrepp det féreligger tillampbar kunskap om
- Metodspecifikation fér utredningar och behandlingar
- Prioritetsniva for att klargora tidsrelaterade krav for utférande
3. Kombinationer av begrepp for viss klinisk situation
Vissa kombinationer av begrepp ar alltid relevanta i en viss klinisk situation. Fasta
kombinationer av begreppen for ett sddant sammanhang kan da vara rationella att strukturera
for att ge god semantisk interoperabilitet. | 13606-3 ges fyra exempel pa sadana:
- Oversikt professionell journal (i stort sett patientéversikt i problemorienterad form),
- Oversikt personlig halsojournal,
- Kunskapsbaserad vardplanering for utredande aktiviteter,
- Kunskapsbaserad vardplanering for behandlande aktiviteter.

Denna grundstruktur kan utgora referens for verktyg/angreppssatt for specifikation av
information — med eller utan "arketypisering” som metod.
Exempel pa "standarder”/angreppssatt for strukturering av information som inkluderar
arketyper ar
- 13606 — anvander direkt referensarketyper fran 13606-3
- open EHR — har en egen referensinformationsmodell som inte ar helt kompatibel med
forslaget till reviderad 13606-3 och som inte relaterar till processmodellen i Contsys.
Mojligen kan informationsstrukturen i 13606-3 tillampas genom mappning till Entry-
klasser i openEHR.
- CIMI = har en egen referensinformationsmodell pa hog abstraktionsniva men kan
mojligen anvanda forslagen till referensarketyper fran 13606-3 som grund
Exempel pa angreppssatt som inte inkluderar arketyper ar
- HL7/FHIR

5.2.2 FHIR — Fast Healthcare Interoperable Resources
FHIR ar en relativt ny utveckling av en metod for specificering av klinisk information som
utvecklas inom HL7. Det huvudsakliga motivet for utvecklingen tokas vara att man inte anser att



kommunikation enligt HL7 v2/v3 eller CDA-meddelanden ar tillrackligt val fungerande for
dagens och framtidens krav.

FHIR har ingen egen referensstruktur pa hog abstraktionsniva som kan sagas motsvara nivan for
Contsys. Ingen modell 6ver klinisk process som utgangspunkt for kliniskt sammanhang ingar
heller.

FHIR bygger inte pa referensarketyper utan anvander i stallet en intern referens i form av FHIR
Resources.

Utgangspunkt for FHIR ar saledes att man utvecklar sa kallade FHIR Resources som kan liknas
vid informationsmodeller for kliniska begrepp. Abstraktionsnivan kan darfér ndarmast jamforas
med de foreslagna referensarketyperna i 13606-3. En skillnad ar dock alltsa att 13606-3 baseras
pa Contsys och inkluderar kliniskt sammanhang i form av relation till klinisk process, medan
FHIR inte har nagot motsvarande.

Tyvarr har utveckling av FHIR Resources inom HL7 och utveckling av referensarketyper for
13606-3 inom ISO inte samordnats eller harmoniserats. Darfor ar de heller inte kompatibla. De
forsok till mappning som gjorts mellan FHIR-resurser och Contsys respektive FHIR-resurser och
forslagen till 13606-3, visar samstammighet endast for ett enda begrepp i Contsys — namligen
att FHIR-resursen Observation ar i stort sett synonymt med Contsys-begreppet Resultant
condition (som ar en specialisering av Observed condition som i sin tur dr en typ av health
condition) och den referensarketyp for resultant condition som féreslas att inkluderas i 13606-3
(som specialisering av health condition).

Vilka framtida mojligheter som kan foreligga for harmonisering Contsys-13606-3 a ena sidan
med FHIR-resurser a andra sidan maste betraktas som mycket osakert.

Vilka mojligheter somkan foreligga att anvdanda FHIR:s artefakter och tekniska
implementationer, men anda utga fran Contsys och darmed fran referensarketyper i 13606-3
ar oklart. | debatten ges intryck av att sddana maojligheter bor foreligga. En mojlighet anges vara
att anvdnda den "tomma” resursen i FHIR for att specificera nya resurser som ar identiska med
referensarketyperna i 13606-3. En annan mojlighet som ocksa bor utredas ar att anvanda
verktyget "extensions” i FHIR for att tillampa klasserna i 13606-3 som “resources”.

5.2.3 CIMI — Clinical Information Modelling Initiative
CIMI startades som ett projekt som utgick fran Intermountin Healthcare Systems i USA.
Projektet |ag utanfor all formell standardisering och hade ambitionen att na snabbare resultat
jamfort med att félja nagot av de regelverk som galler for standardisering. En utgdngspunkt var
naturligtvis ocksa att man inte sag att nagot av de angreppssatt som foreldg inom den officiella
standardiseringen motsvarade de egna och den internationella gemenskapens framtida krav.
Forhoppningarna pa snabba resultat har sannolikt tonats ned men projektet har drivits med
stort intresse och brett internationellt deltagande — dven fran de officiella
standardiseringsorganisationerna ISO/CEN och HL7. Efterhand har CIMI knutit ndrmare
samband med HL7 och sedan hdsten 2015 utgér CIMI en arbetsgrupp inom HL7.
Det angreppssatt som foretrads av CIMI kdannetecknas kort av féljande:
- utgar fran en referensinformationsmodell pa hog abstraktionsniva (mera generell och
mindre konkretiserad an exempelvis Contsys)
- informationen specificeras i form av arketyper
- grundlaggande modell/sprak for arketypisering ar identiska med de som ar féreslagna i
utkasten till reviderad version av 13606-2.
- referensarketyper tillampas inte
- relation till klinisk processmodell ingar inte.



Genom att den 6vergripande referensinformationsmodellen fér CIMI ar pa en sa hog
abstraktionsniva ar det svart att uttala sig om maojlig samstammighet mellan arketyper
specificerade via 13606-3 och arketyper utvecklade fran CIMI. De tidiga exemplen pa arketyper
(annu relativt fa) inom CIMI ar inte helt samstammiga med Contsys och 13606-3.

Samma grundmodell (AOM), sprak och regelverk for utveckling av arketyper tillampas av CIMI,
13606-3 och open EHR. Detta bor kunna ge vissa forutsattningar for samordnade och
konsekventa angreppssatt dar 13606-3, open EHR och CIMI kan kombineras for att specificera
information med god semantisk interoperabilitet i framtidens vardinformationssystem.

5.2.4 Open EHR — the open EHR Foundation
Open EHR ar inte en standardiseringsorganisation och publicerar darmed heller inte standarder.
Organisationen beskrivs ndarmast som en ”virtual community” med éver 1000 medlemmar
varlden éver som publicerar;
- tekniska specifikationer och “open source” implementationer
- specifikationer av kliniskt innehall i form av arketyper och templates
o referensmodeller for journaldokument, strukturer och datatyper
o arketypmodeller (archetype object model- AOM, archetype definition language —
ADL)

Open EHR bygger upp ett bibliotek av internationella kliniska arketyper for hogt specialiserade
informationsmangder. En val utvecklad och tillampad metod for specifikation och
arketypisering tillampas. openEHR har en egen referensinformationsmodell som man tillampar i
verktyget genom s.k. Entry-klasser for klinisk information (och dven administrativ information)
pa en relativt hog abstraktionsniva — observations for tillstand, evaluations for bedéomningar
och tolkningar, instructions for vardplanering samt actions for utforande av aktiviteter.
Open EHR har under manga ar byggt upp en teknik och verktyg for att specificera klinisk
information i form av arketyper. Verktyget ar val beprévat och anvands med stor spridning
internationellt. | praktiken anvands ovan namnda Entry-klasser nar klinisk information
arketypiseras.
Moijligheter att specialisera open EHR:s entryklasser utifran informationsstrukturen i 13606-3
bor utredas; med ett sadant angreppssatt skulle den val beprovade metoden for arketypisering
kunna anvandas for att specificera klinisk information som ar samstammigt med saval Contsys
som prCD13606-3 (via nuvarande Entry-klasser observation, evaluation och action)
inkluderande relation till klinisk process (via instruction).
Man beskriver ocksa att man tillampar modellering/beskrivning i tva nivaer dar man utgar fran
kunskap inom en viss doman for att skapa informationsmodeller for detta kunskapsmassiga
innehall.
Det foreligger en mycket néra relation mellan ISO 13606 och open EHR — saval historiskt som
avseende faktiska angreppssatt och framfor allt — for objektmodell, sprak och regelverk for
arketypisering.

6 Systematiska och strukturerade analyser av typer av kliniska processer — navet for
samordning av verksamhetsutveckling och informationshantering
Contsys kan, genom att ge begrepps- och processmassig grund, utgéra en gemensam bas for

utveckling av saval framtidens vard som framtidens vardinformationssystem. Dessa tva
utvecklingslinjer bor ske integrerat och i méjligaste man samordnat.



Som framgar av beskrivningarna ovan av hur Contsys kan konkretiseras for de tva
utvecklingslinjerna finns ett gemensamt och centralt angreppssatt — analys av kliniska processer
som utfors for patienter/brukare med samma typ av halsoproblem.
Analys av en viss typ av klinisk process bér omfatta bade:
- kunskapsbaserad genomgang av varfor, vad och med vilket resultat vardaktiviteter bor
goras for att hantera det aktuella hdlsoproblemet
- analys av vilken information nagon aktor kan vara i behov av for planering,
genomforande och uppfdljning av processen.
Denna centrala funktion for analyser av kliniska processer staller krav pa saval
verksamhetsledning/-utveckling av framtidens vard som pa framtidens
vardinformationssystem. Verksamheten behdver genomféra analyserna for att kunna utnyttja
potentialen av framtidens vardinformationsstod for att ge patienter/brukare vard av hogsta
mojliga kvalitet.

7 Problemstallningar for lagring, kommunikation och utsokning av strukturerade
kliniska data med teknisk interoperabilitet

Som beskrivits ovan finns ett antal angreppssatt for att specificera klinisk information sa att den
strukturerade informationen medger god semantisk interoperabilitet — sa att de inblandade
aktorerna i ett vardfoérlopp far samma forstaelse for innehall och sammanhang. For att den
faktiska kommunikationen ska fungera och att information verkligen nar fram till den aktér som
behover den, behover tekniska l6sningar for att lagra, skicka och ta emot information ocksa
skapas.
Kraven pa tekniska l6sningar i framtidens vardinformationssystem behéver utga fran kraven pa
framtidens vard om de effekter pa varden som efterstravas ska kunna uppnas. En tydlig
sparbarhet fran verksamhetens och patientens/brukarens behov ned till att varje aktor har
tillgang till enhetlig och entydig information behdver dstadkommas. De tekniska I6sningarna blir
darfor beroende av hur information har strukturerats och den semantiska interoperabilitet som
denna strukturerade information kan uppna.
Detta kapitel avser inte att ge sdkra evidens/kunskapsbaserade rekommendationer for
vilka/vilken teknisk l6sning som bor inkluderas i framtidens informationssystem. En orsak till
detta ar att kraven fran verksamhets- och informationsperspektiven ar innovativa och nagon
erfarenhet av vilka tekniska l&sningar som fungerar bist i detta sammanhang saknas. Aven fér
det tekniska perspektivet ar sannolikt innovationer nodvandiga for att framtidens
informationssystem ska ge optimal effekt.
Flera av angreppssatten for strukturering av information ar under utveckling eller revidering.
Olika tekniska mojligheter ar ocksa kopplade till de olika formerna for strukturering. Analys och
konsekvensbeskrivning av alla mojligheter/begransningar med de olika tekniska losningarna
under utveckling har inte varit mojliga att inkludera i StandIN-projektets forsta fas. Ett sadant
analysarbete krdver mera tid och resurser dn vad projektet disponerat.
En forutsattning for konkreta beslut om tekniska l6sningar ar att det foreligger tydliga besked
om vilka utgangspunkter for strukturering av klinisk information som ska galla.
Problemformuleringarna i detta dokument forutsatter beslut om att:

- Contsys géller som verksamhets- och begreppsmassig grund

- Referensinformationsmodeller ska vara samstammiga med begreppsdefinitionerna i

Contsys
- Det kliniska sammanhanget ska kunna tydliggéras genom relationer till stegen i den
kliniska processmodellen i Contsys



Om dessa forutsattningar galler foreligger for narvarande endast ett alternativ for strukturering
av information sasom de redovisas ovan — standarden 13606-3 under revision dr den enda som
motsvarar dessa krav.

Nedan foljer darfor en problembeskrivning dver tankbara alternativ for tekniska l6sningar for
kommunikation av klinisk, strukturerad information som specificerats utifran prCD13606-3.

7.1 Hur kan strukturerad information kommuniceras

Information som ar strukturerad kan kommuniceras direkt som den ar, “paketerad” alternativt
transformerad till koder. Dessa tre alternativ kan ske enligt exemplen:
- Direkt kommunikation av strukturerad information — arketyper 13606/open EHR
- ”Paketerad” strukturerad information som kommuniceras via FHIR-profiler, IHE-profiler
eller CDA-meddelanden
- Kodad (klassifikationer och terminologier) strukturerad information som kommuniceras
enligt kodverk - CIMI.

7.1.1 Kommunikation enligt 13606-5
ISO 13606 har fem delar och alla ar under revision. De tekniskt orienterade aspekterna
aterfinns i del 5.
Nagra kommentarer/krav pa revisionen som redovisats ar:

- Overlaps with distributed computing technical architectures: how much of the content

is really needed!

- Interface better with IHE (XDS profile?), WSDL!

- Should support archetype based queries!

- Not clear if the Request Archetypes interface is needed!

- Not clear how to establish conformance!

- Needs APIs for clinical research scenarios, more query options!

- Support EHR updates and deletions
Dessa kommentarer kan ge en fingervisning om vad revisionen kan komma att leda fram till —
det egentliga revisionsarbetet kommer att starta under varen 2016.
Den forsta kommentaren antyder att den tekniska l6sningen for kommunikation som
rekommenderas i 13606-5 ar i relativt god 6verensstammelse med generellt tillampade
I6sningar, vilket mojligen kan innebara att det finns forutsattningar for framtidens
vardinformationssystem att tillampa sadan teknik.
Slutsats: Revisionen av 13606-5 bor foljas av svensk expertis inom teknisk interoperabilitet.

7.1.2 Kommuniktion enligt open EHR

Open EHR tillampar i princip samma tekniska principer fér kommunikation som 13606-5. XML-
scheman byggs upp for de arketyper som specificeras via ENTRY- klasserna observation
(tillstand), instruction (vardplan), action (utféra aktivitet) samt evaluation (bedéma, tolka,
utvardera) som care entry for klinisk information samt admin entry fér administrativa uppgifter.
Kombinationer och samband mellan information i de olika entry-klasserna skapas enligt metod
och regelverk genom s.k. Links. Darmed mojliggors ocksa relation till kliniska sammanhang.
Kommunikation enligt open EHR sker genom att sandare och mottagare har samma XML-
schemata och sedan skickas varden pa attributen som XML-meddelande.

Open EHR har byggt upp ett bibliotek av internationellt dverenskomna arketyper. De
organisationer som tillampar dessa kan darmed uppna god semantisk interoperabilitet.



Slutsats: Vinnova-projekten bor utreda forutsattningarna for att utveckla och kommunicera
arketyper strukturerade/specificerade enligt 13606-3 men anvdanda open EHR:s verktyg och
teknik fér kommunikation.

7.1.3 Kommunikation enligt FHIR

FHIR-konceptet innefattar ett antal resurser som motsvaras av kliniska begrepp. Resurserna
redovisas med en beskrivning (inte en definition pa samma satt som i Contsys) och ett antal
attribut. Explicita relationer mellan resurserna i exempelvis UML-modeller redovisas inte.

For varje resurs finns artefakter for nedladdning och anvandning i tekniska implementationer.
Den tekniska l6sningen for implementering anses innovativ och attraktiv for framtidens
vardinformationssystem. Daremot finns for narvarande allvarliga brister i hur information kan
specificeras med anvandning av FHIR resurser om man vill utga fran Contsys. Samstammighet
med Contsys/13606-3 saknas och ingen koppling till en modell for klinisk process finns.

Hur stark och obligatorisk koppling som foreligger mellan att anvanda befintliga beskrivningar
av resurserna for att specificera information och anvandbara FHIR-artefakter for tillampning i
tekniska implementationer ar oklar.

FHIR tillater extensioner som i princip beskrivs som specialiseringar av resurser. Daremot ar det
oklart om resurserna som sadana ar utbytbara mot nagon annan grundstruktur, sdsom
exempelvis information strukturerad enligt 13606-3, som ar helt samstammig med Contsys.
For alternativa, mojliga I6sningar for framtidens vardinformationssystem som ska utga fran
information specificerad enligt 13606-3 och inte efter nuvarande FHIR resurser ar svar pa denna
fraga avgorande.

Slutsats: Mojligheter att via FHIR extensions anvanda FHIR:s artefakter och angreppssatt for
teknisk implementation for information specificerad utifran 13606-3 bor utredas.

7.1.4 Kommunikation enligt CIMI

CIMI skapar ett allmant tillgangligt bibliotek av konkreta/hogt specialiserade kliniska
informationsmodeller. En gemensam bas av datatyper anvands. De specificerade
informationsmodellerna (pa niva specifika kliniska arketyper fran openEHR eller Detailed
Clinical Models) binds konsekvent till terminologi — i forsta hand SNOMED CT.
Kommunikationen domineras sedan av att kommunicera koder och nagon explicit metod for att
kommunicera den strukturerade informationen/arketypen liknande artefakter och tekniska
implementationer fran FHIR inkluderas inte.

Slutsats: Kommunikation begransad till koder i terminologier motsvarar inte behoven av
strukturerad information fér kommunikation. En kommunikationsteknik som alltid kraver kodad
information bor kunna betraktas som otillrdacklig for det framtida vardinformationssystemet.

7.1.5 Kommunikation enligt IHE - Integrating the Healthcare Enterprise
IHE ar inte en standardiseringsorganisation utan en profileringsorganisation som tillampar olika
standarder for att skapa situationsspecifika profiler for information.
Arbetet ar indelat i ett antal domaner som var och en har en planerings- och teknisk kommitté.
Domaénerna ansvarar for att ta fram tekniska ramverk med IHE profiler som fokuserar pa
interoperabilitet.
Idag finns foljande aktiva domaner:

e Anatomic Pathology

e Cardiology

e Dental



e Eye Care
e IT Infrastructure
e Laboratory
e Patient Care Coordination
e Patient Care Devices
e Pharmacy
e Quality, Research and Public Health
e Radiation Oncology
e Radiology
o Mammography
o Nuclear Medicine

Varje doman har utvecklat ett varierande antal profiler (total 29 st) som beskrivs i det tekniska
ramverket.

Varje ramverk identifierar en delmangd av halso- och sjukvardsorganisationens funktionella
komponenter, s.k. aktorer och specificerar interaktionen i termer av en uppsattning
koordinerade standardbaserade (t.ex. HL7, DICOM, ISO, etc.) transaktioner. Aktérer ar normalt
informationssystem eller komponenter i dessa som producerar, hanterar eller agerar pa
informationskategorier som behoévs i en operativ aktivitet. Transaktioner ar interaktioner
mellan aktdrer som kommunicerar behovd information genom standardbaserade meddelande.
Profilerna i det tekniska ramverket beskriver en standardprocess dar aktérerna ska anvanda
befintliga standarder for sina transaktioner med tillhérande vagledning for hur den ska
implementeras for att uppna basta maojliga interoperabilitet.

| korthet kan man sdga att angreppssatt for IHE utgar fran nagot specificerat behov av
kommunikation (kallas use case), identifierar utifran vilka standarder kommunikationen ska
specificeras, "paketerar” den standardiserade informationen i en profil och kommunicerar
profilen mellan berérda enheter/intressenter.

Slutsats: IHE-profiler kan anvandas for att kommunicera i princip vilken information som helst
som har specificerats enligt vilken standard som helst. Att skapa dessa profiler for alla
informationsbehov inom framtidens vard forefaller dock vara en lang och tidskravande process.
De profiler som ar “fardiga” att anvanda idag motsvarar en mycket begransad del av
informationsbehoven.

7.1.6 Kommunikation av koder

Inom klinisk verksamhet finns ett antal kodverk och klassifikationer for olika syften. De mest
anvanda klassifikationerna &r ICD (”International statistical Classification of Diseases and
Related Health Problems” fran WHO), ICF (”International Classification of Functioning, Disability
and Health” frdan WHO) samt terminologin SNOMED CT (”Systemitized Nomenclature of
Medicine- Clinical Terms” fran IHTSDO). ICD och ICF har bred internationell/global tillampning
medan SNOMED CT har mer begriansad anvindning ur ett globalt perspektiv. Aven SNOMED CT
finns dock 6versatt till svenska och ar tillgangligt for svensk tillampning.

Den kliniska tillampningen av kodverk ar vanligen att en professionell aktor — oftast en lakare —
valjer en kod som hen bedomer bast motsvara patientens tillstand. Som regel inkluderas inte
strukturerade kriterier som faststaller krav pa nar en viss kod enligt basta tillgangliga kunskap
kan anses “giltig” eller otvetydigt relevant. Precisionen av koden for gemensam forstaelse av
patientens tillstand — och darmed ocksa for precision av uppféljning — ar beroende av



kunskapslage for vilka kriterier som &r relevanta for de aktuella tillstanden samt arbetssatt nar
en professionell aktor gor ett val av kod.

Véardet av kodad information ar darfor beroende av att tillstanden ar tydligt kategoriserade
genom relevanta kriterier innan koden satts for att representera ett visst tillstand. Detta kan
ske om informationen forst struktureras enligt en 6verenskommen, gemensam
informationsstruktur som inkluderar de kunskapsbaserade kriterierna for de tillstand som ska
beskrivas/kommuniceras.

Kodad information som inte vilar pa ett strukturerat och kriteriebaserat underlag har med
nddvandighet varierande grader av osdkerhet och riskerar att leda till att den efterstravade
semantiska interoperabiliteten inte uppnas. | sadana fall ar god teknisk interoperabilitet for
kommunikation av kodad information inte av avgérande betydelse for gemensam forstaelse av
patientens problem.

7.2 Sammanfattning mojliga l6sningar for kommunikation av information som
specificerats/strukturerats utifran Contsys

Som framgar ovan ar det for ndrvarande endast specifikation/strukturering av information
enligt ISO/prCD 13606-3 som ar helt samstammig med begreppssystem och processmodell i
Contsys. Under forutsattning av att framtidens vardinformationssystem ska baseras pa Contsys
som verksamhetsmodell kravs darfor, i dagens situation, att man anvander denna standard for
att specificera information.

Mojligheter att valja Contsys som verksamhetsmodell, strukturera information utifran prCD
13606-3 men anda ha valmoijligheter for tekniska l6sningar for kommunikation ar énskvart.
"Rena” 13606-meddelanden ar ett alternativ, men har ansetts alltfor komplicerat att anvanda
sasom standarden for narvarande ar uppbyggd.

Flexibilitet att valja andra former dn “rena” 13606-5 meddelanden dr darmed ocksa sannolikt
krav som inkluderas for framtidens vardinformationssystem.

For att uppna bada dessa syften — Contsys som bas och flexibilitet i val av
kommunikationsteknik kommer att kravas vidareutvecklingar och anpassningar av
standarderna for kommunikation. Sddana anpassningar har beskrivits ovan for varje standard
och sammanfattas i nedanstaende bild.
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7.3 Teknisk interoperabilitet och data fran medicinteknisk utrustning/andra externa kallor

Ovanstaende beskrivningar av hur klinisk information kategoriseras, struktureras och
kommuniceras avser i huvudsak den information som skapas i méten och interaktioner mellan
patienter/brukare och vardprofessionella aktérer (den direkta kliniska situationen). | den
professionella varddokumentationen (som i dagligt tal kallas “journalen”) registrerar varje
professionell aktor (lakare, sjukskdterskor, psykologer, sjukgymnaster etc.) de kliniska data som
skapas i deras interaktioner med patienter/brukare.

Data som &r relevanta for omhandertagande av patienter/brukare skapas emellertid dven i
andra sammanhang. Ett sadant ar att medicinteknisk utrustning skapar data om patienter —
mangder av “primardata” eller “radata” som ofta ar kontinuerliga 6ver tid. Kommunikation av
den typen av data fran medicinteknisk utrustning kommuniceras till vardprofessionella aktorer
respektive till patientjournaler pa olika satt — och med tillampning av olika standarder. En
dominerande del av det som kallas “teknisk interoperabilitet” avser denna typ av information.
Standarder for sadan teknisk interoperabilitet analyseras i detalj inom StandIN-projektet men
berors enbart mycket 6versiktligt (och vissa inte alls) i detta dokument.

Nagra exempel ar att IHE/XDS som metod att paketera och kommunicera data av olika slag ar
en mojlighet. Vidare kan konstateras att information fran manga medicintekniska utrustningar
och journalsystem kommuniceras som HL7 v2-meddelanden. Bilder som ocksa kan betraktas
som “radata” kommuniceras ofta via standarden DICOM.

Denna situation kommer att besta under 6verskadlig tid.

For tekniska interoperabilitet kommer darfor formagor att hantera exempelvis ovanstaende
standarder att kravas dven i framtidens vardinformationssystem. Man kan ocksa férutse att



fortsatt utveckling av FHIR artefakter och tekniska implementationer kommer att fa en 6kad
roll.
| diskussionen om framtidens vardinformationssystem ar det viktigt att halla isdr hantering av
klinisk information som skapas i direkta kontakter mellan patient/brukare och professionella
aktorer och de “radata” som levereras fran externa kallor sdsom medicinteknisk utrustning.
Direktrapporterade data fran patient/brukare dar egna observationer/matningar/upplevelser
kommuniceras enligt mer eller mindre strukturerade formuléar ar ett annat exempel pa externa
data som inte alltid ar strukturerade pa samma satt som den grundlaggande kliniska
informationen.
Patienten kan exempelvis med fordel sjalv rapportera sina levnadsvanor — garna via ett
faststallt formuladr — och detta utgor da i forhallande till journalen externa “radata”. En
professionell aktor exv. lakare/sjukskoterska bor gora en tolkning och konkludera om dessa
data talar for att levnadsvanor utgor halsoproblem eller risk for halsoproblem. Det dr denna
tolkning som utgor kdarnan i den kliniska informationen och som behdéver struktureras for
semantisk interoperabilitet och kommuniceras med teknisk interoperabilitet.
Laboratoriedata som kommer fran provtagning och analys i ett professionellt laboratorium eller
fran apparatur som patienten sjalv/anhoriga skoter i hemmet ar i grunden samma typ av
externa data med likartade krav pa kommunikation till informationssystemet, uppvisande for
tolkning osv. Liksom alla andra resultat av utredande aktiviteter finns krav pa att utfallen kan
behova tolkas och tolkningen ska dokumenteras pa ett strukturerat satt for att semantisk
interoperabilitet ska kunna uppnas.
For att “radata” fran externa kallor ska uppna samma grad av palitlighet som annan klinisk
information kravs vanligen att vardprofessionell aktor tolkar, bedémer och beskriver
konsekvenser av denna information. Informationen som da skapas ar jamstalld med ovrig
klinisk information och behover ocksa struktureras och hanteras enligt samma principer som
information skapad i direkta patientméten.
Nar en vardprofessionell aktor har tolkat och ska dokumentera information fran externa kallor
bor denna vara kunskapsbaserad, strukturerad och ha méjlighet att inkludera exempelvis:
- Indikation/motiv for matning
o tillstand och kriterier for dessa tillstand (inte enbart kod)
- id for halsoproblem respektive klinisk process som matningen inkluderas i
- metod for matningen
- tolkning enligt kunskapsbaserad struktur (alternativa, mdjliga utfall enligt den
medicinska kunskapen)
o normalfynd
o awvikande fynd exv
= hoga/laga varden
= variation hogt/lagt dver tid
= avvikande monster (exv. EKG)
o konklusion
= talar for visst manifest halsoproblem
= talar for 6kad risk att utveckla hadlsoproblem

= normalt
o atgérd
= ingen

= ny/dndrad behandling
= kompletterande utredning



Utan strukturerad och kunskapsbaserad tolkning av externa data ar sadana data av begransat
varde — oavsett hur fullaindade medicinteknisk utrustning och dessas tekniska maojligheter att
leverera radata dr. Om tolkningsstruktur och interoperabilitet for dessa tolkningar inte
utvecklas och tillampas riskerar vi kvalitetsbrister i varden.

Den tekniska interoperabilitet som ar beroende av manskliga observationer och tolkningar samt
av semantisk interoperabilitet ar avgérande for i vilken grad framtidens vardinformationsstod
kan bidra till att framtidens vard blir av hog kvalitet.

Att medicinteknisk apparatur kan leverera radata som underlag for kliniska tolkningar ar ocksa
ett krav — men av en helt annan dignitet och karaktdr — och med helt andra typer av krav pa
teknisk interoperabilitet.

8 Majligheter for framtiden

En strategi och systematiska angreppssatt for att samordna verksamhetsutveckling,
informationshantering och utveckling av elektroniska informationsstod 6ppnar for ett antal nya
mojligheter. Dessa mojligheter finns inom olika perspektiv och utifran olika aspekter. Nedan ges
exempel pa sadana mojligheter som kan skapas genom att tillampa de grunder/utgangspunkter
som beskrivits i detta dokument vid utveckling och tillampning av framtidens
vardinformationssystem.

8.1 Hogre vardkvalitet och systematiskt kvalitetsarbete

Strategin for samordning av verksamhetsutveckling och informationshantering inkluderar
systematiska analyser av kliniska processer. En grundlaggande aspekt av dessa analyser ar att
klarlagga kunskapslaget for det/de halsoproblem som den aktuella typen av klinisk process
hanterar. Tva basala aspekter av kunskap som da kartlaggs ar:
- kriterier for att ett visst halsoproblem ska féreligga
- vilka aktiviteter for att utreda/klarlagga respektive att behandla hilsoproblemet ar
kunskapsmassigt motiverade.
Nar dessa bada aspekter ar kartlagda kan de integreras i dokumentationsformular som
automatiskt tillhandahalls for utforare av aktiviteter i instanser av processer for enskilda
patienter/brukare med det aktuella halsoproblemet. Pa detta satt blir den vasentliga
kunskapen integrerad och omedelbart tillganglig i det granssnitt som anvands for
dokumentationen i den kliniska vardagen — utan uthopp eller sékande efter separata
beslutsstod. Detta kan kallas att kunskaps-/beslutsstod ar fullt integrerade i saval
informationsstodet som i dokumentationen. Féljsamhet till kunskapsbaserade riktlinjer har
stora mojligheter att 6ka med ett sddant angreppssatt.
Systematiska analyser av successivt allt fler kliniska processer skapar darmed majligheter for
Okande grad av tillampad kunskap i den kliniska vardagen.
Okad tillimpning av vetenskaplig evidens samt erfarenhetsbaserad kunskap skapar 6kad
vardkvalitet for olika kvalitetsaspekter sdsom:
- sakrare identifikation av halsoproblem - “ratt diagnos”
- sakrare val av aktiviteter -"ratt utredning och behandling”
- effektivare resursutnyttjande - inga “onddiga”/icke behovsbedémda aktiviteter
genomfors
- vard pa lika villkor - alla patienter med likvardiga halsoproblem och vardbehov ges
samma vardrekommendationer.



8.2 Battre forutsattningar for klinisk forskning och klinisk uppfoljning

Klinisk forskning respektive klinisk uppféljning vilar pa samma grund.

Klinisk forskning bedrivs med vetenskapliga metoder genom att studera kliniska parametrar for
att skapa ny vetenskaplig evidens.

Klinisk uppféljning ar en integrerad del av verksamhetsutveckling, dar kliniska data anvands
som grund for att forbattra den kliniska verksamheten och skapa ny erfarenhetsbaserad
kunskap.

Forutsattningar for att denna forskning och uppféljning ska halla god kvalitet inkluderar att
kliniska data ar tillgangliga, strukturerade, verifierbara och av god datakvalitet. Med dagens
informationssystem framgar inte alltid enligt vilka kriterier ett visst tillstand/halsoproblem har
beddmts foreligga — grunderna for en diagnos ar inte alltid sparbara. Detta innebar ocksa att
svarighetsgrad av tillstanden inte alltid gar att verifiera. Med ett framtida
vardinformationssystem som vilar pa systematiska analyser av kliniska processer finns
mojligheter att via integrering i dokumentationsformular och strukturerad information, skapa
tydlig sparbarhet till kriterier och svarighetsgrader av tillstand som i journalsystemet
representerats av diagnoser fran klassifikationer och terminologier.

Sakerheten i och precisionen av grunddata for vetenskapliga studier kan genom sadan
uppbyggnad av framtidens vardinformationssystem fa tydliga maojligheter att patagligt
forbattras.

En annan aspekt som har maojligheter att bidra till god forskning och uppféljning ar att saval
indikationer for utredning/behandling samt utfall av varje sadan aktivitet ar sparbara genom
strukturerad information. "Resultat/utfall” kan pa ett systematiskt satt relateras till
"ingangsvarden” vilket ger underlag for att bedéma verkningsfullhet (vardeskapande) och
kostnadseffektivitet av olika vardaktiviteter.

Ett ytterligare exempel pa 6kade mojligheter for forskning och uppfdljning ar att ett framtida
vardinformationssystem som haller ordning pa i vilket skede/steg av den kliniska processen ett
tillstand observeras, eller en aktivitet utfors, ger grunder for att revidera arbetsfléden och
metodval mm.

Den begransande faktorn for forskning och uppfoéljning ar med ett framtida
vardinformationssystem enligt grunderna som beskrivs i detta dokument inte
informationssystemet som sadant. Begransningen ligger i stéllet i verksamhetens formaga att
samla den medicinska kunskap som har mandat att analyser kliniska processer och tillampa
systematiska angreppssatt for att genomfora sadana analyser, strukturera informationen och
integrera kunskapsstyrning i dokumentationsformularen.

8.3 Okad patientmedverkan

Framtidens vard kommer sannolikt att innebdara att patienten sjalv eller dennes narstaende
kommer att utfora manga vardaktiviteter — saval for utredning som for behandling — utan direkt
inblandning av professionell vardpersonal. Denna 6kade patientmedverkan i kliniska processer
kan komma att ske i olika former sdsom exv.:
- egna matningar av exv blodtryck, EKG, blodsocker m.m.
- egna behandlingar som injektioner, dialys m.m.
- egna strukturerade resultatrapporteringar — av exv. symtomutveckling, biverkningar och
beteendeforandringar
- egnainsatser for att koordinera och fordela aktiviteter mellan aktorer i sin egen
vardprocess



- inhdmta egen kunskap och begara nya bedémningar
Det framtida vardinformationssystemet bor kunna integrera denna 6kade patientmedverkan i
den ordinarie dokumentationen. Ett informationsstod som kan halla ordning pa aktiviteter,
metoder, utférare, relation till hdlsoproblem, hadlsodrende och steg i den kliniska processen
skapar sddana majligheter.

8.4 Varddokumentationsarbete

Tid som de kliniska professionerna ska ldgga pa dokumentation bor vara minimerad for
uppfyllande av kraven. En enkel utgangspunkt for att astadkomma detta ar att strukturera all
information som ar [amplig for detta.

Ostrukturerad text och framfor allt berattelser som inkluderas i “narrativ medicin” bér ocksa
ges mojligheter att komplettera till den fordefinierade ”klickbaserade” dokumentationen av
strukturerad information. For att den berattande texten (eller exv. inspelad muntlig
presentation) ocksa ska vara sokbar och placeras i ratt ssammanhang bor journalstrukturer med
sdkord utvecklas fér dessa andamal. Aven fér denna typ av information bor krivas att den
relateras till halsoproblem, hdlsodrende och steg i den kliniska processen.

Olika kliniska processer, vardformer och specialiteter har olika krav pa berattande text,
respektive lamplighet for, strukturerad information. For att optimera denna balans bor sadana
aspekter laggas in i de systematiska analyserna av kliniska processer.

En informationsstrategi som inkluderar systematiska analyser av kliniska processer skapar
mojligheter for att optimera varddokumentationsarbetet.

9 Konklusioner

Nedan féljer nagra konklusioner utifran de 6évervaganden och redovisningar som inkluderats i
detta dokument.

9.1 Framtidens vardinformationssystem utvecklat samordnat med utveckling av
framtidens vard

Framtidens optimala vard och framtidens optimerade vardinformationssystem ar pa manga satt
beroende av varandra.
Att utveckla framtidens vardinformationssystem kraver att:
- kraven fran framtidens vard — inte dagens vard enbart — klarlaggs
- flexibel anpassning till kunskapsutveckling kan ske for saval verksamhetens innehall som
informationssystemens férmagor
- frontlinjer for utveckling av informationshantering inklusive specifikation av klinisk
information analyseras och anvands strategiskt
- flexibla tekniska I6sningar som kan anpassas till val av metoder for att specificera
informationen efterstravas — med anvandande av relevanta delar/aspekter av

internationella standarder
- enfungerande, och rimligen nationell, férvaltning med resurser for successiv komplettering av hur
informationshanteringen kan félja och stédja tillampningen av den medicinska kunskapen



9.2 Vad behover verksamheten gora for att framtidens vardinformationsstod ska
kunna utvecklas optimalt?

Framtidens vardinformationsstdod behover kunna stddja det kliniska arbetet for att vardens
kvalitet ska kunna optimeras med hjalp av informationshantering. Dagens verksamhet ar
sannolikt inte ur alla perspektiv redo att ta emot ett sadant informationsstod. Utifran
ovanstdende kartlaggning av verksamhet och information kan vissa konklusioner om vad som
kravs fran verksamheten goras.
En grundlaggande forutsattning for optimal effekt av ett vardinformationssystem med val
utvecklade formagor ar att aven den direkta, kliniska verksamheten leds pa ett verkningsfullt
satt mot hog kvalitet — med andra ord behdver man tillampa ett effektivt ledningssystem for
kvalitet. Eftersom de kliniska processerna ar kdrnan i den kliniska verksamheten ar det ocksa
dessa som maste sta i fokus for ledningssystemet.
Kartldggning, analys, planering, styrning och uppféljning av kliniska processer pa ett
systematiskt satt blir da ocksa grundkravet pa verksamheten att gora for att kunna optimera
nyttan av god informationshantering.
For att kliniska processer ska kunna analyseras och styras av aktuell medicinsk kunskap kravs
nationell samverkan/samordning. En grundforutsattning ar att samverkande vardgivare
identifierar de halsoproblem som ligger till grund for typer av kliniska processer ar identifierade
och 6verenskomna. Forslag till utgangspunkter for en sddan utbudskatalog av halsoproblem for
kliniska processer finns i en bilaga till SIS-TR 49:2015.
Verksamheten behdver saledes:
- identifiera halsoproblemen som grund for kliniska processer
- skapa kliniska, tvarprofessionella team som ar nationellt erkdnda som experter inom
vard avseende aktuellt hdlsoproblem
- tillampa gemensam grundmetod for analys och presentation av resultat for
o kunskapsstyrning
o strukturerad information fér samverkan i vardforloppen
o strukturerad information om kliniska resultat for forskning och uppféljning
skapa en forvaltningsorganisation for att halla rekommendationer for varje klinisk
process uppdaterade
En annan grundlaggande forutsattning ar att verksamheten utvecklar och tillampar en
informations- och dokumentationsstrategi for den kliniska verksamheten. Exempel pa innehall i
en sadan kan overgripande vara:
- vilka tydliggjorda utgangspunkter for informationshanteringen via framtidens
vardinformationssystem ska gélla avseende:
o vilken begreppsvarld ska informationen utga fran
o vilken gemensam syn pa informationsstdd till kliniska processer utgar man fran
o vilken grundlaggande generisk informationsmodell tillampas for att specificera
klinisk information
o enligt vilka standarder specificeras klinisk information
o hur stor andel av klinisk information ska vara strukturerad for att mojliggora
aven uppfoljning och forskning
o ska dokumentationsmallar inkludera kunskapsstyrning och i sa fall med
strukturerade informationsmangder som grund
o vilka kodverk och terminologier ska tillampas for vilken typ av information
o hur hanteras - med vilken semantisk och teknisk interoperabilitet- radata fran
externa kéllor sasom medicinteknisk utrustning



o enligt vilka principer fordelas och struktureras olika professioners samt icke
vardprofessionellas dokumentation om gemensamma patienters/brukares halsa
och vard

o vilka principer géller for separata vyer av den gemensamma informationen per
profession respektive per enskild professionell aktor

o vidinloggning i journal fér enskild patient — vad ska 6ppningsvyn innehalla for
oversiktlig information — problem- eller kontaktfokuserad

o enligt vilka principer och metoder hanteras sakerhet, integritet och tillganglighet
av dokumenterad information.

Exempel pa konkreta beslut som behover fattas inom denna strategi kan da vara:

metod for kartlaggning och analys av kliniska processer — saval verksamhet som
informationsbehov - behdver faststallas och inkludera

o kunskapsstyrning

o samverkan i vardforloppet

o kvalitetsindikatorer samt strukturerad information for uppféljning och forskning
katalog 6ver halsoproblem vars handlaggning bor kunskapsstyras behéver upprattas
katalog 6ver kliniska processer som behoéver kartlaggas och styras behover upprattas
katalog 6ver vardaktiviteter som kan utféras inom respektive utom organisationen
behover upprattas
tvarprofessionella team med brett fortroende i verksamheten att lamna
rekommendationer om handlaggning av specifika hdlsoproblem behdéver utses och ges
resurser
samverkansformer mellan resursledning och klinisk processledning behover inféras
forvaltning av “informationsresurser” i form av referensmodeller for kliniska
informationsmangder som ar generella for alla kliniska processer samt
forvaltning av domaninformationsmodeller for specifika kliniska processer behéver
beslutas.

9.3 Vad behover kravas av framtidens vardinformationssystem for att kunna stodja
det kliniska arbetet?

Utveckling och ledning/styrning av verksamheten behdver ske agilt/iterativt och samordnat
med utveckling av informationshanteringen.

Om verksamheten uppfyller ovanstaende krav pa forutsattningar kravs att IT-stodet for klinisk
informationshantering har formaga att hantera dessa forutsattningar. Exempel pa generella
krav pa framtidens vardinformationsstod kan da vara att kunna:

halla identitet pa typ av halsoproblem

halla identitet pa olika typer av hélsorelaterade tillstand och dessas respektive
"tillstandsperiod” (health condition period) och successiva férandring

halla identitet pa klinisk process som hanterar ett eller flera halsoproblem

halla identitet pa stegen i den kliniska processen enligt processmodellen

halla identitet pa vardaktiviteter inklusive aktivitetsstatus och metodspecifikation for
utredning respektive behandling samt utfoérare inklusive patienten sjalv

relatera samtliga dessa identiteter till varandra — dvs. halla ordning pa alla ténkbara
samband som kan vara relevanta

hantera vardbehovsbedémningar; kriterier for indikationer, indikationer, “kringfaktorer”
samt rekommenderade vardaktiviteter och -metoder



- ha katalogtjanst for halsoproblem, vardaktiviteter samt typer av kliniska processer

- hantera samband och situationer enligt informationsstrukturen i 13606-3

- lagra, hamta, skicka och ta emot klinisk information enligt beslutad standard och som ar
strukturerad enligt prISO/CD 13606-3.

10 Hur kan man skapa en successiv 6vergang fran dagens miljo till morgondagens
verksamhet och informationssystem

Utveckling av framtidens vardinformationssystem utifran de grunder och formagor som
presenteras i de aktuella Vinnova-projekten kan framsta som visionara, komplexa och svara att
tillampa i tidsperspektiv 0-3 ar.

Detta tidsperspektiv bor jamforas med vad en utveckling som inte pa ett systematiskt satt
hanterar komplexiteten i verkligheten medfér pa kort och lang sikt.

En utgangspunkt for utveckling av framtidens vardinformationssystem boér vara att stora delar
av de befintliga systemen fortlever parallellt med utveckling av ny funktionalitet.

En beteckning av system inom informationshantering i varden som ofta anvands ar
”karnsystem”. Vad som inkluderas i ett karnsystem ar inte definierat och kan variera mellan
olika vardgivare. Termen antyder att det ror sig om grundldggande funktioner men tydliga
gransdragningar mot funktionaliteter som for operationsplannering, laboratoriedata,
lakemedelshantering etc, finns inte.

De nya aspekterna for informationshantering som behover tillkomma i framtidens
vardinformationssystem bor kunna utvecklas som “tillaggsmoduler” till ett nytt eller befintligt
"karnsystem” som dven kan inkludera det som idag betraktas som journalsystem.

Som framgar av beskrivningen ovan av grunder/utgangspunkter fér framtidens
vardinformationssystem ar det i forsta hand stéd for planering, genomforande och uppféljning
av kliniska processer som behovs som komplettering till “kdrnsystemen”.

For att mojliggora att vardinformation kan félja patienter som ror sig 6ver organisatoriska
granser, som aven innebar olika vardgivare, landsting, regioner och kommuner, behover ett
sadant processtod bygga pa samma grunder for hela Sverige. Dessutom behdver stodet for
kliniska processer baseras pa internationella standarder for att mojliggéra kommunikation
internationellt.

Ett annat skal till foljsamhet med internationella standarder ar att svenska leverantoérer av ett
sadant processtod bor ha forutsattningar att konkurrera pa en internationell marknad.

De krav pa nationell samordning av framtidens informationssystem som bland annat framfors i
ehalsokommitténs betdnkande 2015 och av StandIN-projektet bor ses mot dven denna
bakgrund.

Nagra principiella utgangspunkter fér utveckling av framtidens vardinformationssystem utifran
de grunder som presenteras i Vinnova-projekten éar:
- komplexiteten i saval verksamhet och informationshantering kan hanteras genom att
systematiskt utga fran tydliggjorda och relativt enkla strategier sasom
o fokusera pa ledning av kliniska processer enligt principerna for ledningssystem
o successiv kartlaggning och analys av kliniska processer — samordning mellan
huvudman gor att takten kan 6kas och bli ndra komplett (80/20 principen) inom
2-3ar
o besluta om den gemensamma begreppsmassiga grunden for IT-stddet men
tillampa den successivt i analyserna av kliniska processer



o utveckla/upphandla en separat modul/plattform for hantering av kliniska
processer med klinisk information som ar strukturerad enligt de faststallda,
gemensamma principerna och standarderna som stodjer kliniska processer —
standardiserade granssnitt till de traditionella ”kadrn-/journalsystemen

o besluta om successiv anpassning av nationella register enligt den gemensamma
informationsstrukturen — inte genom att forsdka anpassa IT-stoden i
verksamheten till registrens varierande struktur

Ett agilt angreppssatt med gemensamma och tydliga utgangspunkter for den systematiska och
successiva utvecklingen som hanterar komplexiteten pa ett samordnat satt ar sannolikt enda
vagen till ett optimalt framtida vardinformationssystem — mojligen dessutom snabbare och
billigare an en forhastad utveckling/upphandling utan att hantera komplexiteten.

11 Nationell samordning — ett uppenbart behov

Svensk vard och omsorg ar en av grunderna for den svenska valfarden. Ansvaret for att
tillhandahalla dessa valfardstjanster ar i Sverige distribuerat till regioner, landsting och
kommuner. Saval framtidens vardinformationssystem som de verksamhetsmaéssiga
forutsattningarna for detta kraver omfattande resurser och kompetenser for utveckling och
tillampning. Komplexiteten och omfattningen av insatser som kravs for att skapa
forutsattningar for, samt for att utveckla/upphandla, framtidens vardinformationssystem ar
knappast forenliga med varje enskild vardgivares formaga. De former for samverkan och
samordning som forsokts via statliga initiativ fran departement/myndigheter, respektive
huvudmannens intresseorganisation SKL/CeHis/Inera, har varit uppenbarligen otillrackliga.
Det kommunala sjalvstyret och principer for distribuerat tillhandahallande av valfardstjanster
har tolkats och tillampats pa ett satt som forhindrat tillracklig nationell samordning pa konkret
niva inom e-halsoomradet. Olika forsok har gjorts — senast en stor utredning och betdankande
med forslag av e-hdlsokommittén — utan att enighet om former fér samordning har kunnat
beslutas.

Bristen pa nationell samordning blir nu alltmer pataglig i samband med att mer dn halften av
Sveriges huvudman planerar att upphandla nya IT-stod. Riskerna for att skattemedel anvands
pa ett icke optimalt satt i dessa upphandlingar liksom for de langsiktiga effekter tillampning av
ett ur verksamhets- och kvalitetsperspektiv icke-optimalt fungerande IT-stod har pa Sveriges
valfardssystem ar uppenbara och allvarliga.

Verksamhet och informationshantering ar i sa hog grad integrerade att en uppdelning av
Sverige avseende informationssystemets grunder ocksa riskerar att splittra landet avseende
likvardig vard.

Ytterligare en effekt av bristen pa samordning &r att leverantorer av IT-stéd inte har tillrdckliga
och langsiktiga utgangspunkter for utveckling av konkurrensdugliga system.

Stora samhilleliga konsekvenser och stora risker for att skattemedel forbrukas utan saker
koppling till langsiktig utveckling av svensk valfard borde vara tillrackliga argument for en
kraftfull samordning av framtidens vardinformationssystem.

De nu aktuella Vinnova-projekten SWElife och StandIN avser att presentera nagra grunder for
sadan samordning. Forhoppningen &r att dven enstaka eller kombinationer av huvudman fattar
beslut om samordnade utgangspunkter i enlighet med slutsatser i dessa projekt — dven i en
situation dar sammanhallen nationell samordning av nagon anledning inte kommer till stand.
Ett antal nya forutsattningar kan mojligen gora att maojligheter och incitament fér samordnad
utveckling av framtidens vardinformationssystem inom vard och omsorg har 6kat. Dessa ar
exempelvis:



- Huvudmaéannen behover genomgaende fornyelse av IT-stéden och tillkomst av stod for
kliniska processer
- Staten har insett att man behéver bidra och samordna — via betdankande fran
ehalsokommittén/ehadlsomyndighet och Vinnova
- De svenska leverantorerna ar pressade av utlandsk konkurrens — nya incitament for
utveckling/innovation/samverkan
- Internationell standardisering inom halsoinformatik i nytt skede - Contsys ar publicerad
— ligger till grund for revideringar av en rad 6vriga standarder
Stor tidspress rader pa denna utveckling. Riskerna med en icke optimal utveckling i relation till
uppfyllande av dessa tidskrav ar en avgérande avvagning for de aktuella beslutsfattarna.
Utveckling av framtidens vardinformationssystem med stod av internationella standarder
medfor ocksa krav/behov av svenskt deltagande i internationell standardisering.
De standarder som Vinnova-projekten inkluderar som relevanta i sammanhanget ar i manga fall
under utveckling/revision eller nyligen publicerade med behov av tillimpningsanvisningar/-
vagledningar.
En samordnad utveckling av framtidens vardinformationssystem férutsatter mot denna
bakgrund ocksa att Sverige aktivt deltar i det internationella standardiseringsarbetet. Det
utvecklingsarbete som nu pagar kan mycket val komma att ligga i frontlinjen internationellt —
och darmed ocksa krava insikter om standarder, samt skapa erfarenheter, som bor paverka
standardernas utformning och tillimpning dven internationellt. Sverige har av tradition haft
aktiva deltagare inom standardisering av halsoinformatik — dock sallan genom aktivt och
strategiskt stallningstagande eller avsattande av resurser for de aktivas méjligheter att delta.
Aterigen &r det svart for enskilda regioner/landsting att avsatta kravda resurser eller avgora
vilken prioritering som ska goras av insatserna. Samordning samt avsattning av resurser pa
nationell niva ar en forutsattning for att framtidens vardinformationssystem ska kunna
utvecklas pa ett innovativt satt med stod av internationella standarder.
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Contsys och teknikperspektivet
Bakgrund

Contsys omfattar ett heltackande begreppssystem for fenomen inom halso- och sjukvard.
Dessutom presenterar Contsys en generell modell éver klinisk process. Denna processmodell
beskriver hur patienter och vardprofessioner samspelar i hantering av patienters halsoproblem.
Processmodellen kan representera olika typer av floden:

arbetsflode for de aktiviteter som utfors

"halsoflode” for hur patientens héalsa utvecklas under processen

informationsflode for hur information for de olika processtegen driver och verifierar processen
tidsflode for hur alla fenomen (inkl. aktiviteter, tillstand, processteg och information) i
processen relaterar till tid.

Contsys och informationshantering

Contsys kan utgora grund for klinisk informationshantering och uppbyggnad av
informationssystem inom varden. Som sadan ger Contsys en gemensam bild av verksamheten
och dess informationsbehov.

Contsys och teknikperspektivet

For att uppfylla verksamhetens informationsbehov kravs tekniska l6sningar for att
kommunicera den information som strukturerats med bas i Contsys. En obruten kedja av
beroenden uppstar pa sa satt mellan verksamhetsbilden i Contsys och de tekniska lI6sningarna
for att kommunicera klinisk information.

Genom att begreppssystemet och processmodellen i Contsys foreligger pa en for all vard
generell och gemensam niva kan ocksa gemensamma krav stéllas pa tekniska I6sningar for den
kliniska verksamhetens manga skiftningar och variationer.

Informationen i den komplexa varden kan riskera att bilda en "hagelsvarm” utan gemensamma
grunder om ett gemensamt begreppssystem inte utgor utgangspunkt. De tekniska I6sningarna
kan ocksa vara gemensamma om grunderna for att specificera och strukturera informationen ar
gemensamma, tydliggjorda och stabila.

Contsys hjalper till med att skapa ordning pa metadata fér den information som ska hanteras i
utférande av kliniska processer. Den stabila och heltdckande basen for att strukturera metadata
ger i kommande, successiva konkretiserande steg goda forutsattningar for att definiera och
underhalla den programkod som skall skapa forutsattningar fér semantisk och teknisk
interoperabilitet.

Contsys ger grunden for samband mellan metadata, med fullgod koppling till fenomenen foér
saval kliniskt innehall som sammanhang i kliniska processer i verkligheten, och den programkod



som anvands for informationssystemet. Darmed kan logik, stabilitet, skalbarhet och flexibilitet
(=forandringsbarhet under drift) i informationssystemet underlattas.

De viktigaste informationsmangderna inom vardverksamhet handlar om hélsorelaterade
tillstand och vardaktiviteter samt hur dessa samspelar i kliniska processer. Genom att utga fran
valdefinierade begrepp for tillstand, aktivitet och process samt att identifiera generella
kdnnetecken och metadata for dessa kan en informationsstruktur byggas upp for all
vardverksamhet.

Konklusion

Sammanfattningsvis ger Contsys goda majligheter att skapa sammanhallna, hallbara, skalbara
och flexibla tekniska I6sningar men staller ocksa krav pa foljsamhet mot grunderna i
begreppssystem och processmodell.
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Exempel pa verksamhetsledning

1 Bakgrund

Vinnova har initierat tva parallella projekt som relaterar till utveckling av framtidens
vardinformationssystem.
De tva projekten ar sammanfattningsvis:

- 3H3R som leds fran Karolinska Institutet och har i uppdrag att beskriva ett
verksamhetsrelaterat underlag och baserat pa detta utarbeta strategier for att
astadkomma semantisk interoperabilitet med stod i internationella
standarder/konventioner.

- StandIN som leds fran Swedish Medtech och har i uppdrag att utifran ett heltackande
ramverk av internationella standarder (inkluderande perspektiven verksamhet,
information och teknik) utarbeta strategier for att astadkomma teknisk
interoperabilitet. Ett deluppdrag &r ocksa att beskriva formaga till forandringsledning
med stod av ett sadant ramverk av standarder.

Detta dokument omfattar beskrivningar av olika exempel pa strategier/angreppssatt/projekt
etc. for verksamhetsutveckling som ar aktuella inom vard och omsorg i Sverige samt att relatera
dessa till de olika verksamhetsmassiga grunderna for att utveckla framtidens
vardinformationssystem.

Exemplen gor inte ansprak pa att vara heltackande eller att ge referenser till vare sig grundidé
eller vilka aktorer som arbetar med olika tillampningar.

2 Syfte
Beskrivningens syfte ar att relatera
- de olika exemplen pa hur man kan leda en organisation till utveckling och férandring for
att skapa vard och omsorg av god kvalitet till
- de olika strategierna som lyfts fram i Vinnova-projekten for semantisk och teknisk

interoperabilitet baserat pa ett tydligt verksamhetsperspektiv som det definieras i
internationella standarder/konventioner.

3 Forandringsledning, verksamhetsledning och verksamhetsutveckling

Vinnova-projekten har i uppdrag att beskriva forandringsledning. Projekten har tolkat detta
uppdrag som att forandringsledning bestar av verksamhetsledning som stimulerar
verksamhetsutveckling genom systematiska angreppssatt som tillsammans leder till god kvalitet
for det som verksamheten ar till for — god vard och omsorg for patienter och brukare. Eftersom
verksamhetsutveckling ar den term som vanligen anvands i vardverksamheten tillampas denna
term i denna beskrivning. Vard och omsorg som &r tillamplig i dessa projekt bendamns ocksa
fortsattningsvis i detta dokument som vard.



4 Verksamhetsutveckling och organisationsledning

En viktig avgransning ar att inte blanda ihop verksamhetsutveckling for den direkta
vardverksamheten riktade till patienter/brukare med utveckling/férandring av de
organisatoriska formerna for resursledning inom verksamheten. Linjeorganisation med olika
enheter och chefer pa olika nivaer hanterar resursférdelning och andra forutsattningar for den
direkta verksamheten.

Olika organisationsformer skapar i nagon man olika goda forutsattningar for
verksamhetsutveckling och darfor berors organisatoriska samverkansformer kort i forsta
exemplet nedan.

Den mera direkta verksamhetsutvecklingen som handlar om att skapa god vard for
patienter/brukare maste folja patientens/brukarens forlopp/vag genom de olika momenten i
varden. Denna typ av verksamhetsutveckling kan kallas klinisk processledning och genomférs av
de som i vardagen genomfor denna typ av vard.

5 Exempel pa verksamhetsutveckling

Nedan beskrivs mycket kortfattat — och ofullstandigt — sju exempel pa angreppssatt for
verksamhetsutveckling. Varje exempel relateras till den bild av verksamhetsperspektivet som
presenterats av Swe-Life- respektive StandIN projekten.

5.1 Samverkan mellan organisatoriska enheter

Som namns ovan kraver vardférlopp nara nog alltid tjanster fran aktorer med hemvist i olika
organisationer inom eller mellan vardgivare. Samverkan mellan dessa aktorer for att
astadkomma kontinuitet for patient/brukare behover ske pa ett strukturerat och
overenskommet satt. En viktig del av verksamhetsutveckling ar att astadkomma detta.
Manga exempel pa former for att I6sa kontinuitetsproblem och samverkan finns inom
vardorganisationer sasom:

- medicinska programgrupper

- medicinska sektorsrad

- processledningsenheter

- natverk for processledare

- kvalitetsrad/kvalitetssamordnare.
Exemplen visar pa att man valjer olika former och bendamningar pa sina angreppssatt — men
grundsyftet ar detsamma — optimal samverkan runt patientens/brukarens behov. En viktig
aspekt pa dessa samverkansformer ar hur representationen ser ut

- ar det de som samverkar i de faktiska vardforloppen som samrader om hur varden bast

bedrivs eller
- dar det chefer som traffas for att i forsta hand férdela ansvar och resurser.

5.2 Konklusion om relation till framtidens vardinformationssystem

Relation till utgangspunkter for framtidens vardinformationssystem ar olika for de
samverkansformer som namns ovan.

Samverkansformerna dar de som ar mest kunniga inom det vardomrade som diskuteras
samverkar utifran basta tillgangliga kunskap kan kallas processledning. Denna samverkansform
ar en av grunderna for att vardverksamheten ska kunna dra nytta av potentialen av ett
vardinformationssystem som stddjer kliniska processer.



Den andra typen av samverkansform finns det ocksa behov av for att skapa de resursmassiga
forutsattningarna for god vard. Daremot ar den samverkansformen av mindre betydelse for den
faktiska verksamhetsutvecklingen som kan stédjas av det framtida, processorienterade
vardinformationssystemet. Det framtida vardinformationssystemet ger dock helt nya
forutsattningar for att félja upp resursforbrukning och simulera férandrad resursférbrukning
genom olika val av aktiviteter och metoder som foreslas av de processorienterade
motesformerna.

Darmed ger framtidens vardinformationssystem goda férutsattningar for
verksamhetsutveckling i ett strukturerat samspel mellan resursmassig organisatorisk
"linjeledning” och kunskapsbaserad processledning via kliniska processer.

6 Tillampning av Ledningssystem for kvalitet

Alla vardgivare och den som tillhandahaller insatser enligt Socialtjanstlagen ar enligt svensk
forfattning skyldig att tillampa ett systematiskt kvalitetsarbete. Kraven ar i stort sett
samstammiga med krav pa ledningssystem inom hélso- och sjukvard sa som de ar formulerade i
den europeiska standarden under revision, prEN 15224 som ingar i det ramverk av standarder
som beskrivs av Vinnova-projekten.
Krav pa ledningssystem omfattar manga aspekter pa att skapa forutsattningar for god
vardkvalitet. PDCA-cykeln ar grundlaggande. Nagra av kraven som ar allra viktigast for
verksamhetsutveckling ar att:

- leda och styra kliniska processer

- tillampa faststadllda rutiner

- dokumentera all relevant klinisk information.
Samtliga vardgivare i Sverige har nagon form av angreppssatt med syfte att uppfylla kraven i
forfattningen/foreskriften SOSFS 2011:9. Manga valjer att ta hjalp av den europeiska
standarden EN 15224 och/eller handledningen SIS-TR 49:2015.
Nationell samordning eller samverkan mellan olika regioner/landsting forefaller inte
forekomma i nagon betydelsefull mening. Detta trots att alla har samma typ av problem att I6sa
och att det kraver relativt betydande resurser och anstrangningar att utveckla helt egna
angreppssatt och tillampningar.

6.1 Konklusion om relation till framtidens vardinformationssystem

Den verksamhetsgrund som beskrivs i Vinnova-projekten kan tillampas som en gemensam
grund for alla vardgivare i Sverige att samverka och samordna angreppssatten for utveckling
och tillampning av ledningssystem for kvalitet. En sddan samordning dr nodvandig for att den
fulla potentialen i framtidens vardinformationssystem ska kunna anvandas for samverkan
mellan vardgivare runt patientens/brukarens behov i optimala och kunskapsgrundade
vardforlopp, dar patienter ska kunna rora sig fritt 6ver organisatoriska-/huvudmannagranser.
De grunder som behdéver vara gemensamma ar:
- gemensam avgransning av kliniska processer baserat pa kategoriserade hélsoproblem
- gemensam modell av klinisk process som grund for analys av kliniska processer
- samverkan runt acceptans av rekommendationer for tillampning av basta tillgangliga
kunskap relaterat till varje kategoriserat hdlsoproblem
- gemensam informationsstruktur som grund for specifikation av klinisk information
- gemensam teknisk “plattform” for kommunikation av strukturerad klinisk information,
inklusive den som ar specifik for varje typ av halsoproblem/typ av klinisk process.



7 Lean production

Lean production dr en metod for kvalitetsforbattringar som ursprungligen kommer fran Toyota i
Japan. Grundldaggande i metoden ar att man stravar efter att optimera ett arbetsflode. Att
optimera arbetsflodet ur kundens/patientens/brukarens perspektiv satts fére optimalt
resursutnyttjande ur producentens/vardgivarens perspektiv. Detta innebar att ett resultat av
forandring enligt Lean kan vara att en patient med misstankt bréstcancer far alla primara
undersokningar gjorda redan vid forsta vardkontakt i stallet for att behdva vanta pa exempelvis
en biopsi av den misstankta tumoéren. Denna optimering av tidsforloppet for en patient sker da
pa bekostnad av att planering av resurser for vavnadsbiopsi inte kan ske pa ett optimalt satt.
Resursen styrs i stallet av inflodet av patienter som inte ar jamnt férdelat.

Manga vardgivare inom Sverige har under senaste 10-arsperioden bedrivit
forandringsarbete/verksamhetsutveckling baserat pa grundprinciperna i Lean. Mdéjligen har
tillampningen minskat nagot de allra senaste aren.

7.1 Konklusion om relation till framtidens vardinformationssystem

Lean fokuserar ett arbetsflode i ett vardforlopp. Darmed fokuseras en delmangd av en klinisk
process. En klinisk process omfattar alltid bade aktiviteterna i ett arbetsflode och de
hélsorelaterade tillstand som bade motiverar och utgor resultat av dessa aktiviteter. En risk kan
da vara att ett optimerat arbetsflode ur tidsperspektiv/vantetider inte ar optimalt ur det
perspektiv som handlar om att skapa basta mojliga tillstand for patienten. Inom klinisk
verksamhet ar ”aktiv expectans” en vedertagen metod att forsdka optimera tidpunkt for
utredning och behandling for att fa basta mojliga resultat (bdsta mojliga varde for halsan) med
minsta mojliga resursférbrukning och samtidigt undvika onddiga och riskfyllda aktiviteter.
Grunderna for framtidens vardinformationssystem inkluderar saval arbetsflode som
vardeskapandet till patienter/brukare. Fér den delmédngd som handlar om arbetsflodet ar
metoder enligt Lean relevanta. Eftersom arbetsfléden i Lean som regel optimeras utifran typer
av hélsoproblem bor Lean vara relativt 1att att integrera i angreppssatt for
verksamhetsutveckling med stéd av framtidens vardinformationssystem enligt beskrivning i
Vinnova-projekten.

8 Vardebaserad vard

For narvarande forefaller Vardebaserad vard vara ett av de angreppssatt som tillimpas mest
och ar under ytterligare spridning inom svensk halso- och sjukvard. Vardebaserad vard ar en
beteckning som anvands for att beskriva en strategi for verksamhetsutveckling som fokuserar
de resultat av varden som ger nagon form av halsorelaterat varde till patienter/brukare. Niva
pa resultat jamférs med andra organisationers resultat respektive egna mal. Resursférbrukning
for att ha uppnatt de redovisade resultaten ar ocksa en viktig del av resultaten for att bedéma
effektivitet. Systematisk koppling till analyser av hela processen med aktiviteter och
arbetsfloden inkluderas inte alltid. Vardeskapandet och resultaten relaterar som regel till typer
av halsoproblem.

8.1 Konklusion om relation till framtidens vardinformationssystem

Liksom for Lean kan konstateras att Vardebaserad vard ar mycket fokuserad pa en delmangd av
grunderna for framtidens vardinformationssystem — vad avser Vardebaserad vard dock pa
vardeskapandet/tillstanden och mindre pa arbetsfléde/aktiviteter. Vardeskapande ar en central



aspekt av grunder for verksamhetsutveckling. ”"Vardebaserad vard” utgar som regel fran
kategoriserade halsoproblem som ocksa kategoriserar kliniska processer. Darmed boér dven
Vardebaserad vard vara relativt |att att integrera i verksamhetsutveckling sasom den beskrivs i
Vinnova-projekten.

9 Kontinuerliga forbattringar

Standiga forbattringar, forbattringskunskap, forbattringsmetoder ar inkluderat i alla
vardorganisationers policy och angreppssatt. Hur mycket, initierat av vad, hur systematiskt och
med vilka metoder varierar dock.

En faktor inom forbattringsarbete ar om arbetet ar proaktivt eller reaktivt — dvs om man startar
med en forutsattningslos analys och jobbar forebyggande eller om man har noterat
avvikelser/otillfredsstallande resultat och forsoker ratta till nagonting i efterhand. Ett proaktivt
forbattringsarbete kraver vanligen systematik och struktur medan det reaktiva gors ad hoc.

En fraga som sannolikt inte har nagot svar ar vilka forbattringsarbeten som har en bestaende
effekt i verksamheten pa lang sikt. Manga kan uppvisa goda effekter primart medan
langtidsuppfoljning ar mera osaker. Ett rimligt antagande bér dock vara att en systematik dar
man med regelbundna intervall gor proaktiva, strukturerade analyser bor sdkra mer langsiktiga
effekter battre.

9.1 Konklusion om relation till framtidens vardinformationssystem

Forbattringsarbete ar integrerat i alla angreppssatt for verksamhetsutveckling. Férbattringar
ingar ocksa integrerat i verksamhetsperspektivet som grund for framtidens
vardinformationsstdd. Framfor allt inkluderas har ett proaktivt angreppssatt med
kunskapsbaserade analyser av kliniska processer som grund.

10 Patientsakerhetsarbete

Patientsdkerhet ar en kvalitetsegenskap inom varden. Denna egenskap lyfts dock ofta ut som

eget omrade och separata angreppssatt beskrivs for arbete med patientsdkerhet. Tidigare har
dessa varit praglade av ett reaktivt synsatt dar avvikelser och handelseanalyser legat till grund
for aktiva atgarder for att forbattra patientsakerheten. Alltmer dvergar daven har arbetssatten

till att bli proaktiva och darmed kategoriseras som riskhantering.

10.1 Konklusion om relation till framtidens vardinformationssystem

Forebyggande riskhantering ar integrerad i den verksamhetsgrund som beskrivs i
Vinnovaprojekten for framtidens vardinformationssystem. Systematiska analyser av kliniska
processer inkluderar alltid hantering av kliniska risker.

11 Standardiserade vardférlopp inom cancervarden

SKL och staten har sedan flera ar en 6verenskommelse om utvecklingen av cancervarden i
Sverige. Regionala centra och kortare vantetider har bl.a. statt i fokus. Ett aktuellt omrade inom
overenskommelsen for den nationella satsningen ar standardiserade vardforlopp for fyra olika
cancerformer.



11.1 Konklusion om relation till framtidens vardinformationssystem

De fyra olika typerna av cancer som hanteras i projekten utgor valdefinierade halsoproblem
som ar [ampade for specifik kunskapsstyrning och systematisk uppféljning. De standardiserade
vardfoérloppen utgor vardplaner for typer av kliniska processer. Saval utgangspunkterna i
halsoproblem som angreppssattet att hantera kliniska processer ar helt i 6verensstammelse
med intentionerna i underlaget for framtidens vardinformationssystem.

12 Kartlaggning och analys av kliniska processer

Nagon form av kartlaggning och analys av kliniska processer dar man utgar fran hantering av
specificerade halsoproblem utférs generellt inom varden. Detta gors dock ofta utan systematik,
struktur, gemensam metodik och beskrivningssatt av resultaten vilket gor att det totala
larandet och effekten i verksamheten blir begransad.

12.1 Konklusion om relation till framtidens vardinformationssystem

Verksamhetsperspektivet som det beskrivs i Vinnova-projekten inkluderar systematiska,
kunskapsbaserade och strukturerade analyser av kliniska processer. | dessa rekommenderas
man utga fran den modell av klinisk process som ar grundlaggande i saval Contsys som
standarden och handledningen for ledningssystem. Analyserna kan sagas utgéra navet i
kopplingen mellan verksamhetsutveckling och informationshantering. Identifikation av
informationsbehov i de olika processtegen samt strukturering av denna information enligt
overenskommen informationsmodell ingar i dessa analyser.

13 Sammanfattning

Strategier, angreppssatt och former for verksamhetsutveckling uppvisar en rik variation och
ofta hoga ambitioner inom varden. Angreppssatten varierar ocksa over tid vilket talar for att
det finns luckor/gap i manga metoder. Ovanstaende exempel ar endast axplock for att visa hur
den verksamhetsgrund som redovisas i Vinnovaprojekten kan integrera manga syften och
delméangder fran de olika tillampningarna inom vardverksamheten.

Beskrivningen vill pavisa att en verksamhetsutveckling som samspelar med utveckling av
framtidens vardinformationssystem kan grundas pa internationella standarder. De standarder
som ar aktuella ar da begreppssystemet Contsys och ledningssystemstandarden prEN 15224
med tillhérande handledning SIS-TR 49.

Huvudbudskapet i detta dokument ar:

Systematiska analyser av kliniska processer baserat pa dessa standarder har formaga att
integrera och pa ett strukturerat satt samordna verksamhetsutveckling med de metoder som
redan idag tillampas.
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Betecknin

CiMi

Clinical Information
Modeling Initiative

HL7 Genomic
Testing Report
(GTR) (DSTU)

ISO 10781:2015

EHR-system
Functional Model
(EHR-S FM)

Standarder och konventioner relevanta for StandIN som inte avser teknisk interoperabilitet

Beskrivnir

CIMI forsoker 16sa ett antal fragor kring semantisk interoperabilitet som openEHR, 13606, HL7 DCM, FHIR
med flera férsékt angripa. Utgangspunkten har varit att kliniska informationsmangder ska ses som
sammanhangande block av information som kan éverféras mellan olika organisationer och ITsystem med
intakt mening samt méjligheten att processa informationen maskinellt.

Denna fraga ar helt central for att uppna interoperabilitet i nagon hégre grad.

Kompletterar Sjukdomsanamnes med genetisk information.

HL7 Genomic Testing Report (GTR) (DSTU); fokuserar framfor allt pa klinisk-omik, i detta fall genetik och
fenotyp, omradet har varit under snabb utveckling de senaste aren och syftar till att personalisera vardplaner
ytterligare. Omradet &r med i ONC interoperabilitets standarder och skall vara en naturlig del av framtidens
vardinformationssystem. HL7 har arbetat med omradet i flera ar och gatt igenom flera iteration med bade
HL7v2.5.1 och pa senare tid CDA som del av CCD och familieanamnes. | Connectathon 2016 testades aven
en FHIR implementation som skall vara bade bakatkompatibel och framtids sakrad. Kopplingar finns till
manga IHE-INFRA profiler.

Omradet hamtar idag sin terminologi fran LOINC, IHTSDO men kompletteras ocksa av HGNC-
vardemangden, NCBI och HGVS. Anvandningen avser bade lasande och processande av omik information.
Arbetet stdds bland annat av IBM Research (uHealth/Bluemedics), Intermountain Healthcare, Valencia
Polytechnic University (La Fe Hospital), Translational SW samt US National Marrow Donor Program. Vidare
finns det bland annat exempel inom openEHR opencancer projektet.

(EHR-S FM) omfattar en lista éver funktionaliteter som kan behéva finnas i ett journalsystem.
Funktionalitetslistan beskrivs utifran ett anvandarperspektiv i syfte att uttrycka systemfunktionaliteter pa ett
enhetligt satt.

EHR-S FM syftar ocksa till att skapa profiler av olika funktionaliteter. Profilerna skapas for att motsvara kraven

i olika vardsammanhang. Genom det enhetliga/standardiserade beskrivningssattet skapas forutsattningar for
gemensam forstaelse for funktionaliteter som eftersoks eller finns tillgangliga i olika vardinrattningar (exv. for
intensivvard, kardiologi, ppenvard/primarvard.

Relevan

| hégsta grad relevant for framtidens utveckling inom eHalsa.
Har nu blivit en arbetsgrupp under HL7. Deltagare fran
Amerikanska prestige sjukhus och ledande lander i Europa och
Asien.

Forfragan har skickats till SciLifeLab och SLL om relevansen
for denna standard i Sverige. Sannolikt borde man jobba med
openEHR som grund for fortsatt arbete. Mgjligtvis skulle man
kunna i detalj beskriva detta med hjélp av ISO 13940:2015 och
uppna teknisk interoperabilitet med bade FHIR och openEHR
som kan testas av IHE. Foér fordjupning inom HL7 GTR.

Standarden bdr anvandas brett och vara del av merparten av
alla utredningar sa tidigt som méjligt i individens liv. Finns
starka kopplingar till odbnskade handelser i kliniskprocess t.ex.
vid 40-50% av all medicinering. Borde ocksa finnas en bra
potential f6r bade lakemedelsforskning saval som
kliniskforskning kopplat till kvalitetsregister.

Vid en upphandling skall omradet vara med som en
delfunktionalitet. Vilken standard som anvands bdr vara valfritt.

Kritik; Hantering av teknisk psuedonymisering och
anonymisering bér beaktas. Uppdatering av vissa IHE-INFRA
profiler i férhallande till ISO 22600 kan behévas.

Publicerades 2012 som europeisk standard. Pagar en
revidering, bér vara klar 2016. Har en koppling till Contsys ISO
13940. Stark koppling till féréandringsledning
(verksamhetsutveckling)



Standarder och konventioner relevanta for StandIN som inte avser teknisk interoperabilitet

Beteckning Beskrivning Relevans

ISO 11238 Denna standard ger en informationsmodell fér att definiera och identifiera &mnen inom lakemedel eller &mnen Del av IDMP. Semantisk
som anvéands for medicinska andamal, inklusive kosttillskott, livsmedel och kosmetika.

ISO 11239 Denna standard specificerar: Del av IDMP. Semantisk
- Dataelement, strukturer och relationer mellan dataelement som kravs fér utbyte av information, som unikt
och med sékerhet identifiera farmaceutiska doseringsformer, presentationsenheter, administreringsvéagar och
forpackningsartiklar (behallare, férslutningar och administrationshjalpmedel) relaterade med lakemedel
produkter;
- En mekanism for associering av éversattningar av ett enda begrepp i olika sprak, som ar en integrerad del
av informationsutbytet;
- En mekanism for versionshantering av begreppen for att spara deras utveckling.

ISO 11240 Denna standard: Del av IDMP. Semantisk
- Anger regler for anvandning och kodad representation av mattenheter i syfte att utbyta information om
lakemedels produktegenskaper som kraver mattenheter (t ex styrka) i humanmedicin;
- Faststaller krav for enheter for att tillhandahalla sparbarhet till internationella metrologiska normer;
- Innehaller regler for standardiserad och maskinlasbart dokumentation av den kvantitativa
sammansattningen och styrkan av lakemedel, sarskilt i samband med lakemedelsidentifiering,
- Definierar kraven for representation av mattenheter i kodad form;
- Ger strukturer och regler f6r mappning mellan olika enheter och éversattningar for att stédja inférandet av
standarden. Omfattningen av denna standard begrénsas till mattenheter for datautbyte mellan dataprogram.

ISO 11615 Denna standard faststéller definitioner och begrepp och beskriver dataelement och deras strukturella Del av IDMP. Semantisk
forhallanden, som kravs for unik identifiering och detaljerad beskrivning av lakemedel.
Sammantaget ska standarden definiera, karakterisera och identifiera reglerade lakemedel f6r humant bruk
under hela sin livscykel.



Beteckning

ISO 11616

ISO 12967-1

HISA del 1

ISO 12967-2

HISA del 2

Standarder och konventioner relevanta for StandIN som inte avser teknisk interoperabilitet

Beskrivning

Denna standard &r avsedd att ge specifika information som &r relevant for identifiering av ett lakemedel eller
en grupp av lakemedel. Den definierar dataelement, strukturer och relationer mellan dataelement som kréavs
fér utbyte av obligatorisk information, i syfte att identifiera lakemedel. Denna identifiering ska tillampas i hela
produktens livscykel for att stddja sakerhetsdvervakning, regelverk och andra aktiviteter i hela varlden.
Dessutom &r denna standard viktigt for att skerstélla att lAkemedelsinformation finns i ett strukturerat format
for overféring mellan en mangfald av aktorer. Detta sékerstéller interoperabilitet och kompatibilitet for bade
avsandaren och mottagaren.

Standarden &r inte avsedd att vara en vetenskapliga klassificering for farmaceutiska produkter. Lakemedel fér
veterindrmedicinsk anvandning ar utanfér rackvidden fér denna standard.

| forsta delen av standarden beskrivs syfte och alla tre delarna dversiktligt. HISA beskriver fOrutsattningar for
interoperabilitet genom att stélla krav pa ett gemensamt skikt oberoende av applikationer och fysisk lagring
for att pa sa satt mojliggdéra gemensam tolkning av information och darigenom interoperabilitet. Det innebar
aven att standarden kan och bér anvandas och kompletteras av andra standarder som t.ex
meddelandestandarder som ISO 13606 och HL7.

HISA beskriver syftet med standarden i tva delar:

1. Att identifiera en metod for att beskriva informationssystem for halso- och sjukvard med sprak, notation
och paradigmer passande for att planera, utforma och jamféra saddana system.
2. Att identifiera de fundamentala aspekterna for att méjliggéra 6ppenhet, integration och interoperabilitet

avseende informationssystem for halso- och sjukvard.

Pa sa satt beskrivs standarden som en bas for att arbeta med befintliga system liksom att planera fér och
konstruera nya system. Detta innebar for var del att den &r ett underlag aven for att bedéma system i en
upphandling.

Enterprise viewpoint

Specificerar ett antal grundlaggande gemensamma krav avseende information och funktionalitet pa
verksamhetsniva baserade pa de riktlinier, avaransninaar etc som aéller i aktuell organisation. Aven

Information viewpoint

Beskriver en informationsmodellen med de klasser som ska implementeras for att halla gemensam
verksamhetsinformation och svara mot de behov som beskrivs i processerna i standardens férsta del
(Viewpoint 1, ISO 12967-1).

Kan beskrivas som en informationsreferensmodell som innehaller grundinformation fér halso- och sjukvard.
Har &ven regelverk for hur den kan kompletteras.

Relevans

Del av IDMP. Semantisk

Standarden ar under revidering och skall anpassas till ISO
13940, Contsys och kommer da att bidra till sparbarhet
verksamhet - information - funktion - teknik.

Beskriver en grundstruktur oberoende (och kréaver
komplettering med) av t.ex. specifika kodverk, terminologier
och standarder fér veksamhetsbeskrivning och
meddelandehantering.

Saknar beskrivning av stora delar av det som ligger inom
socialtjansten.

Processerna och kraven pa informationen som beskrivs i
standarden stdmmer val 6verens med svenska arbeten (t.ex.
NI 1, SLL RIM, SAMBA etc)

Standarden ar under revidering och skall anpassas till ISO
13940, Contsys och kommer da att bidra till sparbarhet
verksamhet - information - funktion - teknik.

Beskriver en grundstruktur oberoende (och kréaver
komplettering med) av t.ex. specifika kodverk, terminologier
och standarder for veksamhetsbeskrivning och
meddelandehantering.

Informationsmodellen bér anpassas till begreppsmodellen i
ISO 13940 (Contsys)

Saknar beskrivning av stora delar av det som ligger inom
socialtjansten.



Beteckning

ISO 13606-1

Health informatics —

Electronic health
record
communication —
Part 1: Reference
model — CD-stage

ISO 13606-2

Electronic health
record
communication —
Part 2: Archetype
Interchange
Specification

ISO 13606-3

EHR-com part 3 —

reference archetypes

Standarder och konventioner relevanta for StandIN som inte avser teknisk interoperabilitet

Beskrivning

ISO 13606 &r en standard i fem delar vars sammanhallande syfte ar att mojliggéra kommunikation av data
fran patientjournaler med god interoperabilitet. Samtliga 5 delar ar fér narvarande under revision.

ISO 13606-1 omfattar den 6vergripande referensmodellen fér journalkomponenter och hur dessa aggregeras
i sammanhallna dokument fér specifika sammanhang for att kunna kommuniceras pa ett satt som motsvara
kraven.

Referensmodellen definierar en uppsattning klasser som utgdr en sorts "byggblock” i en journal. Aven vissa
grundldggande informationsméngder som anses nédvandiga i sammanhanget av en EHR specificeras.
Standarden skiljer mellan demografiska och kliniska data. Demografiska data specificeras mera &n kliniska.
13606 kraver en tva-skiktad struktur — referensmodell och specificerande arketyper.

ISO 13606 ar en standard i fem delar vars sammanhallande syfte &r att méjliggéra kommunikation av data
fran patientjournaler med god interoperabilitet. Samtliga 5 delar ar fér narvarande under revision.

ISO 13606-1 specificerar krav pa/regelverk for hur arketyper ska vara uppbyggd for att motsvara syfte for
interoperabilitet samt en grundmodell f6r en arketyp som kallas Archetype Object Model (AOM).

This part standard specifies, in Clause 6, the requirements for a comprehensive and interoperable archetype
representation and defines, in Clause 7, the ODP Information Viewpoint representation for the.

Krav formuleras alltsa i tva kapitel:

Kapitel 6 -som inte ar normativt- med tva huvudrubriker:

- Archetype definition, description and publication information

- Archetype node constraints

och alltsa utgor krav pa hur en arketyp ska specificeras;

Kapitel 7 — som &r normativ — som definierar och beskriver sjélva Archetype Object Model.

For arketyper i en journal kravs att man féljer en av klasserna i strukturen i referensmodellen som ar:
FOLDER

COMPOSITION

SECTION

ENTRY

ISO 13606 &r en standard i fem delar vars sammanhallande syfte ar att mojliggéra kommunikation av data
fran patientjournaler med god interoperabilitet. Samtliga 5 delar ar fér narvarande under revision.

ISO 13606-3 definierar tva sorters specifikationer:

1. Normativa listor éver termer som definierar en vokabular for attribut i referensmodellen fran del 1.

2. En informativ del med referensarketyper. Avsikten med dessa referensarketyper ar att utgéra ett
grundmonster for att specificera arketyper for specifik information. En utgangspunkt for revisionen ar att
skapa referensarketyper for sdval demografiska och kliniska informationsmangder. Dessa referensarketyper
ska ocksa vara samstdmmiga med ISO 13940- Contsys.

Relevans

Relevant fér sparbarhet gentemot ISO 13940 (Contsys).

Relevant fér sparbarhet gentemot ISO 13940 (Contsys).

Relevant fér sparbarhet gentemot ISO 13940 (Contsys).



Beteckning

ISO 13940

Contsys

ISO 14199:2015

CDISC BRIDG v3.2

ISO 18308:2011

Health informatics

Standarder och konventioner relevanta for StandIN som inte avser teknisk interoperabilitet

Beskrivning

Internationell stor standard for halsoinfomatikn Ny version december 2015. Ca 140 begrepp ar kartlagda (i ett
begreppssystem) Grundbegreppen gar tillbaka till ISO standard. Bygger pa verksamhetens processer. Ej
Oversatta till svenska

Bridg ar en doméananalysmodell som representerar protokollstyrd biomedicinsk / klinisk forskning. Den
utvecklades for att ge en dvergripande modell som latt kan forstas av kliniska experter och som skulle ge en
semantisk grund fér harmonisering mellan standarder inom den kliniska forskningsomradet och mellan
biomedicinsk / klinisk forskning och sjukvard.

Standarden beskriver vilka krav som ska stéllas pa en EHR-arkitektur, dvs. fokuserar pa infrastruktur som
hanterar gemensamma tillgangar utéver en enskild instans av ett EHR. Detta ska inte forvéxlas med krav pa
ett EHR, som handlar om dataf6rrad, katalogtjanster, kunskapstjanster med terminologi system, vardplaner
och arendehanterlng sIutanvandarappllkatloner rapportmoduler, sékerhetstjanster, m.m., dvs krav som ligger
nara den funktionalitet slutanvandaren kommer att anvanda. Vissa krav kommer dock att vara gemensamma
for EHR och EHRA.

For att en EHRA ska anses konform med ISO 18308:2011 ska alla skall-krav (shall) under kapitel 6 foljas.
Bor-krav (should) behover inte foljas da de antingen ar for ambitiésa eller endast ar relevanta i vissa lander.
Verksamhetsmalen i kapitel 5 &r frivilliga och med for att ge ett perspektiv pa de mal till vilka journalsystemet
och dess arkitektur ska bidra och som ligger till grund for kraven i kapitel 6.

| kapitel 6 listas alla krav som enligt standarden ska stéllas pa arkitekturen till ett elektroniskt journalsystem.
Kapitel 6.1

Krav pa hur klinisk information ska representeras i en EHRA.

Kapitel 6.2

Krav pa kommunikation och interoperabilitet.

Kapitel 6.3

Etiska och legala krav.

Kapitel 6.4

Krav pa EHRA for att uppfvlla olika principer for informationslamnande.

Relevans

Ett nytt vvardinformationssystem maste utgar fran
begreppsdefinationerna
IT stddet ges underlag fér patientens fléde (process)

Del av CDISC som harmoniserats med HL7 och ISO

Standarden ar relevant fér StandIN ur flera perspektiv, t.ex.
verksamhetsmalen i kapitel 5 for att definiera omfattning och
indelning i verksamhetstermer och kraven i kapitel 6 for att
definiera krav pa ett elektronisk journalsystems arkitektur.

Standarden sager inget om vilka interoperabilitetsstandarder
som arkitekturen ska stodja.

Vart projekt samt 3R och SUSSAs upphandlingar omfattar mer
an ett EHR och dess arkitektur.

ISO 18308:2011 uttrycker inte vilka interoperabilitetsstandarder
som ska foljas, utan endast att om det finns fastslagna
standarder, sa ska de foljas.



Beteckning

ISO 27799:2008

Information security
management in
health using ISO/IEC
27002 (SS-EN 1SO
27799:2008
Ledningssystem for
informationsséakerhet
|halso och

ISO 42010

ISO-TR 14639-2:2014

Health informatics --
Capacity-based
eHealth architecture
roadmap -- Part 2:
Architectural
components and
maturity model

Standarder och konventioner relevanta for StandIN som inte avser teknisk interoperabilitet

Beskrivning

Denna standard ar ett komplement och en implementationsspecfikation till ISO 27002. Standarden satter upp
ett antal detaljerade sakerhetsatgarder for informationssakerhet inom varden och tillhandahaller best practice-
riktlinjer. Standarden sékerstaller minimumkrav pa sakerhetsniva for att bibehalla personuppgifters
konfidensialitet, integritet och tillganglighet. Standarden hanterar alla aspekter av halsoinformation, som form,
lagringsformat och overféring . Standarden sager inget om hur kraven ska métas och ar, sa langt mOJllgt
teknologineutral.

Standarden specificerar det satt pa vilket arkitektur beskrivningar av system ska organiseras och beskrivas.
Aven hur arkitekturperspektiv (Architecture Viewpoints), arkitekturramverk och arkitekturbeskrivningssprak
(ADL) ska beskrivas innefattas. Dessutom motiveras de termer och begrepp som anvéands, vagledning ges till
hur de ska beskrivas samt kopplingar till andra internationella standarder exemplifieras.

Standarden tillhandhaller en guide for att ta fram verksamhetskrav och -principer enligt best practice till ett
lands, eller underordnad sjukvardsmyndighets, planering och implementering av informations- och
kommunlkatlonsteknologl (IKT).

En verksamhetsarkitektursreferensmodell beskrivs i termer av komponenter och férmagor som behovs for att
bygga ett lands arkitektur. Standarden tar ocksa fram en modell fér att beskriva vilken mognadsgrad landets
sjukvardssystem har i att anvanda IKT som stdd till att utveckla och leverera sjukvard.

Denna standard har tagit fram en modell f6r eHalso-arkitektur, Ehealth Architecture Model (eHAM), och
modeller for att mata mognadsgrad. Genom att mappa existerande formagor mot modellerna kan ett land
identifiera gap for varje komponent i eHalso-arkitekturen.

Utveckling och tillampning av eHélso Enterprise arkitektur

De olika kraven kan anvandas som stdd for planerings- och upphandlingsaktiviteter, &ven om de ar framtagna
som stdd at utvecklingslander i utveckling av lokal eHalso-arkitektur.

Relevans

Informationssékerhet stéller indirekt krav pa IT-sédkerhet och ar
inte av primart intresse f6r StandIN. Det kan dock finnas
anledning av sparbarhetsskal att ha med standarden i var stora
lista.

Kommunikationsséakerhet innebar krav pa teknik for
kommunikation.

Standarden ar generell och inte bara avsedd fér vard och
omsorg.

Standarden kan anvandas som referens fér vad som ska inga i
det ramverk vi ska leverera. Dessutom kan den vara underlag
for att bedéma och jamfdra olika befintliga ramverk och
standarder i vart arbete.

Standarden ar i férsta hand framtagen som ett stéd till lag- och
medelinkomstlander som behdver utveckla sin eHaélsa. |
standarden presenteras en nationellt heltdckande
arkitektmodell samt en utvarderingsmall som "nationen” kan
anvanda fér att mata sin mognadsgrad mot arkitektmodellen
och i férlangningen géra gap-analyser.

Verksamhetsmalen under kapitel 5 bor vara ett starkt stod for
3R och SUSSA nér de ska definiera omfattningen och
indelningen av sina respektive upphandlingar i
verksamhetstermer.

Arkitektmodellen innehaller en heltadckande bild av vilka
formagor och kapaciteter en nation eller ett landsting/region
behdver for att bygga upp sina eHalsoresurser.

Min bedémning ar att standarden kan ge StandIN en
gemensam bild av omfattningen och malen for Sveriges totala
eHalsa, samt vilka krav som ska stéllas pa dess arkitektur.
Modellen som sé&dan har ett stort férklarinasvarde och kan med



Beteckning

ISO/TR 20514:2005

EHR definition, scope
and context

ISO/TS 22220

Health informatics —
Identification of
subjects of health
care

ISO/TS 25237:2008

Pseudonymization

ISO/TS 27527

Health informatics —
Provider Identification

Standarder och konventioner relevanta for StandIN som inte avser teknisk interoperabilitet

Beskrivning

Denna tekniska rapport beskriver en pragmatisk klassificering av EHR (journalsystem) och tillhandahaller
enkla definitioner av ett EHRs huvudkategorier samt beskrivningar av karakteristiken hos ett EHR-system.

ISO /TS 22220: 2011 anger dataelement och strukturer fér formell procedur fér identifiering av patienter inom
halso- och sjukvarden i face-to-face med stdd av datorteknik eller mellan datorsystem. Den ger riktlinjer for att
forbattra identifiering av patienter inom och mellan halso- och sjukvardsorganisationer.

Denna specifikation innehaller principer och krav pa integritetsskydd genom att anvanda
pseudonymiseringstjanster for att skydda personlig vardinformation.
Specifikationen:
: Definierar ett grundlaggande koncept fér pseudonymisering
Ger en overblick 6ver olika anvandarefall for pseudonymisering som kan vara bade reversibla och
irreversibla
: Definierar en grundlaggande metod for pseudonymiseringstjanster som inkluderar organisatoriska
saval som tekniska aspekter.
Ger ledning i riskhantering av reidentifiering
Specificerar ett policyramverk och minimikrav pa trovardig hantering av pseudonymiseringstjansten.
Specificerar ett policyramverk fér kontrollerad reidentifiering
Specificerar granssnitt for tjanstegranssnittens interoperabilitet.

Denna tekniska specifikation ger ett ramverk for att férbattra identifiering av vardgivare. Identifiering av
"vardgivare" omfattar bade individer och organisationer. Denna tekniska specifikation innehaller dataelement
som behdvs. "ldentifikation" i denna tekniska specifikation hanvisar bade till processen av att kunna identifiera
individer och organisationer samt dataelement som kravs for att stodja denna identifikation manuellt och fran
ett datoriserat automatiskt perspektiv.

Relevans

Denna standard ar relevant fér Standln darfér att den kan
stddja en bestallare i att stalla krav pa ett EHR.

Mera av semanstisk standard. Kan vara relevant i samband
med 6versyn av resernummer, samordningsnummer mm.

Hogst relevant for StandIN, da denna férmaga att kunna utbyta
information av anonymiserade vardtagare ar allmant
efterfragad.

Mera av semantisk standard. Kan vara relevant i samband
med éversyn av HSA katalog men bér ocksa stdmmas av med
generella katalogstrukturer



Beteckning

prSS-EN 15224:2016

Quality management
system —
Requirements — ISO
9001 with extensions
for healthcare

SIS-TR 49:2015

Handledning for att
utveckla och tillampa
ledningssystem for
kvalitet inom halso-
och sjukvard med
stdd av standarden
SS-EN 15224:2012
samt SOSFS 2011:9

i~~~ fAl

i~ m R AlAd

TOGAF 9.1

The Open Group
Architecture
Framework

Standarder och konventioner relevanta for StandIN som inte avser teknisk interoperabilitet

Beskrivning

Den forsta fullvardiga standarden med krav for ledningssystem for kvalitet inom hélso- och sjukvard
publicerades 2012 som EN15224:2012. Eftersom grundstandarden 1SO 9001 publicerades i ny version
hosten 2015 beslutades att i fortid revidera den europeiska standarden f0r félisamhet mot den nya 9001.
Standarden &r en utvidgning/konkretisering/specialisering av ISO 9001:2015. ISO 9001 ingér fullt ut med alla
sina delar och tillagg for halso- och sjukvard har gjorts. Det som lagts till utgérs av férklaringar,
konkretiseringar, exempel och tillaggskrav som avses underlatta tillampning samt 6ka effektiviteten av ett
ledningssystem som féljer kraven i denna sektorspecifika standard.

De normative kraven finns i 7 kapitel — organisationens sammanhang, ledarskap, planering,
stédfunktioner/resurser, produktion, utvardering och férbéattringar. Kraven utgar fran att en organisation ska
utveckla och tillampa systematlska angreppssatt inom alla dessa omraden.

Kraven &ar primart konkretiserade for halso- och sjukvard men ar till stora delar tillampliga inom all vard och
omsorg.

Denna svenska tekniska rapport &r en handledning som &r direkt kopplad till den europeiska standarden EN
15224:2012.

Handledningen har multipla syften:

1. Ge stod f0r vardgivare att utveckla, tillampa och underhalla ledningssystem for kvalitet med
utgdngspunkt fran standarden med dess krav pa systematiska angreppssétt. Detta gérs genom att férklara
kraven och ge exempel och rekommendationer pa hur kraven kan uppfyllas och darmed férbattra kvaliteten
pa den vard som ges till patienter.

2. Ge stod for vardgivare att relatera standardens krav till kraven i Socialstyrelsens féreskrift om
systematiskt kvalitetsarbete (SOSFS 2011:9). Detta gérs genom att jamféra kraven i standarden med de krav
som formuleras i féreskriften.

3. De specificerade kraven som formuleras i foreskriften for svenska vardgivare tolkas och férslag pa
mdjliga angreppssatt for att uppfylla dem ges.

Handledningen &r strukturerad utifran de normativa kraven i standardens 7 kapitel.

Konkretiseringar och exempel/férslag fér en svensk organisation inkluderas i fyra bilagor.

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

TOGAF ger inget, eller mycket lite, stdéd i att vélja interoperabilitetsstandard, bygga anvisningar eller att ta
fram interoperabilitetskrav till upphandllngar

Ett antal standardiseringsprojekt inom |nteroperabllltetsomradet anvander TOGAF som beskrivningsmodell fér
arkitekturen. Dessa projekt fokuserar i forsta hand pa att anvanda:

. Enterprisekontinuum som anvands fér att klassificera artefakterna till ett kontinuerligt uppbyggt
Arkitekturbibliotek

. Arkitekturella monster som &ar en teknik fér att satta byggblock i en kontext

. Byggblock som ar komponenter som anvands for att bygga arkitektur och I6sningar

. Vyer som &r olika perspektiv pa arkitekturen, t.ex. sékerhet, integration, etc.

Min bedémning ar att om TOGAF ska anvéndas, sa lampar den sig bast till att bygga upp en framtida
referensarkitektur snarare an att anvandas till att vélja standarder och skriva anvisningar.

Relevans

Eftersom StandIN omfattar och beskriver férandringsledning ar
denna standard klart relevant.

Avsikten med handledningen ar att kraven i EN 15224 ska
analyseras fOr att underlatta for en organisation att bygga upp
och tillampa ett ledningssystem for kvalitet som ocksa uppfyller
kraven i foreskriften. Handledningen ar strukturerad utifran
standardens kapitel. Fyra bilagor fér konkretiseringar fér en
svensk organisation inkluderas.

Relevant da den ger handledning till att utveckla, tillampa och
underhalla ledningssystem for kvalitet.

TOGAF éar inte en standard utan ett Enterprisearkitektur-
ramverk.

Min bedémning &r att TOGAF &r ett utmarkt och beprévat séatt
att bygga upp ett bibliotek av ateranvandbara arkitekturella
artefakter, komponenter och ménster som i en férlangning kan
anvandas for att bygga upp en referensarkitektur till
interoperabilitetsramverket.

TOGAF ger daremot inget, eller mycket lite, stéd i att valja
interoperabilitetsstandard, bygga anvisningar eller att ta fram
interoperabilitetskrav till upphandlingar.



Beteckning

Zachman 3.0

Standarder och konventioner relevanta for StandIN som inte avser teknisk interoperabilitet

Beskrivning

Zachman ar ett arkitekturramverk som tillhandahaller grundldggande strukturer och en ontologi fér att skapa
en heltadckande bild av arkitekturens olika perspektiv. Zachman &r inte en metod och tillhandahaller darfér inte
processer eller modellsprak.

Zachman adresserar inte interoperabilitet forutom att sla fast att den ska inkluderas i den ursprungliga

arkitekturdesignen.
Zachman lampar sig inte, enligt min uppfattning, som det enda EA-ramverket, da det inte har nagon inbyggd

process.

Relevans

Min bedémning ar att Zachman &r ett utmarkt sétt att fa till en
heltdckande abstrakt beskrivning av en arkitektur. Zachman
ger dock inget direkt stod i arbetet med interoperabilitet, utan
betraktar interoperabilitet som ett krav pa arkitekturen som
behover uppfyllas for att fa interoperabilitet i instansen.
Instanserna ar systemleverantérernas och inte arkitektens
ansvar.

Bristen pa process i ramverket gor att det antingen bor
kombineras med t.ex. TOGAF eller att TOGAF anvénds solo
for uppgiften att beskriva arkitekturen.
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Beteckning

cCoOw

Clinical Context Object
Workgroup

Forv. organisation

Forvaltas av HL7 CCOW
Technical Committee.

StandIN Relevanta konventioner/standarder som ror teknisk interoperabilitet

Beskrivning

CCOW ar det priméra standardprotokollet inom
sjukvarden for att underlatta sammanhangshantering
eller "Context Management". Sammanhangshantering
sdkerstaller att vissa objekt/sammanhang (t.ex.,
anvandare, patient, vardkontakt etc.) ses av
slutanviandaren pa ett enhetligt och sammanhangande
satt oavsett vilken applikation man anvander. Viljer
man ett objekt i en applikation och sedan byter till en
annan sa sakerstéller sammanhangshanteringen att
samma objekt och sammanhang ses i den valda
applikationen. Detta for att undvika risken med
forvaxling av t.ex. lakemedelsforskrivning mellan
patienter.

Sammanhangshantering kan anvandas for bade CCOW
och icke-CCOW kompatibla program. CCOW
standarden finns for att underlatta en mer robust, och
nara "plug-and-play" interoperabilitet mellan olika
tilldmpningar.

Standarden anvands av utvecklare av kliniska system
dar det finns ett behov av att man arbetar med olika
applikationer/system med gemensam information. Det
kan anvindas for bada “"desktop” och webb baseradet
applikationer.

Standarden tilldter flera sorts objekt/sammanhang.
Anvandaren och patienten ar tva av de viktigaste.
Patient sammanhang ar att nar man byter patientien
applikation byts patient i de andra applikationer som ar
i samma sammanhang. Anvandarens sammanhang
betyder att anvandaren har sa kallad ”single sign-on” i
de applikationer som anvénds sa att anvandaren inte
behover inte logga in i flera olika applikationer.

Malgruppen arv bestéllare och systemutvecklare

Relevans och tillampning Beroende
Standarden ar giltig idag och bedéomningen &r att det ar den HL7
enda standarden som stodjer sammanhangshantering.

CCOW underlattar for bestallare vid upphandling och
kravstallning av eHalsoprodukter eftersom den:

o ger storre flexibilitet i valet for sjukvardstillampningar
eftersom CCOW erbjuder omfattande samverkan mellan
programvara fran olika leverantérer

o utnyttjar befintliga investeringar — genom att CCOW
aktivera befintliga IT-resurser, kan vardgivare inse fordelarna
med en single sign-on och patientcentrerade
informationssystem utan storre investeringar i ny teknik.

o kan kravstéllas i en upphandling och pa ett enkelt satt
visa att bestallaren har uppfyllt lag eller riktlinjer om
sammanhangshantering

Standarden underlattar for leverantorer genom att ha ett
enhetligt granssnitt som far deras produkt att fungera for
manga kunder. Det &r dock svart att ser hur mycket
standarden anvands idag.

Alternativ

Referenstillampning

Standarden anvénds bland annat i produkter som Sentillion® Vergence® and Carefx™.
Svenska implementationer finns bl a i Region Ostergdtland mellan COSMIC och WEDADD RoS.



Beteckning

CDISC

Forv. organisation

CDISC Clinical Data
Interchange Standards
Consortium

StandIN Relevanta konventioner/standarder som ror teknisk interoperabilitet

Beskrivning

CDISC Clinical Data Interchange Standards
Consortium ar en "familj” av standarder for Klinisk
forskning. Standardens syfte ar att stddja
informationshanteringen i klinisk forskning i
granslandet mot sjukvard.

Malet med standarden &r att stddja medicinsk
forskning fran forsknings-protokoll, data fangst,
analys och data utbyte. CDISC innehaller olika
standarder som hanterar ovanstaende utifran krav
pa tekniska aspekter, format, struktur, koncept,
metadata, terminologier, sparbarhet och
governance.

Malgruppen ar forskare, systemutvecklare och
verksamhetschefer.

Relevans och tillampning

Standarderna ar aktuella och uppdateras |I6pande (senast
2016). US FDA kommer att krdva att alla studier som startar

fran och med 2017 rapporteras elektroniskt med CDISC

standarder vilket dock varit frivilligt sedan 2004. Japans PMDA
kraver rapportering med CDISC standarder fran oktober 2016
med en 3,5 arig 6vergangsperiod. EMA har haft skrivningar

om framtida krav. Fortsatt harmonisering sker mot bade
ISO/CEN och HL7.

Beddmningen ar dock att denna grupp av standarder har
forutsattningen att utgora en viktig del av framtida
vardinformationssystem dar klinisk forskning utgér en
prioriterad del.

Beroende

ISO IDMP (11238, 11239, 11240, 11615 and 11616), CDISC till delar harmoniserad mot HL7 och ISO/CEN,
BRIDG (I1SO 14199:2015), ISO/IEC 21090:2011 Harmonized data types for information interchange, Loinc,
SnoMed CT, IHE

Alternativ

Referenstillampning



Beteckning

Continua Design
Guidelines

Forv. organisation
Continua Health Alliance,
Samarbetsorganisation
organiserad i
Arbetsgrupper.
Continua jobbar i nédra
relation till PCHA
(Personal Connected
Health Alliance) en
paraplyorganisation dgd
av HIMSS

StandIN Relevanta konventioner/standarder som ror teknisk interoperabilitet

Beskrivning

Sytet ar att bestdmma anvandande av standarder
for att uppna leverantorsoberoende
interoperabillitet vid 6verféring av halsoinformation
mellan patient och vard. Styra mot I6sningar for ”
end-to-end/plug-and-play” vid koppling av
matutrustningar till vardsystem.

Continuas arbete syftar till underlatta
uppkopplingen av personlig medicinsk apparatur i
hemmet med sjukvardshuvudmannens HIS. Det
redovisas bade en arkitektur och anvisningar for ur
den ska implementeras. Malsattningen ar att
anvandare i hemmiljé ska pa plug-and-play-vis
kunna koppla upp sig och skicka information med
hjalp av t.ex. mobiltelefoner. Motsvarande ska
huvudmannen kunna bygga granssnitt mot sina
underliggande HIS fér mottagande av samma
information.

Continua baserar sin arkitektur pa befintliga
konventioner, sdsom t.ex. bluetooth, ISO/IEEE
11073 samt IHE doménen PCD (Patient Care
Device). Standarden pekar &ven ut IHE-profiler for
vidare kommunikation.

Malgruppen ar bestéllare och systemutvecklare.

Relevans och tillampning

Denna konvention &r en viktig komponent inom dagens vard.
Det gar att fa en djupare inblick i Continua underliggande
design via ISO 11073 och IHE, som ocksa ar konventioner som
StandIN beskriver.

Continua kan anvdandas som arkitektur och |6sning for de
organisationer som ska bygga upp verksamhet med

kommunikation med personlig medicinsk apparatur i hemmet.

Continuas Design Guidelines fungerar utmarkt som stod for
leverantdrer som ska leverera standardiserade
kommunikationslésningar inom detta omrade.

Det saknas dock i Continuas nuvarande version koppling till
verksamhetsmodeller och den semantiska
interoperabiliteten.

Beroende

Styr mot tekniska standarder for uppkoppling av instrument och ISO/IEEE 11073 f6r Personal Health Data.

Standarden pekar dven ut IHE-profiler for vidare kommunikation.

Alternativ

Referenstillampning

National Action Plan for dissemination of Telemedicine (Danmark)
PHM 1 (Sverige) Gemensamt projekt Landstinget i Uppsala Lan, Inera, Telia och Cambio. Projektet har
implementerat ett scenario for vardinitierad hemmonitorering.



Beteckning

FHIR

Fast Healthcare
Interoperability Resources

Forv. organisation
HL7

StandIN Relevanta konventioner/standarder som ror teknisk interoperabilitet

Beskrivning

FHIR (Fast Health Interoperability Resources) ar
utformad for att mojliggora utbyte av vardrelaterad
information. Detta inkluderar kliniska data samt
vardrelaterade administrativa data samt folkhalso- och
forskningsdata.

Filosofin bakom FHIR &r att bygga en basuppsattning
resurser som antingen sjalva eller i kombination,
uppfyller de flesta vanliga kliniska
anvandningsomradena. FHIR innehaller resurser som
syftar till att definiera innehallet och strukturera
information sasom karninformation som kan delas av
de flesta implementationer. Kopplingar till kodverk och
terminologibindning ingar. For varje resurs finns ocksa
artefakter for nedladdning och anvandning i tekniska
implementationer.

FHIR syftar till att forenkla genomférande utan att offra
informationsintegritet. FHIR utnyttjar befintliga logiska
och teoretiska modeller for att ge ett konsekvent och
enkel att implementera samt strikt system for utbyte av
data mellan vardapplikationer.

FHIR kan anvdndas for att:

. definiera implementationsanvisningar for ett
specifikt anvandningsomrade via specifikationer
(profiler) som definierar innehallet.

o overfora de flesta typer av strukturerad klinisk
information

o dela dokument som t.ex. en implementation
av IHE XDS.

Malgruppen ar bestéllare och systemutvecklare.

Relevans och tillampning Beroende
Under utveckling — berdknas bli normativ standard inom ISO
2017/2018.

FHIR utgdr en lockande mojlighet i och med att det finns
moijligheter att ladda ned och anvanda tekniska
implementationer utan omvagar. Kopplingen mellan
information och teknik ar redan gjord inom standarden.

For att fa sparbarhet till verksamhetsmodell, d.v.s. Contsys,
stodjer FHIR mojligheten att definera resurser helt baserat pa
begreppsmodellen i Contsys. Det skulle formodligen vara
lattare att genomfora an profilering av befintliga resurser sa
att de kan anvéndas.

En intressant del av FHIR specifikationen &r kraven pa
Overensstimmelsedokument. Dessa anvdnds som en
beskrivning av funktionerna i sjalva mjukvaran eller en
uppsattning regler for ett program att félja. Genom
overensstimmelsedokumentet kan en bestéllare stélla krav
och det kan dven anvandas av en leverantor for att formellt
beskriva ett systems formagor.

3R har visat intresse for bland annat FHIR som en del av sin
malarkitektur.

Alternativ

Referenstillampning

Smart on FHIR, http://smartplatforms.org/smart-on-fhir/

Millennium ”“complaint”

The Argonaut project (HL7)

Samarbetsprojekt mellan bl.a. Cerner, Epic, Intermountain, Mayo Clinic i syfte att utveckla FHIR
Flera publikt tillgdnliga FHIR tjdnster
http://wiki.hl7.org/index.php?title=Publicly_Available_FHIR_Servers_for_testing



Beteckning

HL7 v2

ISO/HL7 27931

Forv. organisation

Health Level Seven
International, ISO/TC 215
Health informatics

StandIN Relevanta konventioner/standarder som ror teknisk interoperabilitet

Beskrivning

HL7v2.x.x (v2) meddelandehanteringsstandard ar
arbetshasten for elektroniskt informationsutbyte inom
det kliniskaomradet och utan tvekan den mest
implementerade standarden for vard i varlden. Denna
meddelandestandard mojliggor utbyte av kliniska data
mellan system. Den &r utformad for att stodja ett
centralt system for patientvard samt en mer
distribuerad miljo dar data finns i lokala
avdelningssystem.

Standarden anvands av utvecklare for granssnitt dar
det finns ett behov av att 6verféra data. Standarden ger
inte ett komplett ramverk vilket gor att implementering
kraver sarskilda tolkningar.

HL7 v2 kan anvdandas som ett ramverk inom vilket data
kan utbytas mellan skilda kliniska system. Olika
meddelanden representerar hdndelser i kdllsystemet, t.
ex. patientregistrering, som ar av intresse dven i
mottagande system. HL7v2 har stod for ett brett
spektrum av anvandningsomraden fran
patientadministration till ekonomi.

Standarden kan anvandas for strukturerad information
men har ingen koppling till en semantisk modell

Standarden kan anvandas for struktureradinformation
men har ingen koppling till en semantisk modell

Malgruppen ar bestéllare och systemutvecklare.

Relevans och tillampning Beroende
Internationellt &r HL7v2 véletablerad som protokoll for
overforing av data. Manga system har anvander HL7v2
I6sningar och kommer troligen ha HL7v2 granssnitt for
overskadlig framtid.

Denna standard underlattar for bestallare vid upphandling och
kravstallning av eHalsoprodukter eftersom den &r sa etablerad
och det finns en stor forstaelse for standarden i marknaden.
For leverantoérer finns det manga befintliga system
installerade pa marknaden som kan gora det vart att ocksa ha
stod for vissa delar av standarden.

Storsta problemet &r att standarden inte har nagon sparbarhet
till en semantisk modell.

Alternativ

Referenstillampning



Beteckning

HL7 v3

Forv. organisation

Health Level Seven
International, ISO/TC 215
Health informatics

StandIN Relevanta konventioner/standarder som ror teknisk interoperabilitet

Beskrivning

HL7 v3 ar en svit av specifikationer baserade pa HL7
Referens Information Model (RIM) -Ger en enda killa
som tillater genomforare av V3 specifikationer for att
arbeta med full uppsattning av meddelanden,
datatyper, och terminologi som kravs for att bygga en
fullstandigt implementation.

Centralt till standarden ar RIM (Reference Information
Model) som definiera classes och attribut som ger en
tydlig representation av semantiska och lexikala
samband som finns mellan den information som finns
inom HL7 meddelanden .Dessa kan anvandas i
dokument, meddelande eller andra delar som HL7 v3
som CDA (Clinical Document Architecture).

HL7 v3 skulle vara ersattare till HL7 v2 och |6ser de
problem som v2 har:

o Brist pa enhetlig tillampning av datamodell
som endast dr underforstadd i v2 av standarden

o Brist pa formella metoder for att modellera
dataelement och meddelanden

o Bristande precision i standarden

HL7 v3 har stod for ett brett spektrum av
anvandningsomrade fran patientadministration till
ekonomiskforvaltningen. Standarden kan anvandas for
tolkad och strukturerad information med
Overenskommen semantisk interoperabilitet.

Malgruppen ar arkitekter och systemutvecklare.

Relevans och tillampning Beroende
HL7 v3 &ar en ISO standard, ISO/HL7 21731

Fran borjan var HL7 v3 sitt som en erséttare till v2 bland annat

inom meddelandehantering, men det har haft nastan

obefintlig paverkan inom detta anvdandningsomrade.

Implementerings svarigheter har varit ett problem. Genom att

vara obligatoriskt inom vissa omraden i USA har CDA och HL7

v3 blivit mer populéra. Standarden ocksa anvands i flera IHE

profiler, som IHE PDQ, som kan underlattar for utvecklare och
implementerare.

Utvecklingsfokus inom HL7 koncentreras numera mer pad HL7
FHIR.

Alternativ

Referenstillampning

NHS (UK National Health Service) uses specifications based on the HL7 V3 Reference Information Model,
data types and methodology in nearly 2 million V3 transactions per day

United Kingdom, Canada, the Netherlands, Mexico, Germany and Croatia



Beteckning

IHE

Integrating the Healthcare
Enterprise

Forv. organisation

IHE International.

IHE ar en ideell
organisation med sitt sate
i lllinois. IHE International
ar organisationen som
Overvakar utvecklingen
och publiceringen av IHE
Technical Framework dver
hela varlden. IHE
International sponsras
internationellt av ett stort
antal nationella och
professionella
organisationer indelade i
intiativ
(nationella/regionala) och
domaner. ldag finns
initiativ i Amerika, Europa
och Japan och ett stort
antal domaner, (Radiologi,
Anatomisk Patologi,
Laboratorium, m.fl.)

StandIN Relevanta konventioner/standarder som ror teknisk interoperabilitet

Beskrivning

IHE ar en ideell organisation som sponsras av ett
stort antal halso- och sjukvardsorganisationer i
indelade i s.k. initiativ; Amerika, Europa och Asien
(framst Japan).

IHE profiler beskriver specifika I6sningar pa
integrationsproblem. En profil dokumenterar hur
befintliga ISO-standarder ska anvandas av varje
systems aktorer, sa att de kan samarbeta om att
I6sa problemet. Profiler och ramverk ar skrivna foér
de som ska implementera och/eller anvanda de
definierade standardprocesserna.

IHE:s uppdrag ar att férbattra halso- och
sjukvardens datorsystems férmaga att dela
information, sa att all, for en patients vard relevant,
information ar tillganglig fér patient och vardgivare
nar den behdvs.

Arbetet ar indelat i ett antal doméaner som var och
en har en planerings- och teknisk kommitté.
Domanerna ansvarar for att ta fram tekniska
ramverk med IHE profiler som fokuserar pa
interoperabilitet. | skrivandets stund finns foljande
domaner, som var och en innehaller en eller flera
profiler:

- Anatomisk patologi (PAT)

- Kardiologi (CARD)

- Tandvard (Inget Tekniskt Ramverk)

- Ogonvard (EYECARE)

- IT Infrastruktur (ITI)

- Laboratorie (LAB)

- Patientvardskoordinering (PCC)

- Patientvardsapparater (PCD)

- Apotek (Inget Tekniskt Ramverk)

- Kvalitet, Forskning och Folkhalsa (QRPH)

- Stralningsonkologi (RO)

- Rontgen (RAD)

Totalt finns 27 profiler (6ver 122 ar under
utveckling) som kan anvandas pa svenska
marknaden och 4 nya kommer troligen att att
certifieras under aret (2016).

Varje ramverk identifierar en delmangd av halso-
och sjukvardsorganisationens funktionella
komponenter, s.k. aktérer och specificerar
interaktionen i termer av en uppsattning
koordinerade standardbaserade (t.ex. HL7,
DICOM, ISO, etc.) transaktioner. Aktorer ar
normalt informationssystem eller komponenter i
dessa som producerar, hanterar eller agerar pa
informationskategorier som behdvs i en operativ
aktivitet. Transaktioner ar interaktioner mellan
aktorer som kommunicerar behdvd information
genom standardbaserade meddelande.
Profilerna i det tekniska ramverket beskriver en
standardprocess dar aktérerna ska anvanda
befintliga standarder for sina transaktioner och en
vagledning till hur den ska implementeras for att
uppna basta majliga interoperabilitet.

Varje profil har referenser till standarder och
erkanda standardiseringsorganisationer sdsom
ISO, HL7, DICOM, IEEE, IETF, OASIS, etc.

Malgruppar ar arkitekter och systemutvecklare

Relevans och tillampning

IHE-profiler kommer att spela en allt storre roll i det
internationella interoperabilitetsarbetet.

IHE har mycket hog relevans for StandIN med mycket hog grad
av Overlappning nar det kommer till StandINs syfte och mal
bade i att vilja relevanta standarder och i att implementera
dem.

Profilerna som &r publicerade offentligt och gratis, samt gar
att

identifiera med kortnamn, ar utmarkta att referera till vid
upphandlingar. Domanprofilerna gor dven det mycket enklare
for en bestallare att jamfora olika leverantorers I6sningar.

Det ar relativt enkelt for leverantoérerna att implementera
profilernas standardprocesser, som oftast ar beskrivna i form
av anvandarefall, i sina I6sningar. Profilerna skapar dven en
trygghet for leverantérerna nar det galler hur deras I6sningar
ska utformas for framtiden.

IHE tacker endast dar de har sina domaner, vilket i nuldaget
medfor att det, i sammanhanget, endast finns profiler for en
mycket liten del av det omrade som StandIN ska tacka, t.ex.
inget fran kommunsidan. StandIN har sin tyngdpunkt pa att
vélja standarder och IHE pa hur standarderna ska
implementeras.

Rekommendation ar att StandIN rekommenderar att
framtagna IHE-profiler anvands i férsta hand och att andra
overlappande standarder anvands i andra hand. Det
rekommenderas dven att svensk vard i framtiden tar en mer
aktiv del i att utveckla nya IHE-domaner och -profiler snarare
an att forsoka identifiera egna standarder och géra egna
implementationsspecifikationer.

Beroende

Varje profil har referenser till standarder och erkdnda standardiseringsorgansiationer sasom ISO, HL7,
DICOM, IEEE, IETF, OASIS, etc.

Alternativ

Referenstillampning



Beteckning

ISO 12052:2006

Health informatics -- Digital
imaging and communication
in medicine (DICOM)
including workflow and data
management

Forv. organisation

ISO/TC 215 Health
informatics

StandIN Relevanta konventioner/standarder som ror teknisk interoperabilitet

Beskrivning

Inom omradet hilsoinformatik behandlar denna
internationella standard utbyte av digitala bilder och
information relaterad till produktion och forvaltning av
dessa bilder, mellan bade medicinsk bildutrustning och
system som sysslar med hantering och kommunikation
av denna information.

Standarden ar mycket omfattande och grundlaggande
for omradet och omfattar definitioner av och krav pa
informationsobjekt, tjdansteklasser, datastrukturer och
sematik, datakataloger, medelandeutbyte,
natverkskommunikation, arkiv och filformat, bildvisare,
sakerhet och systemhantering, begreppsmappning, m.
m. Varje del av standarden har sina egnha
standardbeskrivningar med diverse implementations-
specifikationer.

Standarden vander sig i forsta hand till de som
utvecklar I6sningar inom bildhanteringsomradet.
Standarden stravar efter att skapa interoperabilitet vid
produktion och foérvaltning av dessa I6sningar. DICOM
kan anvandas saval vid utveckling av nya produkter som
vid implementation i en ny vardinformationsmiljo.

Malgrullen ar systemutvecklare.

Relevans och tillampning Beroende
Inom medicinsk bilddiagnostik &r DICOM redan etablerad som

standard for hantering, lagring, utskriftshantering och

overforing av medicinsk media.

De gap som finns ar kdnda och bearbetas successivt.

Standarden &r ett bra underlag for bestéllare vid upphandling

av system for och/eller kommunikation av digitala bilder.

Standarden underlattar ocksa for leverantorer vid design av

apparatur och andra typer av |6sningar inom

bildhanteringsomradet.

Den kritik DICOM far hérleds vanligtvis till att efterlevnad
garanterar inte kompatibilitet eftersom standarden ldmnar
utrymme for olika implementationer. Samt att den &r for
komplex som standard med ett for brett scope, t.ex.
anvindningen av valfria falt som lett till att allt for ménga falt
antingen saknar eller har felaktig data. Modaliteternas interna
format behover inte vara DICOM.

Alternativ

Referenstillampning

Allmant anvant inom fr.a. radiologin.



Beteckning

ISO 12967-3

HISA del 3

Forv. organisation

Technical Committe
CEN/TC251

StandIN Relevanta konventioner/standarder som ror teknisk interoperabilitet

Beskrivning

Standarden beskriver ett antal tjanster och deras
granssnitt pa olika nivaer.

Dels “basic computational objects” som direkt relaterar
till klasser i informationsmodellen och kan ses som
metoder i dessa klasser. T.ex. Subject of Care. For dessa
specificerar man grundlaggande metoder for att skapa,
uppdatera, ta bort och hamta informationom dem.
Dessa ar indelade i “cluster” som motsvarar de
omraden som beskrivs i del 1 och 2. T.ex. Subject of
Care objects, Clinical information objects och Activity
objects.

Dels har man “complex, higher-level computational
objects”. Dessa tjanster stodjer mer 6vergripande
aktiviteter beskrivna i del 1 som t.ex. att hantera olika
delar i en process som planering, livscykler,
halsofragestallningar och tidbok. Dessa tjanster
hanterar oftast flera olika klasser i
informationsmodellen.

Aven systemovergripande tjanster beskrivs som
inloggning, versionshantering etc.

Standarden &r 6ppen sa tillvida att man har metoder
for att hantera information som inte finns specificerad i
standarden. T.ex. regional information. Man kan adven
lagga till verksamhetsregler.

Malgruppen ar arkitekter och systemutvecklare.

Relevans och tillampning

En stor fordel med HISA ar att den beskriver en sparbarhet
anda fran verksamhetsprocesser via information ner till
tjanstearkitektur. P3 sa satt ar den en forutsattning for
interoperabilitet pa alla dessa nivaer. En annan fordel ar att
den just beskriver tjanster och deras granssnitt vilket maste
vara en forutssattning for interoperabilitet. Det rdcker inte
med valdefinierad information om vi inte visar hur den skall
kommuniceras i en tjanstearkitektur. Om HISA harmoniseras
med CONTSYS, arketypmodeller etc dr det en stark standard
for att halla ihop helheten.

Processerna och kraven pa informationen som beskrivs i
standarden stammer val 6verens med svenska arbeten (t.ex.
NI 1, SLL RIM, SAMBA etc).

Ett problem &r att Socialtjansten saknas da standarden endast
beskriver halso- och sjukvard.

Beroende

CONTSYS har verksamhetsmodeller som bor harmoniseras med HISA.

Refereras till fran 1ISO 14639-2 och 1SO 18308.

ISO 12967-3 refererar till:

CEN EN 13940-1, CEN EN 14822-2, CEN EN 14822-3, CEN/TS 14796, I1SO 10746-1, ISO 10746-2, I1SO 10746-3,

ISO 10746-4, 1SO 12967-1, I1SO 12967-2, ISO 13606-1 1SO 15414
ISO 19793, 1SO 9000, ISO TS 13606-4

Alternativ

Referenstillampning



Beteckning

ISO 13606-4

Forv. organisation
ISO

StandIN Relevanta konventioner/standarder som ror teknisk interoperabilitet

Beskrivning

ISO 13606 ar en standard i fem delar vars
sammanhallande syfte ar att mojliggéra
kommunikation av data fran patientjournaler med
god interoperabilitet. Samtliga 5 delar ar for
narvarande under revision.

ISO/TS 13606-4 fokuserar pa sakerhet och
definierar en metod for hur man specificerar
atkomst privilegier. Den ar del av den évergripande
kommunikations arkitekturen.

Den avser att I6sa de krav som stélls vid
kommunikation av specifik EHR-information till
atkomstsystem samt pekar ut de tekniska
I6sningarna och standarderna som kravs av
tjanster for att na upp till dessa sakerhetskrav.

Standarden star relativt ndra HISA och revisionen
uppges harmonisera med denna som i sin tur
harmoniseras med 13940.

Malgruppen ar arkitekter och systemutvecklare.

Relevans och tillampning

Relevant for sparbarhet gentemot I1SO 13940 (Contsys).

Beroende

ISO 13606-familjen
prEN 13608-1:2005 Health informatics — Security for healthcare communication — Part 1:

Concepts

and terminology
prEN 13608-2:2005 Health informatics — Security for healthcare communication — Part 2: Secure

data

o objects

. prEN 13608-3:2005 Health informatics — Security for healthcare communication — Part 3: Secure
data

o channel

o EN 14484:2003

o Health informatics - International transfer of personal health data covered by the

o EU data protection directive - High level security policy

o EN 14485:2003

o Health informatics - Guidance for handling personal health data in international

o applications in the context of the EU data protection directive

o ISO 22857:2004

o Health informatics - Guidelines on data protection to facilitate trans-border flows

o of personal health information

. ISO/IEC 2382-8:1998 Information technology — Vocabulary -- Part 8: Security

. ISO 7498-2:1988 Information processing systems — Open Systems Interconnection — Basic
o Reference Model — Part 2: Security Architecture

o ISO/IEC 17799:2005 Information technology -- Code of practice for information security
management

ISO/DIS prEN

27799:2005 Health informatics — Security management in health using ISO/IEC 17799

prEN 13606-4:2003 (E)
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ISO/TS 18308:2004 Health informatics - Requirements for an electronic health record architecture
RFC 3881:2004 Security Audit and Access Accountability Message - XML Data Definitions for
Healthcare Applications, published by IETF 2004

ISO/TS 22600-1:2005 Health Informatics — Privilege management and access control —

Part 1: Overview and policy management

ISO/TS 22600-2:2005 Health Informatics — Privilege management and access control —

Part 2: Formal Models

ISO/TS 21091:2005 Health informatics — Directory services for security, communications, and

identification of professionals and patients.

Alternativ

Referenstillampning



Beteckning

ISO 13606-5

Forv. organisation
ISO

StandIN Relevanta konventioner/standarder som ror teknisk interoperabilitet

Beskrivning

ISO 13606 ar en standard i fem delar vars
sammanhallande syfte ar att mojliggora
kommunikation av data fran patientjournaler med god
interoperabilitet. Samtliga 5 delar ar for ndrvarande
under revision.

I1SO 13606-5 specificerar informationsarkitekturen for
interoperabilitet pa kommunikationsniva mellan
system och —tjanster som hanterar EHR-data.

Standarden star relativt ndra HISA och revisionen
uppges harmonisera med denna som i sin tur
harmoniseras med 13940.

ISO 13606-5 ar en del av ISO 13606-familjen som
definierar en uppsattning granssnitt for att begara och
tillhandahalla:

. EHR_EXTRACT for ett vardobjekt (definierat i
ISO 13606-1);

o ARCHETYP(er) (definierade i ISO 13606-2);

. EHR_AUDIT_LOG_EXTRACT for ett vardobjekt

(definierat i ISO/TS 13606-4).

Malgruppen &r arkitekter och systemutvecklare.

Relevans och tillampning

Relevant for sparbarhet gentemot I1SO 13940 (Contsys).

Beroende

Alternativ

Referenstillampning



Beteckning

ISO 18812:2003

Clinical analyser interfaces
to laboratory information
systems

(Analysmaskiners granssnitt
mot
laboratorieinformationssyst

Forv. organisation
ISO

StandIN Relevanta konventioner/standarder som ror teknisk interoperabilitet

Beskrivning

Standarden specificerar generella meddelanden for
informationsutbyte mellan analytiska instrument (Al)
och laboratorieinformationssystem (LIS). Standarden &r
tillampbar i specialiteter som klin kem, biomedicin,
hematologi, toxikologi, mikrobiologi, virologi och
immunologi. Standarden tacker meddelanden mellan
aktorer och syntax som kommuniceras. Den tacker inte
transportmekanismer vid utbytet och tacker endast
teckenbaserad meddelandeinformation.

Malgruppen ar bestallare och systemutvecklare.

Relevans och tillampning

Hog relevans da standarden tacker meddelanden mellan

aktorer och syntax som kommuniceras.
Den tacker inte transportmekanismer vid utbytet och

tacker endast teckenbaserad meddelandeinformation.

Beroende

Alternativ

Referenstillampning



Beteckning

1SO 21090:2011

Harmonized data types for
information interchange
(name change 2007)

Forv. organisation
ISO

StandIN Relevanta konventioner/standarder som ror teknisk interoperabilitet

Beskrivning

ISO 21090 innehaller en uppsattning
datatypsdefinitioner for att representera utbyte av
grundldggande begrepp som ofta forekommer i
vardmiljoer.

Den anger en samling av vardrelaterade datatyper som
ar lampliga for anvandning i ett antal halsorelaterade
informationsmiljoer. Semantiken for dessa datatyper
forklaras med hjalp av terminologi, notation och
datatyper definierade i ISO/IEC 11404, vilket utvidgar
de datatyper som definieras i den standarden.

Standarden definierar datatyper for bade
grundlaggande begrepp och komplexa datatyper sasom
namn och adress, samlingar och strukturerad text.
Standarden byggs fran krav insamlade primart fran HL7
v3 and ISO/IEC 11404:2014 men ocksa fran CEN/TS
14796, ISO 13606 och andra ISO arbeten.

Standarden specificerar XML baserat pa en
representation av datatyperna.

Standarden ger mojligheten for utbyte av information
mellan andra standarder som tillampar samma
datatyper.

Malgrupp
Standarden kan anvandas av informatiker som ska
definiera granssnitt eller meddelanden som ska stddja

kommunikation emellan olika vard informationssystem.

Den kan ocksa ge praktisk och anvandbar hjilp till den
interna utformningen av hélsoinformationssystem.

Relevans och tillampning Beroende
For en upphandlande part ar standarden relevant for att ISO/IEC 11404
underlatta urvalet av produkter som stédjer de mest anvanda HL7 v3

datatyperna och har god mojlighet att 6verféra dessa data till
andra system.

For en utvecklare ger den stod till intern design av
hélsoinformationssystem som kommer att underlatta
interoperabilitet med andra system.

Alternativ

Referenstillampning



StandIN Relevanta konventioner/standarder som ror teknisk interoperabilitet

Beteckning Beskrivning Relevans och tillampning Beroende
ISO 21091:2013 Denna internationella standard definierar minimikrav Standarden har relevans for StandIN saval i samband med ISO/HL7 27931:2009, Data Exchange Standards — Health Level Seven Version 2.5 — An application
pa katalogtjanster till sjukvarden. Den kan anvandas for HSA-katalogen som regionala/lokala kataloger for att bygga
att etablera kommunikation mellan organisationer, interoperabla katalogtjanster. Standarden har [6st nagra av de
apparater, servrar, applikationskomponenter, system informationsproblem som finns med den svensak HSA, t.ex.
och tekniska aktorer. Denna internationella standard vardtagares access, egenskaper pa vardgivare, etc.

tillhandahaller den gemensamma information och
tjanster som kravs for att stodja sakert utbyte av

Directory services for vardinformation dver publika natverk dar

healthcare providers, kataloginformation och tjanster anvinds for detta syfte.
subjects of care and other Den adresserar vardkatalogen fran ett

entities (renamed 2007 - samverkansperspektiv for att stodja kommunikation
Brisbane) mellan organisationer, jurisdiktioner och internationell
(SS-EN 1SO 21091:2013 - vard. Denna standard tillhandahaller adresser och

protokoll for att kommunicera entiteter. Den stddjer
ocksa katalogtjanster som stodjer identifikation av
vardpersonal, organisationer och vardtagare (som
anvandare av tjanster).
Anvands som standard for att bygga en interoperabel
. . . katalogtjanst, da den saval tillhandahaller underlag for
Forv. organlsatlon kravstallning som entiteter och schema.

Malgruppen ar kravstallare, arkitekter och
systemutvecklare.

Alternativ

Referenstillampning



StandIN Relevanta konventioner/standarder som ror teknisk interoperabilitet

Beteckning Beskrivning Relevans och tillampning Beroende

Det ar den mest heltdckande kommunikationsstandarden
for PoC medicintekniskutrustning (MT) och
valfardsteknologi. Den omfattar ett stort utbud av
tillampningar, fran realtidsdata fran MT till PoC
testutrustning. Den har stoéd for olika
kommunikationsmedia; Ethernet, RF-wireless och IR-
wireless samt mojlighet till "plug and play”. Den har stdd
for applikation gateways, vilket kan I6sa integration med
aldre utrustning och ge skalbarhetseffekter.

Den utvecklas i koordination med bl.a. IHE, HL7 och
DICOM och det finns manga IHE-profiler (se IHE-
beskrivningen) som anvander den som basstandard. For
en leverantor av det externa systemet ar standarden
relevant for att slippa hantera en mangd olika mer eller
mindre standardiserade kommunikationsatt. Vid en
snabbsokning pa ett fatal av IHE kopplade profiler sa
finns det idag ett 70-tal certifierade medicintekniska och
gateways produkter pa marknaden och utbudet kommer
sannolikt 6ka de kommande aren.

For en upphandlande part ar standarden relevant for att
underlatta urvalet av produkter som stddjer delar av den
tekniska interoperabiliteten och har en tydligt definierad
niva av sakerhet och datainnehall.

Standarden ar uppbyggd kring en familj av
standarder dar de centrala delarna beskriver
basstandard (informations- och
kommunikationsmodell), nomenklatur,
domanmodell (definierar bl.a.
matvardesrepresentation och deras relationer) och
transportprofiler. Tillsammans definierar de delar
av ett system som det ar mojligt utbyta medicinsk
information med och mellan. Standarden har tva
huvudlinjer. 11073 PoC — Point of Care medical
devices och 11073 PHD — Personal Health Device.
Den bestar forenklat av en eller flera AAP som
tillhandahaller data fran utrustningen och
motsvarande MAP som tar emot, sammanstaller
och presenterar informationen och i vissa
tillmpningar interagerar med AAP t.ex. genom
héndelsestyrning och fjarrstyrning. AAP agerar
som ett ospecificerat interface mellan proprietara
protokoll och ISO/IEEEs objektsfar och definieras
darfor inte inom standarden. Eftersom AAP och
MAP ar uppbyggda pa samma satt kan rollerna
skiftas eller hybridiseras i system som omfattar
mer an tva enheter.

|SO/|EEE 11073 ISO 11073 family, DICOM, IHE, HL7, ISO 13606

Health informatics — Medical
/ health device
communication standards

Forv. organisation

IEEE 11073 Standards

Committee Managed Medical Objects — MMOs lagras enligt

For att uppna en storre utbredning av interoperabilitet

DIM — Domain Information Model som definieras i
standarden. Implementationen (MDIB) omfattas
inte av standardens scope. CMDISE — Core

inom Point of Care sa ar ISO/IEEE 11073 en lamplig
standard avseende den tekniska delen av 10. Den ar
nara kopplat till utvecklingen av ISO 13606-3, CIMI,

Medical Device Information Service Element
innehaller ett antal tjanster for utbyte av MMO
mellan AAP och MAP. ASCE - Association Service
Control Element foljer standarderna i Open
Systems Interconnection, ISO 15953 och 15954
Standarden har normativa referenser till ISO 11073
familjen, DICOM, IHE, HL7, ISO 13606 och dess
syftet ar att mojliggéra kommunikation mellan
medicintekniska produkter inom eHalsa och
valfardsteknologi och externa IT-system genom
datafangst av matvarden och andra
patientrelaterad data samt teknisk information fran
enheten.

arketyper och OpenEHR samt Detailed Clinical Models
(DCM). Det finns utvecklad samarbete med andra
organisationer sasom HL7, DICOM, irDA, IHTSDO, IEEE
803 och CLSI. Det finns ett Memorandum of
Understanding (MoU) med IHE, IHTSDO och HL7, i nara
koppling till Continua.

Standarden bor skapa méjligheter for storre
interoperabilitet inom omradet framférallt inom
organisationer som ligger langt fram i sin vardutveckling
och teknik. Det forhindrar inte andra organisationer att
dra nytta av standarden for att féra samman aldre teknik
for att mote verksamhetens befintliga och nya krav pa
Malgruppen ar systemutvecklare av mjukvara for tillganglighet till information.
medicinteknisk utrustning och utvecklare av
mottagande och monitorerande vard IT-system for
att skapa interoperabilitet. Den ar aven intressant
for utvecklare av sa kallade Gateways som mappar
och aggregerar information for att tillhandahalla det
enligt standarden. Anvandningsomradet ar PoC
med intesivvardsutrustning som pulsoximetrar
ventilatorer och infusionspumpar samt inom
egenvard t.ex. personvagar, elektroniska dosetter,
aktivitetsarmband och smartphoneappar

Det storsta identifierade problemet ar trots allt, det svala
stdd marknaden gett standarden vilket resulterat i mattligt
genomslag i varden.

Normativ mappning kravs mellan 11073-semantiken och
HL7 v3 RIM samt SNOMED-CT

Oversiktlig analys indikerar att dvriga gap ar inte
tekniska.

Alternativ

Referenstillampning

o Kan inte finna nagra just nu



Beteckning

ISO/TS 22600
-1&2&3:2014

Privilege management and
access control

Overview and policy
management

Formal models
Implementations

Forv. organisation
ISO/TC 215

StandIN Relevanta konventioner/standarder som ror teknisk interoperabilitet

Beskrivning

Standarden syfte ar att stodja informationsutbyte inom
en organisation (intra-doman) eller mellan huvudman
(inter-doman) med olika sakerhetsdomaner inom
varden.

Malet med standarden éar att:

* Ge anvisningar for informationsutbyte.
Tillhandahaller en dokumentmall fér
policyéverenskommelser som definierar och beslutar
struktur och innehall for policydokumentet.

¢ Vara en standard for behorigheter och
atkomstkontroll som ska styra sakert utbyte av
information mellan sdkerhetsdoméner. Standarden
definierar en grundldaggande process for
informationsutbyte samt en metod for en
informationsutbytesprocess éver domédngranser.
 Etablera en vég for att transformera existerande
system till framtidens system, som uppfyller alla
kriterier fran denna standard.

Standarden har tre delar:

Del 1 beskriver en processmodell for att astadkomma
interoperabilitet med intra- eller interdoman
kommunikation och hur den regleras med
policyéverenskommelser som reglerar
informationsubytet.

Del 2 beskriver ett komponentparadigm, som utgar fran

en referensinformationsmodell, baserat pa en aldre
framtidssakrad eHalsoarkitekturstandard (ISO 10746 —
RM-ODP). Den beskriver dven de underliggande
modeller som ligger till grund fér den
behorighetshantering som ar nodvandig for sdker
informationsdelning.

Del 3 beskriver exempel pa
implementationsspecifikationer for
applikationssakerhetstjanster och infrastrukturtjanster
samt instansierar krav pa:

- Infrastruktur fér behorighetshantering

- Arkiv for atkomstkontrollsdverenskommelser

Malgruppen ar verksamhetsutvecklare, arkitekter och
systemutvecklare.

Relevans och tillampning

Standarden ar aktuell och uppdaterad sa sent som 2014. Hur
spridd standarden &r har inte kunnat faststallas. Bedémningen
ar dock att denna standard har forutsattningen att vara grund
for hur behorigheter och atkomstkontroll ska hanteras och att
den bor harmoniseras med vara svenska
implementationsspecifikationer for motsvarande regelverk.

Bestallare kan anvdanda modellen for sin
overenskommelsehantering, hantering och design av
relevanta sakerhets- och infrastrukturtjanster samt for att
instansiera krav i upphandlingar.

Leverantorer har stor nytta av referensmodeller och
implementationsspecifikationerna nar de ska skapa
framtidssakra sakerhetstjanster for sina appliaktioner.

Denna standard har relevans for den svenska nationella
|6sningen for behdrighet och atkomstkontroll. Leverantdren
av sdkerhetstjansterna har inte haft standarden som forebild
nar dessa har utveckats.

Beroende

ISO 8601:2004, Data elements and interchange formats — Information interchange — Representation of
dates and times

ISO/IEC 9594-8:2001, Information technology — Open Systems Interconnection — The Directory: Public-
key and attribute certificate frameworks (also available as ITU-T X.509: 2000)

ISO/IEC 10181-3:1996, Information technology — Open Systems Interconnection — Security frameworks
for open systems: Access control framework (also available as ITU-T X.812: 1995)

ISO/TS 21298:2008, Health informatics — Functional and structural roles

ASTM E2595-07, Standard Guide for Privilege Management Infrastructure

ASTM E1762-07, Standard Guide for Electronic Authentication of Health Care Information

ASTM E1986-98. Standard Guide for Information Access Privileges to Health Information

ASTM E2212-02a, Standard Practice for Healthcare Certificate Policy

OASIS, eXtensible Access Control Markup Language (XACML) v2.0, February 2005

OASIS, XACML Profile for Role Based Access Control (RBAC): Committee Draft 01 (normative; 13 February
2004)

OASIS, Security Assertion Markup Language (SAML), Version 2.0, March 2005

OASIS 200306, Service Provisioning Markup Language (SPML), V1.0, October 2003

Alternativ

Referenstillampning



StandIN Relevanta konventioner/standarder som ror teknisk interoperabilitet

Beteckning Beskrivning Relevans och tillampning Beroende
Open EHR Open EHR har till syfte att specificera klinisk Arketypisering av information ar ett satt att specificera klinisk OpenEHR har nara beroenden till ISO13606 — framfor allt till del 2 dar regelverket for arketypisering
information pa ett systematiskt och strukturerat satt via  information och pa det sattet skapa informationsmangder som  faststélls — harvid 4r 13606 och openEHR identiska.
arketyper for att mojliggéra semantisk och teknisk ar tekniskt mojliga att kommunicera pa ett standardiserat satt. ISO 13606 del 2 ar gemensam. AOM i openEHR tillampas dven av CIMI. Samverkan mellan CIMI och
interoperabilitet. openEHR férekommer vid utveckling av arketyper.
De Overgripande specifikationerna som ar grunden i Open EHR &r inte en formell standardiseringsorganisation utan
openEHR ar: publicerar specifikationer, implementationsguider och
- Referensmodeller — EHR model, specifika arketyper genom ett internationellt
Referensinformationsmodell och datatyper koncensusforfarande utanfor officiella standardiseringen. Nya
- Arketypmodeller — Archetype Object Model versioner publiceras nar koncensus ar uppnatt.
(AOM) och Archetype Definition Language (ADL) Mojligheter att specialisera openEHR:s klasser utifran
For referensmodeller finns implementationsstéd. informationsstrukturen i 13606-3 bor utredas; med ett sddant
an tekniska specifikationer och “open source” angreppssétt skulle den i openEHR vil beprovade metoden for

arketypisering kunna anvindas for att specificera klinisk

L . . information som &r samstdmmigt med savil Contsys som
Vid informationsmodellering anger man att man . . .
13606-3 (via nuvarande Entry-klasser observation, evaluation

anvander tvd nivaer (Two-Level Modelling) dar kunskap ¢ action) inkluderande relation till klinisk process (via
och information behandlas i de tva separerade skikten instruction).

— informationsmodellering sker utifran kunskapsnivan.
Open EHR utvecklar och forvaltar ett bibliotek av
arketyper for specifik klinisk information. Inkludering i

implementationer

Forv. organisation biblioteket sker efter att konsensus uppnatts i den
Open EHR &ren internationella gruppen av medlemmar. Arketyperna
fristdende non-for profit skapas utifran de dvergripande referensmodellerna
organisation med over men dessa har ingen relation till ndgon begrepps- eller

1000 m_edlemmar. processmodell. Inte heller finns nagot “mellanskikt” i
Utvecklingen inom

openEHR har skett i nara form av referensarketyper som konkretiserar

relation till CEN/ISO referensmodellen.

13606. En grundlaggande modell i openEHR &r en bild av hur
ett logiskt kliniskt beslutsfattande sker — fran
observationer till tolkningar och utvardering.

Grunden inom openEHR &r en informationsmodell for
klinisk information i patientjournaler — EHR information
model. Denna skiljer sig fran 13606 genom att mera
fokusera pa informationsarkitektur snarare an
kommunikation av journalutdrag mellan journalsystem.

Malgruppen ar informatiker och systemutvecklare

Alternativ

Referenstillampning

Clinical Decision Support Applications (example CDS product at Cambio)
- Alerts, reminders

- Process overview & support

Knowledge management

Quiality registry support

Value-based Healthcare

- Clinical measiire nutcomes



Beteckning

UDI

Unique device identification

Forv. organisation

US FDA och Europeiska
Komissionen, IMDRF
(International Medical
Device Regulators Forum)
Working Group on UDI

StandIN Relevanta konventioner/standarder som ror teknisk interoperabilitet

Beskrivning

Unique Device Identification (UDI) systemet bestar av
tva delar, dels en databas (US FDA Global UDI Database
(GUDID) eller European Unique Device Identification
Database (EUDID)) med information om medical device
produkterna samt en unik numerisk eller
alphanumerisk kod for varje medical device, med tva
delkomponenter:

o identifierar produkten (Device Identifier, DI);
o identifierar tillverkning som batch nummer,
datum etc (Production Identifier(s) Pl).

Dessa koder och databasen ger tillgang till relevant
information om produkten. Tack vare specificiteten i
UDl:

o blir sparbarheten mer effektiv;

o mojliggors enklare recall av device;
o minskas risken for forfalskningar;

o patient sdkerheten forbattras.

UDI ersétter inte existerande krav pa markning utan
utgor en utokning for att enklare kunna hantera
sparbarhet.

UDI markningen maste kunna ldsas bade av méanniskor
samt i maskinldsbar form (automatic identification and
data capture (AIDC)), som en linjar eller 2D DataMatrix
barcode.

Malgruppen ar verksamhetsutvecklare, arkitekter och
systemutvecklare.

Relevans och tillampning

UDI ersatter inte existerande krav pa markning utan utgor
en utdkning for att enklare kunna hantera sparbarhet.
UDI maste kunna lasas bade av manniskor samt i
maskinlasbar form (automatic identification and data
capture (AIDC)), som en linjar eller 2D DataMatrix
barcode.

Unique Device Identification blir ett tvingande
regulatoriskt krav fér medical devices innan 2020. US
FDA har redan lagstiftat om UDI vilket trader i kraft
succesivt de narmaste aren. Europeiska Kommissionen
har publicerat ett forslag pa kommande lagstiftning med
samma avsikt vilken beradknas beslutas under 2016 for
implementations start fran 2018-19. Utover detta sa har
International Medical Device Regulators Forum (IMDRF)
nyligen publicerat guidelines.

Mycket viktigt steg for identifiering, integration,
sparbarhet av medical device inte minst specifik koppling
av en specifik utrustning till en specifik patient.

IMDRF, Health Level 7 (HL7) Structured Product Labelling (SPL), Dun & Bradstreet Number (DUNS), Global
Medical Device Nomenclature (GMDN), US FDA Global UDI Database (GUDID), European Unique Device
Identification Database (EUDID), GS1, Health Industry Business Communications Council (HIBCC), ICCBBA

Beroende

Alternativ

Referenstillampning

FDA has accredited the agencies listed below:

Firm Name: GS1

Address: Princeton Pike Corporate Center, 1009 Lenox Drive, Suite 202, Lawrenceville, NJ 08648
Contact Person: Siobhan O’Bara, Senior Vice President - Industry Engagement

Phone: (609) 620-8046
Email: sobara@gslus.org
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Begreppsmodell 6ver de grundlaggande begreppen for leveransen i StandIN. Stereotyperna
(inom hakar) visar pa motsvarande begrepp i ISO 42010.

Begreppsbeskrivningar

1.1 Applikation

Beskrivning av de funktioner som behovs for att uppfylla verksamhetens behov.

1.2 Beskrivning av nationell arkitektur

En beskriven helhetsbild av vad som utgor en sammanhallen arkitektur for eHalsa. Detta &r en
sammanhallen beskrivning som innehaller manga delar och dimensioner. Bestar bland annat av
Verksamhet, Information, Applikation och Teknik. Bestar dven av de StandIN ramverk av
standarder som syftar till att uppna Teknisk interoperabilitet.

1.3 Effektmal

Den nytta som StandIN kan bidra till i verksamheten. Effektmalen ar beskrivna i projektplanen.



1.4 Formaga

En formaga ar en mojlighet som kan astadkommas ev t.ex. ett ramverk, ett system eller en
arkitektur. | denna modell ar formaga nagot som skapas av att tillampa en eller flera
Standard/Konvention. | detta projekt ar det framférallt formagor av typ Interoperabilitet som
analyseras.

En Formaga skall alltid vara till nytta for (och efterfragas av) en eller flera Intressenter. En
Formaga bidrar till att astadkomma ett eller flera Effektmal.

1.5 Information

Struktur av information som behovs for att uppfylla verksamhetens behov av information.
Innehaller bade grundstrukturer (referensinformationsmodell) och meddelandestrukturer (t.ex.
arketyper)

1.6 Interoperabilitet

Formaga hos system, organisationer eller verksamhetsprocesser att fungera tillsammans och
kunna kommunicera med varandra genom att éverenskomna regler foljs (NI, Socialstyrelsen)

Specialiseras i:

Juridisk interoperabilitet
Organisatorisk interoperabilitet
Semantisk interoperabilitet
Teknisk interoperabilitet

1.7 Intressent

Personer, organisationer eller andra system som pa olika satt interagerar med det tankta vard-
och omsorgssystemet. De efterfragar olika formagor.

Ex
Patienter/Brukare
Medborgare
Anvandare
Utvecklare

1.8 Juridisk interoperabilitet

Lagar och forordningar anpassade for att stodja samverkan och utbyte av information.

1.9 Nationell arkitektur

Den befintliga arkitekturen som beskrivs i Beskrivning av nationell arkitektur

1.10 Organisatorisk interoperabilitet

Koordinerade processer mellan organisationer uppfyller 6verenskomna mal



1.11 Semantisk interoperabilitet

Gemensam forstaelse av betydelsen av begreppen och informationsbeskrivningarna som
anvands vid informationsutbyte. Forstaelsen for begreppen gor att det ar mojligt att sakerstalla
att informationsutbytet far avsedd effekt.

(Nationell strategi for interoperabilitet, E-delegationen)

1.12 Standard/Konvention

En standard fran ndagon av standardiseringsorganisationerna (ISO, CEN) alternativt en
konvention som de facto standarder eller andra initiativ. T.ex. TOGAF fran OMG.
En Standard/Konvention kan ha samband med andra genom t.ex. normativa referenser.

1.13 StandIN ramverk

| StandIN projektet: en samling standarder och konventioner, samt tillampningar, for att uppna
interoperabilitet.

Bestar av:
Standard/Konvention
Tillampning

1.14 Standardsamband

Samband mellan standarder kan vara av olika slag. Normativ referens innebar att en standard
maste foljas for att kunna anvdanda den aktuella.

1.15 Teknik

Beskrivning av hur t.ex. tjanster och meddelanden ska implementeras tekniskt.

1.16 Teknisk interoperabilitet

| StandIN projektet definieras tekniskt interoperabilitet som den digitala tillampningen och den
vardspecifika infrastruktur som implementeras for att stodja verksamhetens processer och
informationsbehov i en samverkande arkitektur.

Anmarkning:

- Den digitala tillampningen syftar pa informationssystem

- Vardspecifik infrastruktur innebér att vi inte tittar pa generella infrastrukturstandarder (T.ex.
kommunikationsstandarder som http/https). - Samverkande arkitektur ar en benamning for vad
som kravs i en arkitektur som hanterar interoperabilitet.

1.17 Tillampning

Satt att tillampa en Standard/Konvention for att uppna en eller flera Formaga (or).

En Tillampning kan ha samband med andra som t.ex. beroenden.



1.18 Verksamhet

Beskrivning av den verksamhet och dess behov av information som ligger till grund for
Information.
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Genomgangna men exkluderade standarder

Kriterier

Kriterierna vi har anvant for relevans vid var bedémning, varav en eller flera ska vara
uppfyllda (de 44 standarderna), ar foljande:

Vara standard (ISO, HL7) och eller som ar spridd och vara en anvand konvention
(IHE, openEHR)

Vara internationell (standarder/konventioner som bara galler i t.ex. USA eller Sverige
valdes bort)

Vara aktuell och vidareutvecklas (t.ex. genom att implementationsspecifikationer tas
fram)

Vara framtidssaker, dvs. vi bedomer att den kommer att finnas under lang tid
alternativt anvands i hog utstrackning idag (t.ex. HL7v2) dar vi bedomer att den inte
kommer ersattas i nartid

Beskriver ett satt att fa ihop en helhetsbild (stadskarta/eHalsoarkitektur) T.ex. eHAM
eller Togaf

Vara relevanta for vard (undantag TOGAF, 1ISO-42010, Zachman). Vi har t.ex. valt bort
generella protokoll

Har majlighet att motsvara krav pa beroenden till t.ex. Contsys och ISO 13606
(Teknisk interoperabilitet — Semantisk interoperabilitet —
Verksamhets/organisatorisk interoperabilitet)

Exkluderade standarder

Nedan listade arbeten och konventioner ar bedémda som inte relevanta utifran ovan listade
kriterier.

EDIFACT

RIV-TA
ISO-TR

14639-1:2012

ISO/FDIS 16527:2013(E)
1SO 10746

GS1

Applicability Statement for Secure Health Transport
v1.1 (“Direct”)

NCPDP SCRIPT

ISO/TR 12773-1&2:2009

ISO/TS
ISO/TS
ISO/TS

14265:2011
29585:2010
21298:2008

ISO/TR 22221:2006

ISO/TR

12309:2009

ISO 21667:2010



ISO/TR 16056-1:2004
ISO/TR 13054:2012
ISO/TR 14292:2012
ISO/TS 21547:2010
ISO/TS 21548:2010
ISO/IEC 6523-1:1998
Green CDA

QRDA

C-CDA / CCDA

ISB 0129

ISB 0160
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eHAM Modellens tillampning i StandIN

Introduktion

eHAM ar en teknisk rapport fran ISO som omfattar en arkitekturell modell f6r eHalsa. Den
specificerar funktionsomraden samt de best practice krav och principer som en nation
behdver hantera for att kunna leverera informations- och kommunikationsteknologi (IKT) i
sitt vardsystem.

StandIN anvander modellen for att skapa en heltdackande och fullstandig bild av behovet av
standarder inom interoperabilitetsomradet.
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Figur: eHAM med fo6r StandIN relevanta standarder

eHAM - modellens tillampning i StandIN

StandIN anvander eHAM for att identifiera aktorer i en nationell eHalso-arkitektur med
samtliga aktorers behov av tjanster och funktionaliteter i ett vardkontinuum for de kliniska
processerna. Darmed ar modellen dven lampad for att beskriva de granssnitt som uppstar
mellan aktoérernas olika informationssystem, vilket medfor att det daven gar att identifiera
och beskriva behovet av interoperabilitet.



eHailsomodellens olika varddomaner

eHAM adresserar de olika halso-/vardrelaterade doméaner som innefattar den uppsattning av
tjanster som kravs i ett vardkontinuum for olika domaner. For varje doman i modellen kravs
overenskommelser om vilka regelverk och standarder som ska galla for att interoperabilitet
ska uppnas. Ett antal av de for StandIN relevanta standarderna ar generella och kan
anvandas inom flera domaner.
Overgripande standarder inom detta omrade:

e CIMI - Clinical Information Modeling Initiative **

e ISO 12967-1/HISA-1 - Tjanstearkitektur - Del 1: Kommersiellt perspektiv **

e ISO 12967-2/HISA-2 - Tjanstearkitektur - Del 2: Informationsperspektiv **

e 1SO 12967-2/HISA-3 - Tjanstearkitektur - Del 3: Datorperspektiv

e SO 13940 - Contsys - Begreppssystem som stod for kontinuitet i varden**

e |SO/HL7 21731 —HL7 v3

e |HE - Integrating the Healthcare Enterprise

e OpenEHR

Hemtjanst
Viss vard levereras till medborgarna i hemmet. | detta sammanhang uppstar information
som behover delas mellan en rad aktorer, t.ex.:

e inomen kommun

e mellan olika kommuner

e mellan kommun och privata vardféretag

¢ mellan kommun och landsting

Exempel pa information som behdver delas ar journalanteckningar, vardplaner, remisser.
Det finns dven ett utbrett behov av tekniska l6sningar for att stodja mobil anvandning,
matapparatur, m.m.

Primarvardstjanster

Primarvardstjanster levereras av saval offentliga som privata vardgivare. Primarvarden ska
normalt vara patientens férsta kontakt med vardsystemet. Hit kan dven raknas modra- och
barnhalsovard.

Kraven pa informations- och kommunikationsteknologi (IKT) och andra teknologier ar
omfattande. Behovet att dela information med andra vardgivare dr mycket stort, t.ex.
journalanteckningar, remisser, ordinationer, lakemedelslistor, m.m., inte minst ur ett
patientsdkerhetsperspektiv. Behov att samverka och dela information med andra typer
intressenter ar ur olika perspektiv foreligger ocksa.

Aven inom denna domin finns behov av olika tekniska I6sningar, t.ex. telemedicin,
videokonferenser, MT-utrustning i hemmet som alla stéller krav pa interoperabilitet.

Specialistvardstjanster vid sjukhus

Majoriteten av tjansterna inom medicinska specialiteter vid sjukhus levereras i offentlig regi,
men det finns dven privata sjukhus/institutioner. Dessa tjanster kan levereras som sluten-
och 6ppenvard.



Kraven pa IKT och andra teknologier &r mycket omfattande, inte minst pa interoperabla
arkitekturella 16sningar. Antalet komponenter i ekosystemet ar orakneliga. Behovet av att
dela information ar mycket stort, inte minst mellan olika specialiteter, men dven med andra
vardgivare och intressenter. Exempel pa sadan information dr administrativa och kliniska
patientdata, journalutdrag, operationsplanering, m.m. Det finns dven ett mycket stort antal
medicin-tekniska produkter som alla samlar information som behdver delas. Behovet av att
kommunicera data med fran apparater som patienterna hanterar i hemmiljon 6kar konstant.
Ett krav som dagens vardinformationsmiljo har svart att hantera ar det pa ett
patientcentrerat, sammanhallet, livslangt arkiv. Har finns ur ett interoperabilitetsperspektiv
en av de storsta utmaningarna for landstingen/regionerna.

Folkhalsa

Folkhalsa fokuserar pa att forebygga sjukdom och framja halsa. Den inriktar sig pa det
befolkningens aggregerade behov snarare dn den enskilda individens behov av vard. Har
ligger ocksa ansvaret for att larma om epidemier och liknande. For att lyckas i detta arbete
kravs samverkan saval nationellt som internationellt. Inom detta omrade finns myndigheter
och organisationer som Folkhalsomyndigheten, Socialstyrelsen, m.fl.

For detta arbete krdvs inrapportering och aggregering av data pa lokal, regional och nationell
niva. Det krdvs ocksa en fungerande kommunikation i vardkedjan vid t.ex. epidemiutbrott.
En viktig infrastruktur i detta sammanhang ar data warehouse.

Akutinsatser

Detta omrade omfattar all akutverksamhet som inte ar bunden till sjukhus eller liknande
anlaggningar. Ett exempel ar ambulansverksamhet.

Omradet kraver en omfattande hogkvalitativ kommunikationsutrustning for ljud, bild och
annan patientrelaterad data. Det kravs saval omfattande mobila tekniska l6sningar inom MT-
omradet for t.ex. biomedicinsk data som journalhantering. All denna data ska kunna delas
med olika typer av vardgivare, t.ex. specialistvarden vid sjukhus.

Diagnostiska tjanster
Diagnostiska tjanster stodjer vardgivare med information om en patients halsa sdsom
forekomst av,, svarighetsgrad och orsak till hdlsoproblem. Hit hor olika laboratorier, réntgen,
patologi, m.fl. Det ar allt vanligare att dessa tjanster erbjuds fran laboratorium utanfor den
ordinarie vardgivaren och detta 6kar behovet av nationella standardiserade l6sningar.
| denna typ av verksamhet finns en stor mangd MT-utrustning och digitala diagnostiska
modaliteter som ska dela bilder, ljud och annan data med system som
laboratorieinformationssystem (LIS) och rontgeninformationssystem (RIS). LIS/RIS ska i sin
tur somlost utbyta data med bl.a. journalférande system (EHR), men daven med en mangd
andra intressenter inom och utanfor vardgivaren. Det finns ett vaxande behov av
informationsutbyte och samverkan med olika typer av beslutsstod. Andra viktiga
komponenter i denna verksamhet ar remisshanteringssystem och utbudskataloger.
Efterfragan pa standardiseringar pa interoperabilitetsomradet ar, om mojligt, annu storre
inom detta omrade.

e HL7 CDA(CCD) GTR (Genomics Template Report)**

e [SO 12052:2006 — DICOM - Digital imaging and communication in medicine

e |SO 18812:2003 - Analysmaskiners granssnitt mot laboratorieinformationssystem



**Relevant men tillhér ej kategorin teknisk interoperabilitet

Farmakologiska tjanster
Detta omrade omfattar en mangd tjanster kopplade till beredning och distribution av
medicinska produkter som normalt tillhandahalls av apotek. Allt fler preparat skraddarsys for
enskilda individer eller begransade patientgrupper till stora kostnader. Ett underutvecklat
omrade ar digitala tjanster kopplade till patientens faktiska intag och uppféljning av
preparatens verkan och bieffekter.
Behovet av information, dokumentation och uppfoljning ar omfattande. Det behdvs digitala
|6sningar for bl.a. ordination, distribution, faktiskt intag/féljsamhet och uppfoljning av
effekter. Det mesta av denna information behéver delas inom och utom vardgivare.

e 15011238 - Identifiering av lakemedel - Dataelement och strukturer for identifiering

och utbyte av obligatorisk information om substanser

e ISO 11239 - Halso- och sjukvardsinformatik - Identifiering av lakemedel - Dataelement och strukturer
for identifiering och utbyte av obligatorisk information om lakemedels dosformer, enhetspresentation,
administration

e 1SO 11240 -Halso- och sjukvardsinformatik - Identifiering av lakemedel - Dataelement
och strukturer for unik identifiering och utbyte av mattenheter

e 150 11615 - Halso- och sjukvardsinformatik - Identifiering av lakemedel - Dataelement
och strukturer for identifiering och utbyte av information pa reglerade medicinska
produkter

e 150 11616 - Halso- och sjukvardsinformatik - Identifiering av lakemedel - Dataelement
och strukturer for identifiering och utbyte av reglerad lakemedelsinformation

Forsorjningskedja for materiella produkter

Forsorjningskedjan hanterar bl.a. flodet av produkter, lakemedel, hjalpmedel, material och
MT-utrustning fran leverantérer, distributorer, inkdpsorganisationer till vardgivare och
patienter. Flera av dessa uppgifter (inkdp, produktion, leverans, distribution och
administration av varor) behdver optimeras for att forbattra effektivitet, sparbarhet och
patientsdkerhet i hela forsorjningskedjan.

Behovet av information om produkter och sparbarhet i forsérjningskedjan ar stort. Detta
staller stora krav pa interoperabilitet mellan intressenternas olika ERP-system och
huvudmannens HIS. Gemensamma kodverk, inkl. streckkoder, ar en grundforutsattning for
effektiv hantering av produkter. Det finns dven ett stort behov av integration mellan
leverantorernas produktinformation och vardgivarnas journalsystem, t.ex. for lakemedel.

Personalforsorjning IT

En effektiv hantering av personalférsorjning ar en nyckelfaktor fér halso- och
sjukvardssystemet. Manga vardgivare har begransad tillgang till bl.a. ldkare och
sjukskoterskor. En annan aspekt ar identitetshanteringen av vardpersonal lokalt, regionalt
och nationellt. Denna hantering ar en viktig komponent i eHalso-arkitekturen.

For att bli effektiv pa detta omrade kravs saval en genomtéankt strategi for masterdata, som
valutvecklade katalogtjanster. Dessa l6sningar har ett starkt beroende till en mangd andra
omraden, sasom autentisering, behorighet/atkomst, certifikatshantering, samtycke och
signering.



Finansiering och forsakring

Det finns manga finansieringsformer i Sverige sasom patientavgifter, skattefinansiering,
forsakringar, etc. Oavsett om vardgivaren ar offentlig eller privat finns det omfattande krav
pa kontroll och uppféljning.

Fakturering till eller inom landsting/regioner, kommuner, forsakringsbolag, m.fl. staller stora
krav pa kalldata fran system som hanterar patientinformation, 6ppen-/slutenvard,
diagnostiska tjanster, atgarder, lakemedel, m.m. Detta omfattar dven internfakturering
(interndebitering) av tjdnster och berdkning av KPP (kostnad per patient) hos en huvudman.
Huvudproblemet ar att endast ett fatalvardsystem i Sverige ar byggda for uppféljning av
vardkostnader och saknar ersattningssystem anpassade till vardprocesser over
systemgranser (processinteroperabilitet).

Det finns ocksa ett allt storre tryck pa moderna betalningslosningar for patienter och andra
grupper, t.ex. med mobiltelefon och liknande tjanster.

Insamling och hantering av demografisk data
Innefattar bl.a. folkbokféring, som ar ett omrade som ar |6st sedan lange i Sverige.

Miljoovervakning

Innefattar 6évervakning av halsorisker i miljon och aligger i pa ett 6vergripande plan
Folkhdlsomyndigheten och Lansstyrelserna. Det foreligger ocksa omfattande behov av att
kartlagga och hantera miljoeffekter av sjdlva vardverksamheten. Exempel pa detta ar
avfallshantering, miljoeffekter av Iakemedelshantering etc.

Det finns behov av insamling av och delning av information inom detta omrade.

Kunskapshantering & elLearning

| eHAM avser detta omrade kunskapshantering kopplat till halsoinformatik och patalar
behovet av att tillhandahalla relevant kunskap som kan forstas av personer med olika
kompetens och erfarenhet.

Digitala l6sningar kravs for tillgang till relevant kunskap om hantering av olika halsoproblem i
det direkta vardarbetet med enskilda patienter. Aven for projekthantering, kommunikation,
utbildning och traning finns behov av stod.

eHalsosystem for planering, dvervakning och utvardering

Vardplanering innebar att tillhandahalla motiverade tjanster efter behov, generera ratt
resurser for dessa, hantera information och finansiering samt etablera styrning och kontroll
over alla ingaende komponenter. Ett sarskilt viktigt omrade ar att stodja en vardplanering
som utgar fran relevant medicinsk kunskap.

Det finns behov av datainsamling med stdd av harmoniserade nationella eller internationella
standarder.

e prEN 15224:2016 - Ledningssystem for kvalitet i halso- och sjukvarden**
e SIS-TR 49:2015 - Handledning for att utveckla och tillampa ledningssystem for kvalitet
inom halso- och sjukvard**

** Relevant men tillhér ej kategorin teknisk interoperabilitet



Grundlaggande komponenter — Information

StandIN anvander detta avsnitt for att beskriva vilka komponenter som kravs for att leverera
strukturerad information med semantisk interoperabilitet som baseras pa det
vardkontinuum i kliniska processer som beskrivs ovan.

EHR & arkiv for eHalsoinformation
EHR (journalsystem) kravs for den dagliga journalféringen av vardinformation avseende en
patient. Det finns allt storre krav pa leverantorsoberoende, patientcentrerade, livslanga arkiv
som ersattning eller komplement till journalsystem. Sekretess-, integritets- och
informationssakerhetskrav ar mycket héga. Denna information maste med bibehallen
sakerhet ga att dela inom och mellan huvudman och andra intressenter, vilket enklast
fullgdrs med en gemensam, nationell, komponentbaserad arkitektur som ar féljsam mot
tillampliga internationella standarder. Data for en patient ska enkelt kunna féljas over tid.
Arkivet ska ga att enkelt integrera med andra vardgivare och huvudman.
e |SO 10781:2015 - HL7 EHR-system functional model**
e [SO 13606-1 - Kommunikation av elektronisk patientjournal - Del 1:
Referensmodell**
e |SO 13606-2 - Kommunikation av elektronisk patientjournal - Del 2: Specifikation for
utbyte av arketyper**
e [SO 13606-3 - Kommunikation av elektronisk patientjournal - Del 3:
Referensarketyper och termlistor**
e SO 18308:2011 - Krav pa arkitektur for elektronisk journal**
e ISO/TR 20514:2005 — EHR Definion, scope och context**
e CCOW - Standardprotokoll fér att underlatta sammanhangshantering
e Open EHR

**Relevant men tillhér ej kategorin teknisk interoperabilitet

Identitetsregister & kataloger

Identitetsregister kravs for personer, anldaggningar, tjanster, aktiviteter, halsoproblem,
kliniska processer och produkter. Behov finns ocksa pa sikt av katalogtjanster for alla andra
komponenter i vardsystemet. Dessa tjanster ska vara universellt tillgangliga och kravs for att
kunna identifiera vem som gjort vad till vem, var i organisationen och pa vems uppdrag.
ISO/TS 22220 - Identification of subjects of health care**

ISO/TS 27527 - Provider identification**

ISO 21091:2013 - Katalogtjanster for vardgivare, vardtagare och andra intressenter

UDI - Unique device identification

**Relevant men tillhér ej kategorin teknisk interoperabilitet

Kliniska terminologier och klassifikationer

Terminologier och kodverk kan anvandas for registrering, hamtning och aggregering av
klinisk data Oover specialist och organisationsgranser. Klassifikation ar en uppsattning
omsesidigt uteslutande koder som anvands for att kategorisera aggregerade data.

Det ar viktigt att terminologier och klassifikationer ar standardiserade, helst internationellt.
Utover standardisering kommer det att kravas en forvaltning samt en 6verenskommelse



med leverantérerna om att vara kompatibla med 6verenskomna terminologier och
klassifikationer.
Exempel pa grupper av koder i terminologier och klassifikationer:

Diagnostiska koder
Procedurkoder
Farmaceutiska koder
Topografiska koder

ISO 14199:2015 - DISC BRIDG v3.2 - Modell fér begrepp inom biomedicinsk och klinisk forskning**

**Relevant men tillh6r ej kategorin teknisk interoperabilitet

Datautbyte, interoperabilitet & dtkomst
Foljande komponenter i eHalsosystemet tillhandahaller interoperabilitet och atkomst:

Katalog (-er) med vardorganisatoriska enheter och eventuellt vardpersonal i en
organisationsstruktur som kommunikationsentiteter (avsandare och mottagare);
Meddelandehanteringskomponenter;

Transaktionsbussar baserade pa en webbtjanstarkitektur;

Sakerhetsinfrastruktur med Public Key infrastruktur som tillater att kommunicerande
entiteter autentiseras i realtid, som kan styrka ansvar med digitala signaturer pa
relevant varddata och som kan kommunicera krypterat med lamplig niva av
konfidensialitet.

Regler for datautbyte som hanterar juridisk och etisk 6verensstammelse enligt best
practice for hantering av ansvar i sekretess och andra integritetsfragor.

ISO 13606-1 - Kommunikation av elektronisk patientjournal - Del 1:
Referensmodell**

ISO 13606-2 - Kommunikation av elektronisk patientjournal - Del 2: Specifikation for
utbyte av arketyper**

ISO 13606-3 - Kommunikation av elektronisk patientjournal - Del 3:
Referensarketyper och termlistor**

ISO 21090:2011 - Harmoniserade datatyper for informationsutbyte**

CDISK — Stod for informationshanteringen inom klinisk forskning i granslandet mot
sjukvard.

FHIR - Fast Healthcare Interoperability Resources

Continua Design Guidelines

ISO/HL7 27931 — HL7 v2

ISO/HL7 21731 — HL7 v3

IHE - Integrating the Healthcare Enterprise

ISO 12052:2006 — DICOM - Digital imaging and communication in medicine

ISO 13606-4 - Kommunikation av elektronisk patientjournal - Del 4: Sdkerhet



e |SO 13606-5 - Kommunikation av elektronisk patientjournal - Del 5:
Granssnittsspecifikation

e SO 18812:2003 - Analysmaskiners granssnitt mot laboratorieinformationssystem

e ISO/IEEE 11073 - Kommunikation med medicinteknisk och personlig utrustning i
patientnara vard

e OpenEHR

**Relevant men tillh6r ej kategorin teknisk interoperabilitet

Samtycke, atkomstkontroll och drendehantering
Det kravs komponenter i arkitekturen som hanterar patienters samtycke och
atkomstkontroll. | den svenska lagstiftningen staller Patientdatalagen hoga krav pa detta
omrade, men liknande lagstiftning finns i manga lander. Speciellt viktigt ar det att kunna
hantera samtycke pa nationell niva. Denna hantering bor vara atkomlig digitalt for
patienterna och kunna sakras kryptografiskt med publik nyckel.
Ett annat viktigt omrade ar all slags darendehantering som t.ex. remisshantering.
For att fa dessa komponenter att fungera smidigt kravs standardiseringar, minst pa nationell
niva.

e ISO/TS 22600-1 - Privilege management and access control - Part 1: Overview and

policy management
e ISO/TS 22600-2 - Privilege management and access control - Part 2: Formal models

e ISO/TS 22600-3 - Privilege management and access control - Part 3: Implementations

Integritet, sekretess & sakerhetshantering
Den information som hanteras ar ofta mycket kdnslig och hantering kraver hog grad av
integritet. Det ar darfor oerhort viktigt med saval informations- som IT-sdkerhet inom
eHalsa. | princip kan sdakerhetsomradet delas in i kommunikations-(for informationssakerhet)
och applikationssdkerhet (for IT-sdkerhet). For att uppfylla kommunikationssakerhet
behover féljande tackas:

e Identifiering/autentisering av anvandare

e Aktorers ansvarighet

e Sparbarhet av handelser

e Integritet, tillganglighet och konfidensialitet fér kommunicerad information

Denna sdkerhet ar ganska lik andra branscher som t.ex. bankverksamhet.
For att uppfylla applikationssdakerhet behdver féljande tackas:
¢ Identifiering/autentisering av anvandare
e Auktorisering av anvandare
e Atkomstkontroll kopplad till ssmmanhang
e Aktbrers ansvarighet
e Sparbarhet av handelser
e Integritet, tillganglighet och konfidensialitet fér samlad, processad och delad
information



Denna sakerhet ar till stora delar unik for vard och omsorg.

Overenskommelser p& nationell niva krévs fér att uppna interoperabilitet inom enskilda
sakerhetsaspekter.

For att skapa mobila, autonoma och genomslagskraftiga |6sningar kravs éverenskommelser
pa internationell niva.

ISO 27799:2008 - Ledningssystem for informationssakerhet i hdlso- och sjukvarden**
ISO/TS 25237:2008 — Pseudonymization**

ISO 13606-4 - Kommunikation av elektronisk patientjournal - Del 4: Sakerhet

ISO/TS 22600-1 - Privilege management and access control - Part 1: Overview and
policy management

ISO/TS 22600-2 - Privilege management and access control - Part 2: Formal models
ISO/TS 22600-3 - Privilege management and access control - Part 3: Implementations

**Relevant men tillhér ej kategorin teknisk interoperabilitet

Folkraknings-, befolkningsinformation & datalager
For att skapa folkraknings och befolkningsinformation kravs 6verenskommelser om struktur
och insamling.



Grundlaggande komponenter — IKT (ICT) infrastruktur

Har ingar alla apparater som sjukvarden anvander, de komponenter som behovs for att
koppla upp sig och kommunicera, personal som supporterar infrastrukturen och olika
standarder som tillhandahaller ramverket som maximerar hur vi hanterar och kvalitetssakrar
infrastrukturen.

Lokal atkomst till IKT utrustning och anlaggningar
Vardgivare och vardtagare behover atkomst till vardinformation oavsett var man befinner
sig. En stor mangd utrustning och apparater behover vara tillgangliga inom varden, som
t.ex.:

e Datorer

e ROst- och bildkommunikationsutrustning

e Utrustning for notifikationer och meddelande

e Medicinteknisk utrustning for biomedicinsk évervakning av vitala funktioner

e Medicinteknisk utrustning for bildhantering

e utrustning for 6vervakning av sakerhetsaspekter

e Skrivare for utskrifter

e Servrar/motsvarande for olika typer av datalagring

All ovan utrustning ska vara tillganglig dar och nar den behovs. Vardinformationen ska
vara tillganglig for mobil vardpersonal med mobila enheter och patienter ska kunna
monitoreras fran sina hem.

Digital kommunikationsinfrastruktur
Digital kommunikation ska mojliggoras for rost, video, personsékning, meddelandetjanster,
dataoverforingstjanster (mobila eller fasta) och anslutning till Internet.

e Continua Design Guidelines

e [SO 12052:2006 — DICOM - Digital imaging and communication in medicine

e |SO 18812:2003 - Analysmaskiners granssnitt mot laboratorieinformationssystem

e ISO/IEEE 11073 - Kommunikation med medicinteknisk och personlig utrustning i

patientnara vard

Digital informationshantering och lagringstjanst

| infrastrukturen kravs drift och forvaltning av servermiljoer for systemmjukvara och lagring,
helst virtualiserade. Denna ska finnas i minst tva datorhallar med backup, kluster och
lastbalansering.

IKT professionell och teknisk support
For att drifta och forvalta infrastrukturen kravs stod av en mangd olika kompetenser. Det
kravs ocksa ndgon form av service management ramverk, som t.ex. ITIL.

Standarder, metoder, riktlinjer och ramverk

For att sakra tillgang till digital hdlsoinformation som tillhandahalls med IKT-infrastruktur
kravs saker, palitlig och effektiv drift av servrar och natverk. For att kunna sakra upp denna
drift krdvs en omfattande koordinering och standardisering inom omradena kvalitet,
kompatibilitet, interoperabilitet och hallbarhet. Det ar viktigt att det finns fastslaget



gemensamma standarder, metoder, riktlinjer och ramverk som mojliggor effektiv design och
implementering och driftskompatibilitet av IKT-infrastruktur.
| en bilaga redovisas eHalsomodellen som sadan. Bilagan omfattar dven en variant av modell
dar verksamhetsarkitekturen representeras av den verksamhetssyn som presenteras i
Contsys. | orginalmodellen indelas verksamheten i ett antal “halsoprocessdomaner”. | den
alternativa bilden fran Contsys fokuseras den kliniska processen och 6évriga doméaner
representeras av styr- och stodprocesser till den kliniska processen.
e SO 42010 - System- och programvarukvalitet - Beskrivning av arkitektur**
e [SO-TR 14639-2:2014 — eHAM - Guide for framtagande av verksamhetskrav och -
principer enligt best practice**
e TOGAF 9.1 - Arkitekturramverk som tillhandahaller metoder och verktyg for att bista
vid acceptans, produktion, anvdandning och underhall av en Enterprise arkitektur**
e Zachman 3.0 -Arkitekturramverk som tillhandahaller grundldggande strukturer och
en ontologi for att skapa en heltackande bild av arkitekturens olika perspektiv**

**Relevant men tillhér ej kategorin teknisk interoperabilitet
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