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2 Sammanfattning

Vara Svenska kvalitetsregister har en stor potential till en fortsatt gynnsam utveckling
av saval halso- och sjukvarden som de delar av vart naringsliv som levererar varor och
tjanster till den. Det finns idag ett 80-tal nationella register och stora resurser laggs pa
att inrapportera, analysera och aterrapportera information. Uppslutningen kring registren
ar stark bland saval vardprofessionen som vardgivare, politiker och leverantorer. En
oversyn av hela omradet har gjorts av Socialdepartementet och SKL under 2010 (Rosén
& Sjo6berg)

Bland de faktorer som &r av betydelse for en fortsatt god utveckling kan ndmnas

e Ett for anvandaren enkelt och effektivt satt att fanga informationen i
vardarbetet

En gemensam informationsstruktur baserad pa standard

En enkel funktion for dverforing fran journal till register

En snabb aterkoppling av slutsatser fran analys av registerdata

En sakrad koppling till beslutsstod for en kunskapsstyrning av varden
En hog tackningsgrad

En genomarbetad sakerhetslosning som lever upp till Patientdatalagen
En vél genomarbetad forvaltning i alla led

Inom ramen for Nationell eHélsa har Center for eHalsa i samverkan (CeHis) genomfért
ett projekt for Gemensam utveckling av informationshantering for Nationella
Kvalitetsregister” under projekttiden kallat IFK2. Projektet &r ett viktigt delarbete 1 hela
eHalsostrategin vad avser saval den gemensamma informationsstrukturen som teknisk
tillampning samtidigt som man tar fram nagra av grundstegen for att méta kraven ovan
for de nationella kvalitetsregistren.

Projektet har anpassat registret RiksSvikt till tva journalsystem Cambio/Cosmic och
Siemens/Melior for att vinna erfarenhet avseende majligheter och svarigheter. En
fungerande pilot har tagits fram i I6pande vardverksamhet med verkliga patientdata i
Region Skane och Landstinget i Jonkopings lan. De 6vergripande malen for arbetet kan
sammanfattas enligt foljande

1. Sékerstélla att framtagen l16sning lever upp till Patientdatalagens krav
2. Tafram en informationsstruktur for inmatningsmallen till RiksSvikt
baserad pa Nationell Informationsstruktur, Nationellt Facksprak,

Tillampad informationsstruktur (V-TIM), openEHR med arketyper och
med terminologibindning till Snomed CT.

3. Sdkerstélla att inmatningsmallen i detta format kan tas hem till och
hanteras i de utvalda journalsystemens egna mallhanterare.

4. Sékerstalla att informationen kan samlas in och kvalitetssakras i
journalsystemen.

5. Sékerstélla att Overforing kan ske till RiksSvikt (UCR) via den
nationella tjansteplattformen
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6. Sakerstalla att den dverforda informationen har ratt kvalitet, kan tolkas
av registerhallaren samt hanteras i RiksSviktsregistret

Arbetet har bedrivits i tre steg
Steg 1 Utredning av forutsattningar inklusive juridik
Steg 2 Pilot med RiksSviktsregistret och tva journalsystem
Steg 3 Utvérdering

| projektet
e har man anpassat inmatningsmallen till vald standard med terminologibindning
till Snomed CT.

¢ har mallen kunnat visas upp i journalsystemens mallhanterare

e har den begérda informationsmangden kvalitetssakrats och dverforts pa ett
sékert sétt via den av CeHis framtagna nationella tjansteplattformen och Sjunet.

e har informationen mottagits av registerhallaren och kvalitetssakrats

e har informationen kunnat bearbetas av registerhallaren

Utvarderingen har visat att den valda vagen ar framkomlig, men att ett antal ytterligare
aktiviteter behovs for att verifiera en arkitektur for dynamisk aktivering av nya mallar
(mal 3 ovan). Projektrapporten visar pa en genomarbetad strategi for det fortsatta arbetet
som redovisas i en fardplan. Utvarderingen visar ocksa pa att den fortsatta utvecklingen
kraver fortsatta insatser fran alla berorda parter, en omfattande forvaltningsorganisation
och ett forum for gemensamma beslut pa nationell niva. Detta har ocksa belysts i
Socialdepartementets och SKL:s Gversyn.

De storsta utmaningarna ligger dock inte i de tekniska I6sningarna i sig utan mer kring
verksamhetsutveckling med en 6kad forstaelse hos vardprofessionen for betydelsen av
en strukturerad och forarbetad dokumentation liksom utveckling och forvaltning av en
nationell, gemensam informationsstruktur. Strukturen implementeras genom
ateranvandbara mallar som omfattar hela den kliniska dokumentationen som ska finnas
primért i journalsystemen varav informationen till kvalitetsregistren &r en del.
Informationsstrukturen baseras pa internationell standard med ytterligare behov av
gemensamma verktyg.

Vinsterna med detta angreppssatt for forskning och kvalitetsutveckling i varden ar sa
stora att det ar utvarderingens bedoémning att man bor ga vidare med en tillampning av
hela konceptet for nagra utvalda register, inklusive RiksSvikt, under det kommande aret.
Det &r i det sammanhanget viktigt att de goda erfarenheterna fran projektet satts in i en
genomarbetad langsiktig fardplan som beskrivs i en bilaga till rapporten.

Kostnaderna for det fortsatta arbetet har uppskattats i departementets och SKL.:s 6versyn
och ligger i linje med de uppskattningar som gjorts av CeHis. Det ar vért att ater
poangtera att fardplanen inbegriper ett langsiktigt forvaltningsatagande pa nationell niva
liksom ett i grunden forandrat sétt att dokumentera vardens aktiviteter.
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3 Inledning

3.1 Projektet "Gemensam utveckling av informationshantering
for Nationella Kvalitetsregister” (IFK 2)

Socialstyrelsen, SKL, Svenska Lakaresallskapet och Svensk Sjukskéterskeforening
samverkar i den sa kallade beslutsgruppen for det attiotal nationella kvalitetsregister,
som for narvarande &r i funktion. Det finns samsyn om att informationséverforing fran
varddokumentation till kvalitetsregister behover underlattas/automatiseras genom
tillampning av de regler for informationsstruktur och terminologi som skapas i det
nationella arbetet. Det finns ocksa en positiv instéllning till successiv konsolidering av
registrens tekniska plattformar.

Ursprungligen var avsikten med registren att vid givna tidpunkter aterrapportera
resultaten till klinikerna pa patientgruppsniva. Med modern teknik har registren
utvecklats allt mer och gjort det mojligt att arbeta aven i realtid pa gruppniva liksom pa
enskild patientniva. Detta har gett en del av registren en allt storre betydelse ocksa i
varden av den enskilda patienten. Man kan saga att medan dokumentationen lokalt
utvecklats i takt med journalsystemen har informationshanteringen i kvalitetsregistren
folj en annan linje dar en hart strukturerad information varit nédvandig. | registren har
man ocksa kunnat valja bort sadan information som inte varit av vikt for just
uppfoljningsandamal. | detta avseende har villkoren varit helt andra &n for den
dokumentation som utgdr journalen dar lagstiftningen stéller andra krav pa
fullstandighet. Detta har ocksa medfort att kvalitetsregistren har helt andra méjligheter
till analys, sammanstéllning och presentation av utdata bade pa patientgruppsniva och
for enskild patient &n journalsystemen, vilket ocksa varit avsikten med registren.

Nar nu de tva utvecklingslinjerna, journal och kvalitetsregister, méts och det blir mojligt
att i realtid for anvandaren ta ut information aven pa patientniva far registren en roll i
det dagliga arbetet runt en patient som inte forutsags nar de forsta registren skapades.
Att snabbt fa tillgang till en dversikt dver patientens behandling och dess utfall genom
kvalitetsregistren kan pa ett avgorande satt hoja kvaliteten i varden ocksa av en enskild
patient.

Med detta som utgangspunkt har projektet *Gemensam utveckling av
informationshantering for Nationella Kvalitetsregister” (IFK 2) bedrivits som en del i
handlingsplanen for den nationella IT-strategin. Projektet var uppdelat i 3 delar:

Del 1: Faststéllande av krav

Del 2: Genomférande for RiksSvikt

Del 3: Genomférande for psykiatrin.

Del 3 angaende psykiatrin har dverforts i ett fristdende projekt skilt fran IFK2 och
redovisas inte vidare har.

Denna rapport avser IFK 2-projektets Del 2. Arbetet har bedrivits i tre faser enligt
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nedan.

Fas 1: Beskrivning och enkla prototyper for att verifiera en minimilésning for
anpassning av RiksSvikt med informations6verforing fran utpekade journalsystem
Fas 2: Anpassning av RiksSvikt och pilotverksamhet for Gverforing av information
mellan utpekade journalsystem och RiksSvikt

Fas 3: Utvardering av resultatet av faserna 1 och 2.

Malen med del 2 av projektet IFK 2 kan sammanfattas pa féljande satt ur ett funktionellt
perspektiv:

=

Sakerstélla att framtagen 16sning lever upp till patientdatalagens krav

2. Ta fram en informationsstruktur fér mallen for information till RiksSvikt
baserad pa V-TIM, openEHR med arketyper och med
terminologibindning till Snomed CT.

3. Sékerstélla att mallen i detta format kan tas hem till och hanteras i de
utvalda journalsystemens egna mallhanterare (Cambio COSMIC och
Siemens Melior).

4. Sakerstalla att informationen kan samlas in och kvalitetssékras i
journalsystemen.

5. Sékerstélla att 6verforing kan ske till RiksSvikt (UCR) via den
nationella tjansteplattformen

6. Sékerstélla att den dverforda informationen har ratt kvalitet, kan tolkas

av registerhallaren samt hanteras i RiksSviktsregistret

Nagra grundlaggande krav har formulerats inom foljande omraden

Sparbarhet

Riktighet

Minskad dubbelregistrering
Dynamik i mallar

Konsekvenserna av dessa krav presenteras ndrmare under rubriken ”Krav och
utgangspunkter” 1 kapitel 4.3.
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3.2 IFK2 irelation till Nationell strategi for eHalsa.

De nationella kvalitetsregistren har en viktig roll i utvecklingen av den vard som erbjuds
Sveriges invanare. Utvecklingen av registren har varit framgangsrik och Sverige har,
aven i ett internationellt perspektiv, en tatposition pa detta omrade. Boston Consultant
Group gjorde under 2009 en utredning som pekade pa den stora potential for forskning
och utveckling som lag i en fortsatt utbyggnad av registren. Samtidigt kan konstateras
att sjukvardshuvudmannen lagger ner stora resurser for att sakerstalla en valfungerande
inrapportering till registren. Manga har pekat pa den dubbeldokumentation som kravs
for inrapporteringen. Bristande resurser for inrapportering dr ocksa en bidragande orsak
till att vissa register har en allt for 1ag tackningsgrad. Primarvardens representanter har
fort fram de svarigheter som foljer av generalistperspektivet dar en enskild patient vid
ett besokstillfalle kan vara aktuell for flera olika register. For att fa en dverblick éver
omradet och ta fram konstruktiva forlag till en gynnsam utveckling har
Socialdepartementet och SKL inlett en 6versyn som lagt fram sin rapport i slutet av
oktober 2010.

Landstingens gemensamma organisation, Center fér eHélsa i samverkan (CeHis), har
tagit fram en malbild (se www.Cehis.se) som lagger en grund for en fortsatt utveckling
av varddokumentationen och darmed ocksa de nationella kvalitetsregistren. Det ar
avgorande att man ser utvecklingen av registren som en del i detta stérre sammanhang.
CeHis har formulerat tre viktiga omraden for utvecklingen av eHalsa i Sverige.

Skapa forutsattningar for patientens aktiva deltagande i vardprocessen

e Minska de negativa effekterna av en 6kande fragmentering av vardprocessen
Skapa forutsattningar for forskning och utveckling samt en djupare
kunskapsstyrning av varden

I den bilden spelar de nationella kvalitetsregistren en avgorande roll.

Socialdepartementet har fastslagit en nationell strategi for utvecklingen av eHélsa i
Sverige inom ramen for vilken man lagt ut tva viktiga arbeten pa Socialstyrelsen,
Nationell Informationsstruktur och Nationellt Facksprak for vard och omsorg. Dessa
arbeten bildar en viktig grund for utvecklingen av dokumentationen i vard och omsorg.
En tillampning av dessa har for vardens del gjorts av CeHis i den tillampade
informationsstrukturen som tillsammans med Socialstyrelsens arbeten ligger till grund
for de nationella IT-l6sningarna for varden. Denna grund kan sagas utgora en samlad
nationell referensinformationsstruktur.

IFK2 projektet fick i sin kravbild att i l6sningen tillampa bade Snomed CT samt den
internationella standarden ISO/CEN 13606 (openEHR arketyper i dagligt tal).

Dessa tva strategiska beslut kan enklast belysas ur perspektivet att halso- och sjukvard
har en extremt stor méngd begrepp inom sin doman. Till exempel listar Snomed CT ca
300 000 begrepp och nastan 1 miljon relationer mellan dem. Som jamforelse kan
ndmnas att det dr ca 19 ganger det “ordforrdd” som Shakespeare anvénde aktivt, eller
mer an dubbla antalet ord i Svenska Akademins Ordlista. Bland forskare och
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informatiker, sa pekas en kombination av Snomed CT och openEHR:s referensmodell
med tillampning i arketyper ut idag som kanske det enda realistiska angreppsséttet att
framgangsrikt hantera en sa stor begreppsmangd.

Det framgar senare i rapporten att det har gatt bra att implementera bagge kraven.

Grundlaggande ar att informationen i vardprocessen skapas i direkt anslutning till
vardens olika aktiviteter for att sedan kunna anvandas for det fortsatta vardarbetet, for
uppfoljning av kvalitet och resursforbrukning samt for kunskapsstyrning.

iy p ...med flera aktiviteter."

Info

/, Dokumentation fér sjalva vardarbetet

— | Uppfdlining, resultat, resursférbrukning

™~

Kunskapsstyrning, kvalitetsutveckling, forskning

Figur 1 Ett dokumentationstillfalle for flera andamal

Det innebéar en fokusering pa arbetssituationen dar informationen skapas samt att
informationen till sin struktur foljer de nationella arbetena med en tydlig knytning till
vardprocessens olika steg i form av aktiviteter som tillfor vérde i en process. Detta
kraver med nddvéndighet val genomarbetade gemensamma, nationella mallar for
dokumentation baserade pa standarder och andra bestandsdelar som é&r i enlighet med en
samlad nationell referensinformationsstruktur. Centrala och for det fortsatta arbetet
nodvandiga utvecklingssteg handlar saledes om att skapa grundférutsattningar for att
genom den reguljara patientnara dokumentationen savél inhdmta som registrera och
ateranvanda information som &r vasentlig for vard och behandling, tillampning av
kunskapsstod i riktlinjer och vardprogram samt uppféljning till exempel genom
kvalitetsregister.

Dessa mallar tacker hela den strukturerade delen av informationen i vardprocessens
olika steg varav informationen till kvalitetsregistren &r en del. Den totala informationen
i vardprocessen innehaller naturligtvis dven en del som tillater en ostrukturerad och mer
fri formulering som inte omfattas av detta arbete.
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Bilden nedan illustrerar kvalitetsregistrens del av den strukturerade informationen.
Vardprocessen

@ s §B ..med flera aktiviteter

I
mall mall mall
VJ u u Informationen till kvalitets-

register fangas i vardags-
dokumentationen med

hjalp av mallar som ar

baserade pa nationella

arketyper. Denna informa-

Nationeil | tiON &r en del av vardags-

------ dokumentationen och utgor ett
ringa extra arbete. Mojlighet

ges till export till flera register fran
informationen i mallarna.

Arke-

typer Mallar

Nationell

Register
hallare

Vision

Figur 2 Mallar for att fanga registerinformationen

Med detta synsétt kan ett kretslopp avgransas for informationen vad avser
kvalitetsregistren men dven for andra former for uppfoljning eller for att dela den
strukturerade delen av dokumentationen med andra aktorer.

3

| Kvalitets-
register

Figur 3 Ett kretslopp for informationen fran journal till kvalitetsregister.
Informationen skapas via mallar i ett beslutsstod

10
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For att underlatta och sékerstélla valet av réatt mall & mallen kopplad till ett beslutsstod
dar Klinikerns beslut styr vilken mall som ska anvandas.

Principiellt kan sdgas att detta kretslopp for informationen existerar redan idag, fast i allt
vasentligt utan tekniskt stod och medveten strategi. Kvalitetsanalyser och klinisk
forskning paverkar riktlinjer och rekommendationer, insatserna avgor dokumentationen
som i sin tur kan analyseras.

Det ar dock latt att inse att tiden for denna cirkel att slutas & mycket lang och att det
finns stora vinster med att korta den. Ju snabbare kretsloppet kan slutas, desto
effektivare kan informationsforsorjningen anses vara.

Ur detta foljer ett par intressanta krav som kan forefalla motsagelsefulla:

e Dels kravet pa struktur i journalens dokumentation,

e Dels krav pa dynamik i strukturen.
Likaval som kvalitetsregistret maste ges majlighet att kravstalla innehallet i en viss
dokumentation sa maste det finnas en flexibilitet for att utveckla dessa definitioner i

samma takt som vardens processer och metoder utvecklas.

Utifran denna strategi for utvecklingen kan man identifiera ett antal nddvandiga steg dar
IFK2- projektet utgor en viktig borjan i nagra av stegen.

1. Engenomgang av domanspecifika vardprocesser (stroke, diabetes, hoftfraktur
etc.) dar processen och flodet beskrivs enlig den generiska modellen i den
Nationella Informationsstrukturen (SoS)

2. En metod, som finns framtagen, tillampas for att i varje steg av vardprocessen
beskriva vilken strukturerad information som behéver fangas for
dokumentationens olika andamal enligt ovan.

3. Mallar for informationen skapas med hjélp av de referensarketyper som finns i
det nationella arketypbiblioteket. Termerna fran kéllor som anvisas i Nationellt
Facksprak (SoS) knyts till de processpecifika arketyperna enligt ett strikt
regelverk for terminologibindning

4. 1 mallarna beskrivs darmed ocksa den information som ska 6ver till
domanens/den kliniska processens kvalitetsregister

5. Mallarna kan hanteras i alla de journalsystem som finns hos de olika
vardgivarna.

6. Informationen kvalitetssékras, pseudonymiseras och fors dver till registren via
den nationella tjansteplattformen.

7. Informationen bearbetas i registren av tvéarprofessionella team som har kunskap
och mandat for detta. Slutsatser av analysen, tillsammans med 6vrig kunskap
inom domanen, ligger till grund for algoritmer sa att ratt mall med det
preciserade innehallet knyts till ratt steg i vardprocessen beroende pa de beslut
Klinikern tar.

8. Mallen nas via en nationell tjanst kopplad till beslutsstodet
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En del av dessa steg, delar av 3,4,5 och 6, har nu prévats i IFK 2 projektet och ett arbete
med att fullfélja alla stegen for nagra val etablerade register behover inledas redan under
boérjan av 2011 med hjalp av sarskilt anvisade statliga medel.

Den angivna strategin staller ocksa krav pa ett antal stodprocesser/-funktioner som
maste etableras och forvaltas

o Ett bibliotek for nationellt faststallda arketyper och mallar och hela
forvaltningsproceduren runt detta inklusive verktyg for hantering

e FEtablerande av doméanspecifika team for analys av vardprocessen, beslut om
innehall i beslutsalgoritmer samt tillhérande mallar

e Vidareutveckling av den nationella tjansteplattformen. Tillampade
tjanstekontrakt behover faststallas och inforlivas i Inera:s
tjanstekontraktsforvaltning inklusive tjanst for pseudonymisering innan
informationen fors dver

e Tillhandahallande av mjukvarukomponenter att anvandas mellan journalsystem
och kvalitetsregister

e Forvaltning av den Nationella Informationsstrukturen, det Nationella
Fackspraket, regelverk for terminologibindning och mappning och beslut om
tillampningar

Det var mycket viktigt att detta langsiktiga arbete kunde inledas redan under 2010, dels
for att visa pa den fortsatta vagen och att den ar framkomlig, men ocksa for att visa att
den haller i praktiken genom prov med ett register. Darfor genomfordes IFK2-projektet
som nu redovisas. FoOrst redovisas i rapporten det utforda arbetet och dérefter en
utvérdering av resultatet for att avgora hur det fortsatta arbetet bor bedrivas. | en senare
bilaga redovisas en fardplan baserad pa de erfarenheter som vunnits. Det finns ocksa
anledning att aterkomma med fler erfarenheter fran anvandarna i en senare rapport nar
dessa haft tillgang till l6sningen under en lite langre tid.
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4 Utfort arbete i IFK2-projektet del 2 med kommentarer

4.1 Legala aspekter och informationssékerhet

Arbetet omfattar ansvar for tillganglighet, riktighet, sparbarhet och insynsskydd i
nationella kvalitetsregister.

Patientdatalagen (PDL) har tydligt reglerat hur de ser pa ansvarsfragorna da det galler
de nationella kvalitetsregistren, vilket innebar att en centralt personuppgiftsansvarig
myndighet (CPUA) ska utses for varje nationellt kvalitetsregister.

| praktiken innebdr detta att CPUA ska tillse att det nationella kvalitetsregistret
uppfyller alla de legala krav som PDL, Offentlighets- och sekretesslagen (OSL) och
Personuppgiftslagen (PUL) foreskriver.

Datainspektionen (DI) har under det senaste aret utfort ett tillsynsarbete for att
kontrollera om PDL, OSL och PUL uppfylls i de nationella kvalitetsregistren.

Ett trettiotal beslut har fattats av DI, med konsekvenser att s lange inte en CPUA finns
utsedd, sa far inte inrapportering till det nationella kvalitetsregistret ske.

CPUA maste saledes tillse att det nationella kvalitetsregistret lever upp till lagstiftarens
foreskrifter. Har kommer IFK2-piloten in som ett viktigt verktyg for att tillse att alla
informationssékerhetskrav uppfylls.

Under hosten 2010 kom en 6versyn fran Socialdepartementet, som ror framtida
hantering av de nationella kvalitetsregistren och utredaren foreslar en ordning som star i
samklang med IFK2-projektets datainsamlingsmodell.

4.1.1 Ansvarsfragor

Kravet fran lagstiftaren om att varje Nationellt kvalitetsregister ska utse en CPUA
innebér i praktiken att landstingen ska ta éver huvudansvaret for att registerforingen
uppfyller alla de legala kraven, vilket maste ske successivt.

4.1.2 Tillganglighet

Sker indatarapportering av poster till det nationella kvalitetsregistret via Sjunet, sa finns
en garanterad datakommunikationstillganglighet i detta natverk.

Déremot &r det viktigt att det finns behdrighetssystem i de nationella kvalitetsregistren
som reglerar att enbart atkomst avseende kvalitetskontroll sker for klinikens egna
patienter. Har har IFK2-16sningen natt till den niva som lagstiftaren foreskriver.

Fokus maste ocksa riktas pa hur Halso- och sjukvardspersonalen identifierar sig for att
kunna dokumentera given vard. Eftersom det galler att anvandaren identifierar sig mot
journalsystemet, sa har detta legat utanfor pilotens ansvarsomrade.

Ett SLA (service level agreement) ska tecknas mellan CPUA och UCR, dér antal tillatna
13
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planerade avbrott ska regleras samt vilken avtalad uptime som ska galla (uttryckt i
procent och antal tillatna avbrott)

4.1.3 Insynsskydd

All kommunikation sker genom den sa kallade tjansteplattformen och inom Sjunet.
RiksSvikt:s tjanster skyddas av ett krav pa certifikat dar endast tjansteplattformens
funktionscertifikat ar accepterade. Pa sa satt dr tjansten effektivt nerlast till
tjansteplattformen.

Pa samma sétt ar de virtuella tjansterna i tjansteplattformen omgéardade av krav pa
certifikat sa att tjansteplattformen kan sakerstélla att endast meddelanden fran behériga
kéllor nar kvalitetsregistren, varfor man kan saga att det finns ett skalskydd runt
inrapporteringen som ger insynsskydd genom kryptering, identifiering av anropare via
SITHS Funktionscertifikat och behdrighetskontroll av anropande system.

Atkomst till tjansterna i klientsystemen regleras med samma mekanismer som
atkomsten till ordinarie journal. Nagon samlad ansats att utvardera sékerhetsprinciperna
i lokala IT-infrastrukturer ingar inte i projektet, utan det konstateras att det inte finns
mojlighet att krdva annan hantering en den som reglerar tillgang till journal.

For att anvanda RiksSvikt:s tjanster kravs att anvandarens HSA-id finns registrerat i
RiksSvikt:s lista av anvandare®, vilken administreras av utsedda koordinatorer

4.1.4 Riktighet

Centralt for alla kvalitetsregister ar att insamlade uppgifter ar riktiga. For att uppna
insamling av riktiga, det vill sdga korrekta uppgifter, kravs dels att uppgivna uppgifter
Overensstammer med de observationer som gjorts av verkligheten och dels att dessa
uppgifter 6verfors ofdrvanskat till malsystemet, i detta fall RiksSvikt.

Det kan tyckas uppenbart men ar i sjalva verket en av de mest centrala utmaningarna i
kvalitetsregisterarbete i allmanhet. Svarigheten hari ligger primért i det férsta momentet,
att notera korrekta uppgifter.

Bortsett fran uppenbara risker for direkta felslagningar finns ett mycket intrikat
samband mellan kontexten i vilken data samlas in och den kontext dar data sedan tolkas.
| detta syfte har projektet valt att representera RiksSvikt:s befintliga applikation i
journalen. Detta inkluderar grundldggande funktionssatt samt instruktioner och etiketter.
Pa detta satt kan man forvanta sig att projektet minst uppnar en niva av riktighet
motsvarande den som finns i befintliga webbgranssnitt.

| fraga om dverforing av data ar transportlagret relativt val beprovat och

1. B&de tjansten att kunna rapportera via IFK2s integrering med journal och direkt till RiksSvikt via
befintlig hemsida avses.
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transaktionssékert. Det stora riskmomentet utgors av att det skapats en definition av
registret i ett format (openEHR-templates) som ska representera en befintlig applikation.
Darmed skapas tva definitioner av nagot som ska vara samma logiska system och data
som samlas in fran journalsystemen kopplas till motsvarande termer i det befintliga
systemet.

Det finns alltsa en uppenbar risk att data kopplas pa ett felaktigt satt. Detta ar inget unikt
for denna integration utan géller snart sagt alla integrationen mellan system med
proprietdra datalager. Da openEHR-template-specifikationen ar formell sa har
automatiserade tester kunnat byggas som tillser att det finns ndgon mappning fér alla
tankbara inkommande data. Detta ger en viss grad av sékerhet i fraga om att systemet ar
komplett.

Huruvida data kopplas till vad som &r logiskt korrekt ar i dagslaget nagot som endast
kan undersokas i manuell granskning. Detta har gjorts i piloten men da den &r manuell
ar den givetvis inte garanterad. For att uppna en formell test av hela kedjan krévs
verktyg som helt symmetriskt kan transformera data fran kommunikationsformatet till
persistensformatet och vise versa. En sadan konvertering & med dagens verktyg inte
symmetriskt reversibel, varfor det helt enkelt inte gar.

4.1.5 Sparbarhet

Alla 1as- och skrivaktiviteter ska loggas, enligt PDL. Hér finns de stdrsta bristerna i
dagens kvalitetsregister. Detta ska uppfyllas i den nya nationella plattformen. Dock
kvarstar arbetet med vissa delar i logganalysverktyget.
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4.2 Informationsstruktur

4.2.1 RIV-specifikationen

Arbetet med RIV-specifikationen genomfordes av representanter fran Socialstyrelsens
projekt Nationellt Facksprak, Linkopings universitet, RiksSvikt, UCR,
Arkitekturledningen/TIS och expertkonsulter. Deltagarnas kompetens omfattade klinisk
verksamhet och informatik.

Syftet med arbetet var att utforma krav pa struktur och innehall for den information som
ska overforas till RiksSvikt. Verksamheternas krav utformades som en kravspecifikation
for IT-utvecklare for berorda vardsystem och kvalitetsregister. Detta skedde enligt
Arkitekturledningens RIV-metod (se www.cehis.se) for ”I-delen”, dvs.
informationsstrukturen.

Ingen process-/verksamhetsanalys skedde utan arbetet utgick fran de formular som hade
utformats for den kommande versionen av RiksSvikt. Utifran dessa formular utformades
verksamhetsinformationsmodellen enligt RIV-metoden tillsammans med de kliniska
foretradarna och informatikexperterna i arbetsgruppen. Modellen harmoniserades mot
davarande utgava av V-TIM 2.0 for att i mojligaste man sékerstalla kompabilitet mot
det nationella tillampade informationsstrukturen. Varje falt/attribut utformades med
kortfattad beskrivning, format (datatyp), kod/klassifikation/terminologi och eventuell
beslutsregel. Darefter gjordes en terminologibindning med SNOMED CT. Detta
medforde att vissa valda koder/klassifikationer ersattes med en SNOMED CT term med
tillhorande kod. Detta medforde ocksa att modellen reviderades genom att vissa attribut
kunde slas samman. Terminologibindning till SNOMED CT medférde férandringar i
informationsmodellen och i de foreslagna SNOMED CT-begreppen for att hantera
Overlapp i terminologi- och informationsmodellbeskrivningar.

4.2.2 Utformning av arketyper/templates

4.2.2.1 Utformning generellt

V-TIM anger krav pa innehall och struktur pa varddokumentationen "pa papper". Men
V-TIM maste kunna "programmeras"” in i datorerna. Detta sker med hjélp av
standarden EN13606 med tillampning genom openEHR. (openEHR:s specifikationer &r
en utékning av EN13606 for de delar som inte tacks av standarden eller dar EN13606
inte ar tillrackligt specifik.)

Standarden mdjliggor standardisering av struktur, format och semantik vid
inregistrering av uppgifter. Standarden mojliggér aven att samma struktur, format och
semantik anvandas for kommunikation av information mellan system. Standarden
mOjliggor dessutom att informationsbehovet kan férandras av professionen utan att
programvara, meddelandeformat mm behdver uppdateras av en leverantor - ’power to
the clinicians”.
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En viktig del i denna standard &r att kunna anvanda och ateranvanda gemensamma
detaljerade modeller/beskrivningar som behdvs for varddokumentation, exempelvis for
blodtryck, vikt och hjartrytm. Detta sker med utformning av s.k. arketyper och
templates vilket kan sdgas motsvara grundmallar och dokumentationsmallar i dagens
IT-system. Generellt kan sdgas att en arketyp motsvarar en standardiserad grundmall
och en templates motsvarar en standardiserad dokumentationsmall. Idag har varje
vardsystem egna specifika dokumentationsmallar. Dessa dokumentationsmallar blir
standardiserade till format, semantik och teknik genom V-TIM, SNOMED CT och
EN13606/openEHR . Nationella dokumentationsmallar (arketyper/templates) kan
harigenom utformas for t ex kvalitetsregister och tillhandahallas till alla berérda
journalsystem.

I beskrivningen nedan star ADL for Archetype Definition Language, dvs. den standard
som anvands for att definiera arketyper, vilken ar framtagen av organisationen
openEHRZ. Vi anvénder ocksé férkortningen OET? format, dvs. openEHR Template
som ar den syntax dar vi avgransar ett antal arketyper till ett specifikt syfte — i vart fall
till att beskriva kvalitetsregistret RiksSvikt.

Den framtagna RIV-specifikationen ar kravspecifikationen for verksamhetens krav pa
struktur och innehall for berdrd IT-16sning. For att omséatta dessa krav in i 1T-16sningen
utvecklades s.k. arketyper och templates for den information som beskrevs enligt RIV-
specifikationen/kravspecifikationen. Genom detta erholls “beskrivningar” i form av s.k.
ADL-kod for arketyper, samt OET-/XML-kod for templates, dvs. format som kan
hanteras av datorerna. En template ar en direkt tillampning for ett visst kliniskt omrade
och s&tts samman av en eller flera arketyper. Genom tillampningen av standarderna
EN13606 och openEHR RM (reference model) blir dessa mallar” nationellt
gemensamma och inte specifika for varje journalsystem/leverantér. Beslut om
anvandning av berdrda standarder har tagits av styrgruppen for CeHis (davarande
Bestéllarledningen).

Specifikation: RiksSvikt i o .
Figur4: Specifikationen byggs upp av tva

iond PrimArvards- huvud templates for respektive blankett

=" (Sjukhus och Primarvard). P& nasta niva
W"u" o refereras “under” templates for att kunna

| camplete: tempiate: ateranvanda de sektioner i specifikationen

som ar lika. Pa lagsta niva refereras
ﬁ arketyper (internationella samt IFK2 egna).
rketyp
- Diagnos |4 4 » P

I
Arketyp:
www |Blodtryck| .,

2 http://www.openehr.org
3 http://www.openehr.org/releases/1.0.2/its/’XML-schema/index.html
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For varje enskilt rapportformuldr i ett kvalitetsregister definieras en openEHR-template.
Denna template, som i sin tur refererar till ytterligare templates samt arketyper och
terminologikoder, &r en maskinl&sbar specifikation som beskriver de variabler som ska
rapporteras samt deras datatyper, numeriska intervall/gransvérden, valbara listor och
deras terminologikoder. Den inkluderar &ven meddelandets struktur, diverse villkor t.ex.
vilka variabler som &r obligatoriska eller frivilliga att rapportera samt med vilken
precision, ex antal decimaler i svaret som bor anges.

| processen att definiera en template samarbetar medicinsk expertis med informatiker
kring formularets variabler och dess koppling till SNOMED CT och tillbérliga
standardiserade termer och klassificeringar. Darefter definieras
kvalitetsregisterformularets motsvarande template i ett editorverktyg (se avsnitt 4.2.2.3).
Fardiga template distribueras darefter till parterna i integrationen for implementering i
de ingaende systemen.

4.2.2.2 Utformning for RiksSvikt

Utifran framtagen RIV-specifikation utvarderades ett antal arketyper som framtagits
internationellt genom openEHR for att se vilka av dem som kunde ateranvandas .
Arketyper utformade for den svenska varden (utifran projektet NI:s processmodell)
fanns da inte tillgangliga (utveckling av dessa pagar for narvarande). Lampliga
internationella arketyper valdes och inkluderades i openEHR template dar de
avgransades enligt RiksSvikt:s krav.

Nar det inte var lampligt att ateranvéanda internationella arketyper, skapades istéllet nya
arketyper. Detta skedde med ateranvandning i atanke, som t ex en EQ-5d arketyp for
patientens egna skattningar av medicinskt status®. Dock visade sig att f& egenutvecklade
arketyper hade potential for ateranvandning. Skillnader mellan syfte i openEHR:s
internationella arketypkatalog, att dokumentera varden av enskild patient, och i det
aktuella anvandningsfallet, att representera sekundar information for uppféljning,
utgjorde i flera fall skélet till att egenutvecklade arketyper valdes istéllet for att
ateranvanda internationella arketyper. Exempelvis var ett vanligt forekommande
monster att rapportdren ombads att pa en grov niva gruppera eller aggregera patientdata
utifran registrets perspektiv. | vissa fall bréts grupperingen i RiksSvikt:s formular upp i
separata uppgifter i en stravan att i storre utstrackning efterlikna vardperspektivet. Ett
exempel pa det senare var uppgiften om utforda klaffoperationer.

Nasta steg 1 arbetet var att tillimpa arketyperna (”grundmallar”) och gora templates
("mallar”) av dessa for RiksSvikt. Terminologibindningen till SNOMED CT samt till
ATC koder (for mediciner) gjordes i bade arketyper och templates. Ett flertal viktiga
erfarenheter erholls eftersom detta var den forsta gangen som liknande arbete gjordes.
Resultatet medforde forandringar i verksamhetsinformationsmodellen som utformats i
RIV-specifikationen. Da inget regelverk for terminologibindning fanns att tillga gjordes
en bedémning av olika terminologibindningsalternativ fran fall till fall. Detta beskrivs i

4 Arketyper med potential for ateranvandning kan erbjudas att delas i openEHR:s internationella

arketypbibliotek
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Terminologibindningsprojektets slutrapport.

Ett resultat av projektet &r att det visats att arketyper/templates for nérvarande inte kan
hantera alla regler (t ex samband mellan olika kliniska uppgifter) motsvarande det som
finns i RiksSvikt:s webbgranssnitt. | mojligaste man hanterades reglerna via
arketyper/templates men i 6vrigt hardkodades reglerna i respektive system i enlighet
med beslut i projektgruppen. Kompletterande regler formedlades direkt fran UCR-
experter pa nuvarande RiksSvikts-implementation (en www-hemsida) till
journalleveranttrernas programmerare i form av XML-dokument, samt i form av s.k.
Drools-regler for exekvering i UCR IFK2-pilot.

Arbetet utfordes framst av informatikexperter inom omradet arketyper/templates och
SNOMED CT med stdd av klinisk expertis.

Foljande arketyper/templates utvecklades:

Templates

Biokemiska data.oet

DIAGNOSTIK v2.o0et

MEDICINSK BEHANDLING_v3.oet

PATIENTSKATTADE SYMTOM.oet
RiksSvikt_Inpatient.oet (huvudtemplate for sjukhusformuléret)
RiksSvikt_Primary_Care.oet (huvudtemplate for primarvardsformularet)
STATUS.oet

other_investigations_v2.oet

performed_treatment_v3.oet

CoNo~WNE

Inom projektet utvecklade arketyper (fetstilta med potential for ateranvandning)
openEHR-EHR-ADMIN_ENTRY .demographics.v1l
openEHR-EHR-ADMIN_ENTRY .heart_failure_contact.vl
openEHR-EHR-COMPOSITION.quality_report.vl
openEHR-EHR-EVALUATION.medication_review.v1
openEHR-EHR-EVALUATION.planned_followup.v1
openEHR-EHR-EVALUATION.review_of conditions.vl
openEHR-EHR-EVALUATION.review_of procedures.vl
openEHR-EHR-EVALUATION.structured_summary-alcohol.v1l
openEHR-EHR-EVALUATION.structured_summary-smoking.v1
10 openEHR-EHR-EVALUATION.structured_summary.vl

11. openEHR-EHR-OBSERVATION.eq_5d.v2

12. openEHR-EHR-OBSERVATION.heart_failure_stage.v2

CoNOR~LNE

Arketyper tagna fran openEHR:s internationella arketypkatalog:
openEHR-EHR-SECTION.ad_hoc_heading.vl
openEHR-EHR-EVALUATION.problem-diagnosis.vl
openEHR-EHR-OBSERVATION.blood_pressure.v2
openEHR-EHR-OBSERVATION.body_weight.v2
openEHR-EHR-OBSERVATION.ecg_12 lead_standard_recording.vl
openEHR-EHR-OBSERVATION.heart_rate.v2

ok wnE
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7. openEHR-EHR-OBSERVATION.height.v2
8. openEHR-EHR-OBSERVATION.lab_test.v1
9. openEHR-EHR-OBSERVATION.waist_hip.v2

4.2.2.3 Verktyg: Archetype Editor, Template Designer

Som verktyg for arbetet har anvants Archetype Editor v2.1 and Template Designer v2.5
from Ocean Informatics. Arketyperna/templates finns, nér denna rapport skrivs, lagrade
pa https://svn.imt.liu.se/mi/projects/SKL/ifk2/workarea/ TRUNK och underhalls av
anlitade experter som &ar externa konsulter.

4.3 Beskrivning av teknisk |dsning

| detta kapitel beskrivs hur den tekniska lésningen ar implementerad i projektets
ingaende system. Beskrivningen &r konceptuellt hallen och inleds med en redogérelse
av de krav och utgangspunkter som starkast paverkat den tekniska utformningen. Darpa
foljande stycken beskriver vad som &r implementerat, samt vilken funktion som erhalls,
i respektive system. | den man det finns specifika forhallanden i ndgot av de ingaende
systemen beskrivs detta separat.

4.3.1 Krav och utgangspunkter

4.3.1.1 Sparbarhet

Patientdatalagen gor gallande att data kan dverforas fran lokala register som journalen
till nationella kvalitetsregister i syfte att utveckla och starka vardens kvalitet. Det ar
darmed viktigt att minnas att det ar en fraga om funktioner for éverforing av data
snarare an en total systemintegration. Det maste &ven i det integrerade systemet vara
tydligt for anvandaren vilka funktioner som tillhor vilket system.

Vidare &r en 6verforing av data till kvalitetsregistret en vardatgard som maste kunna
hérledas till en identifierad anvandare. Det ar alltsa ofrankomligt att en anvandare tar
enskild stallning till att Gverfora data till kvalitetsregistret. Sjalva 6verforingen kan
givetvis skotas pa valfritt satt men det ska vara sakerstallt vem som initierat den.

43.1.2 Riktighet

Kvalitetsregister anvander data for kvantitativa analyser, det vill séga data anvands
framst for att harleda information och kunskap genom statistiska analyser av storre
mangder data. Detta &r en skillnad mot hur data anvéands i journal dér det primart &r en
méanniska som tar del av journalens uppgifter. Skillnaden hari medfor att
kvalitetsregistret ar betydligt mer beroende av strukturerade och korrekta uppgifter.

Forutsattningen for att kvalitetsregistret ska kunna ha nagon nytta av data fran journal ar
att data kan samlas in enligt kvalitetsregistrets regleringar. Pa grund av bade krav pa
sparbarhet och riktighet sa bedoms det som nodvandigt att journalsystemet exponerar en
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specifik vy som representerar kvalitetsregistret. De flesta journalsystem har nagon form
av mallhantering och man kan enkelt se kvalitetsregistret som en mall bland flera.

4.3.1.3 Minskad dubbelregistrering

Kvalitetsregistret har en egen mall, data kan dock hamtas fran andra relevanta
sammanhang i varddokumentationssystemet. Poangen ar att man med ett dedikerat
formuldr kan skapa en vy dér registrets regler exponeras vilket skapar ett nédvéandigt
steg dar en person bedomer om uppgifterna som hamtats nadgon annanstans ar korrekta
aven i registrets kontext.

Idealt ser vi &ven ett scenario dar kvalitetsregistren inleder ett ndrmare samarbete kring
de data man samlar in sa att det, dar sa ar mojligt, kan skapas gemensamma delméangder
av information. Malet &r att en uppgift ska kunna ateranvandas pa flera stallen.
Forutséattningen for det &r att alla som &r intresserade av den ar 6verens om vad
uppgiften betyder och hur den definieras. Detta géller givetvis oavsett om systemen
kallas journal, kvalitetsregister eller nagot annat.

4.3.1.4 Dynamik

Den erfarenhet vi byggt upp genom ett par decenniers arbete med kvalitetsregister lar
0ss att registren oundvikligen har behov av relativt frekventa andringar och
anpassningar av de data man énskar samla in. Det ligger i registrets natur att man i
samma takt som man lar sig nya saker ocksa upptacker andra saker som man skulle
behdva veta mer om. Vidare &r inte vardverksamheten statisk utan forandrade processer
och tekniska forutsattningar férandrar behoven av information.

I de webbgrénssnitt som idag dominerar som plattform for kvalitetsregister har behovet
av dynamik varit ett av de hardast drivna kraven. Det &r aven taget sa langt att manga
register medger lokala och temporéra anpassningar som kan anvandas for exempelvis ett
regionalt uppfoljningsprojekt, eller en specifik studie under en begransad tid.

I en integrerad l6sning skapas en utmaning i att arbetsgranssnitten mot registret
multipliceras med antalet tekniska system (journalplattformar) som integreras mot
registret. Kravet pa uppdateringar kommer inte att minska samtidigt som méangden
system som maste hantera uppdateringskraven 6kar. Den enda maéjliga losningen pa
dilemmat dr att hitta en arkitektur for att helt eller delvis gora uppdateringsprocessen
automatiserbar.

Genom att representera registret och dess regelverk i en formell och teknikoberoende
form kan verktyg underlatta skapandet av saval anvandar- som tekniska granssnitt.
Centralt i projektet finns darfor en idé om att kunna etablera en process dar
informationen i registren bearbetas och modelleras i en egen process och som uttrycks i
ett format utifran vilket implementerande registerklienter kan inforas i runtime, med
mer eller mindre handpélaggning i form av konfiguration.
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Figur5: Att uppratta specifikation for kvalitetsregister, respektive att anvanda den.

Figuren ovan illustrerar hur informationsmodellen for registret arbetas fram i en process
mellan kliniska experter och personer med kunskap om vardinformationsmodeller och
etablerade standarder. | IFK2 projektet har registerhallare samarbetat med experter fran
Arkitekturledningens TIS grupp samt Nationellt Facksprak hos Socialstyrelsen. Arbetet
har bestatt i att genomféra SNOMED CT klassificeringar av RiksSvikt:s datainnehall
samt formulera en informationsmodell uttryckt i OpenEHR. Resultatet av detta arbete &r
en formell specifikation som genom verktyg kan underléatta implementation i systemen.

4.3.2 Kommunikation

Kommunikationen mellan journalsystemen och kvalitetsregistret sker med ett
tjanstekontrakt (som definieras med WSDL- och XSD-filer.)
Tjanstekontrakten specificerar ett generellt protokoll for rapportering mellan
journalsystem och kvalitetsregister dar tjansterna kan vara nagon av:

1. Skapa rapport

2. Uppdatera redan skapad rapport

3. Héamta tillbaka rapport

Kommunikationsmodellen a&r medvetet utformad for att kunna implementeras
tillstandslost och transaktionssékert. Syftet med detta har varit att betona principen om
overforing av data samt att undvika att komplexa tillstandshallande tjanster behover
utvecklas. Tanken &r att detta ska forenkla implementation av skalbara tjanster for
registret. Det finns dock fler skal till modellen.

Patientdatalagen tillater inte att kvalitetsregister anvands for sammanhallen
journalforing, darfor far en organisation endast hamta tillbaka de rapporter som de
sjalva har skickat in. I och med att en identifierare till registreringen kréavs for hdmtning
och uppdatering gar det alltsa inte att via detta protokoll fora 6ver patientdata fran
organisation A via ett kvalitetsregister till organisation B. Framgent kommer sakerligen
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sokgrénssnitt att behdvas, men de var inte bedémda som nédvandiga i denna pilot.

Tjanstegrénssnittet omfattar dven en dynamisk del i anropen, dér man i meddelandets
huvud anger vilket typ av ’nyttolast” som resten av meddelandet innehaller. Detta
betyder att ett falt anger vilket kvalitetsregisters formulérs openEHR-template som
appliceras pa resten av meddelandet. Pa detta vis upphévs beroendet mellan
tjanstekontrakt och specifik mall. Tjanstekontrakten ar ddrmed semantiskt bundna till
OpenEHR:s referensmodell men inte till enskilda mallar - nagot som &r absolut
nddvéndigt for att registret ska kunna inféra nya mallar i relevant takt.

Konventionell teknik, t ex JAXWS/JAXB har anvants for att generera hjalpklasser for
hantering av Java miljoernas kommunikationsstack®. Som en viktig del av granssnittet
ingdr de offentliga XSD specifikationer® som definierar openEHR referensmodell. Inom
IFK2 valdes s.k. ”Composition” som den inkapslande delen for meddelandets nyttolast.
D.v.s. det som 1 nésta bild dr angivet som “nagonting”, vilket fylls med ett dynamiskt
data innehall.

i Informations - Open EHR Meddelandets WebService -
__1 specifikation for COMPOSITION Huvud format specifikation

i rapport i (XSD) (XSD) (WSDL)

L PO
i
1

I Styrinnehall I
KE Kommunikationsprotokoll
Styr alternativ | 2 H H & . - Styr medelande-
att vilja pa i (nagontmg)] :Vad '| Fran ” il ” Nar “ | protokoll

------------ S ETET T E ™/

1
1
_____________ .

Kvalitetsregistrering
Journalsystem
=

Figur6, Specifikation & applikation av tjanstekontraktets kommunikationsprotokoll.

Nationella
Tjanste-
plattformen

RiksSvikts
databas pa UCR

| figuren ovan &r de heldragna delarna i kommunikationsprotokollet statiska. Dessa har
en lang releasecykel och ar lika oavsett vilket kvalitetsregister som omfattas i
rapporteringen. Dessa delar maste certifieras for att kommunikation via den Nationella
Tjansteplattformen ska vara mojlig.

De streckade delarna i kommunikationsprotokollet & dynamiska, dvs. utbytbara mellan
olika versioner av blankettformular/templates for olika kvalitetsregister. Dessa delar
behover inte certifieras om vid ny release. Overst till vanster i bilden visas hur
specifikationen har funktionen att bade ge anvandaren alternativen for inmatningsfalt

SAtt det ven finns ett historiskt arv av Xmlbeans genererad kod i openEHR:s komponentens Java
implementation, ska atgardas innan framtida bredd inférande.

®http://www.openehr.org/releases/1.0.2/its/XML-schema/index.html
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samt styra format for data innehallet i respektive rapport.

4.3.2.1 Nationella Tjansteplattformen

All kommunikation sker via den Nationella Tjénsteplattformen’. Detta medfér bl.a.
foljande fordelar:

e Det ar ett kontrollerat satt for kommunikation innanfér Sjunet:s brandvaggar
Certifikat sékerstéller parternas identitet i 6verféringen

Gemensam punkt for loggning

Garanterar hog grad av robusthet och service

Ger 16s koppling mellan klient och kvalitetsregister vilket méjliggor dynamisk
utveckling av sakerhetsmodeller och férandring av kvalitetsregistrens struktur och
fordelning

e Hanterar teknisk anropsbehdrighet mellan klient och kvalitetsregister

4.3.2.2 Representation av registerformuldar i journalsystem

Den dynamiska delen i meddelanden styrs av den externt upprattade registerformulérs-
specifikationen i form av en openEHR-template. For att hantera processen att ga fran
template till en patientrapport registrerad i RiksSvikt har externa runtime-komponenter
anvants i projektets olika exekverande system. Dessa runtime-komponenter har tagits
fram av parter utanfor IFK2 projektets leverantorer. For Siemens Melior anvands en
komponent fran Ocean Informatics, fér Cambio COSMIC och RiksSvikt:s IT-stod
anvands en komponent utvecklad av openEHR-organisationen.

En viktig sak att podngtera i denna del ar att den specifikation som gjorts av registret ar
formell och kan anvéndas &ven for att underlatta utformningen av sjalva journalvyn.
Faktum &r att delar av specifikationen i forsta hand syftar till att anvéndas i
visualiseringen av registret. Syftet med detta &r dels att underlétta implementationen av
en anvandbar vy, dels, och sannolikt &n viktigare, att garantera ett gemensamt beteende i
de olika instanser av granssnitt som nu finns till registret.

Féljande generiska funktioner utfors i dessa runtime-komponenter:

1. Laser specifikationen och omvandlar dess struktur till en homogen instruktion.
For att l&sa specifikationen anvénds t ex openEHR parser komponenter for ADL
respektive OET filformat®. I IFK2 piloten omvandlar openEHR flattener™® en
huvudtemplate, 7 subtemplates samt 21 arktyper till en enda stor arketyp-
struktur, med bibehallet specifikationsinnehall. Denna struktur bildar
fundamentet for 6vriga funktioner i listan.

2. Forser anvandargrénssnittet med alla detaljer for inmatning,
dvs. att anvandargranssnittets falt, datatyper, gransvarden, numeriska
vardemangder, valbara varden etc. automatiskt kan hamtas ifran specifikationen.

"For utforlig information om den Nationella Tjansteplattformen, se: http://skltp.forge.osor.eu/
® Se avsnitt 5.3.3 for mer info om OET-format fér openEHR templates.
% En annan term for “inlining”.
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3. Primart styr specifikationen helt och hallet meddelandeformatet. Vilket leder till
bade syntaktisk och semantisk kompabilitet mellan systemen, dvs. bygga upp
strukturen for meddelande, dar inmatade vérden kan sattas i journalsystem,
respektive hamtas ut i kvalitetsregister system.
| openEHR:s Java-implementation innebdr detta att borja med en tom
’skelettstruktur” i datorns arbetsminne i journalsystemet. Antingen fylls dess
grenar med inmatade varden, eller sa tas grenar och 16v bort ur denna
tradstruktur ifall anvandaren hoppar 6ver frivilliga falt.

Rent teknisk féljer denna struktur openEHR referensmodell (RM).

4. Valideringsfunktion - kontrollerar att villkor i openEHR template/arketyper
uppfoljs.

5. Omvandling fran intern struktur till kommunicerbart meddelande.
Den s.k. referensmodellen i datorns primdrminne ”’binds” i form av en XML
struktur, som sedan i sin tur omvandlas till den text strang i XML format som
ingar som nyttolast i meddelandet.

Flertalet av dessa generiska funktioner utférs i alla ingaende systemen. Den variation
som férekommer anges nedan.

Man kan tillagga att redan nar den maskinlésbara specifikationen upprattas och
kontrolleras fore release, anvands funktion 1 ovan. Syftet ar att uppratta lista pa s.k.
“pather” till falten, samt lista pa termer. Dessa listor foljer med leveransen av
specifikationen vid release. Innan release provas ocksa specifikationen rent tekniskt
genom att den lases in open-source-Java implementationen och man kor igenom en del
av interna JUnit tester som ingar i denna.

| en vidare utveckling bor det dven kunna inga i specifikationen var i vardprocessen som
kvalitetsregistreringen passar in. T ex da viss diagnos eller atgard dokumenteras sa
paminns anvandaren om lamplig kvalitetsregistrering. Regler avseende forifylinad av
falt skulle kunna inga i specifikation. Detta har &nnu inte ingatt i piloten.

OpenEHR Java komponent, med 6ppen kallkodslicens, anvands av tre olika parter:
e For kvalitetssékring (QA-tester) i samband med att specifikationen upprattas
e Av journalsystemet Cambio COSMIC som sénder kvalitetsrapporterna

e Av mottagande system — UCR:s implementation av RiksSvikt:s

Specifikt Siemens

Motsvarande funktioner som beskrivits for Java ovan, utfors istéllet i Melior med hjalp av C#
kod, som genererats av verktyg fran Ocean Informatics. Principerna &r likartade med skillnaden
att Ocean Informatics I6sning ger sémre forutsdttningar for att skapa en helt igenom dynamisk
16sning.
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4.3.3 Anvandbarhet

Med anvandbarhet for anvandarna avser vi att den information som finns i journalen pa
ett effektivt satt ska kunna ateranvéandas for rapportering till kvalitetsregister vilket
forutsatter att denna information finns strukturerat pa ett adekvat satt. For
kvalitetsregistren och den lokala IT-enheten &r det av stor vikt att det ska vara latt att
installera nya versioner av RiksSvikt:s templates nar uppdateringar av registret gors.

Overgripande mal i denna pilot fér Region Skane och Landstinget i Jonkoping har varit
att skapa funktioner i befintliga journalsystem som maojliggor registrering och export av
relevanta informationsmangder till kvalitetsregister. Den information som ska finns i
bade journalsystem och kvalitetsregiseter ska kunna identifieras och dverforas utan att
inmatningen behover repeteras. Kvalitetsregisteruppgifterna registreras primért i
journalen och éverfors sedan till kvalitetsregistret vilket innebar att journalsystemet
alltid &r kalla i forhallande till kvalitetsregistret.

4.3.4 Cambio-pilot

4.3.4.1 Projektmal

Malet for Cambio/COSMIC var att:
o Sékerstélla kravbild vad avser informatik, teknik och anvandbarhet genom att
genomfora ett predevelopmentprojekt enligt IFK2 projektets (del 2) onskemal.
e | detta ingar Proof-of-Concept utveckling for att uppna malbilden.
e Resultatet av detta projekt ger
o ett fullstandigt kravunderlag,
o erfarenhet fran praktiska tester,
o ett bra underlag fran praktiska tester av
= arketyper/templates,
= openEHR och
= de verktyg som finns inom dessa omraden.
e Pilottest med verksamheten.

En anvandare i COSMIC ska snabbt och enkelt och pa ett igenkannande sétt komma at
formulér for registrering och export till RiksSvikt. Pilot testen har korts vid sidan av
ordinarie drift i Jonkoping.

4.3.4.2 Forankring

Arbetet har gjorts i samverkan mellan Cambio och COSMIC-ansvarig i JonkOpings
landsting samt projektledare fran verksamheten.

4.3.4.3 Genomfdrande

Pa lokala IT-enheten har i ordningsstéllande av en Citrix-server gjorts for klienten. Det
har varit totalt fem rattningar som varit nédvandiga i testfasen innan pilot. En del
mindre justeringar har gjorts I6pande rérande l16sningen i COSMIC. Tid for detta 5
timmar. Darutdver samordning, tillse att anvandarna har HSA-id samt tillgang till
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Citrix-servern. Efter installation och konfigurering kunde vi under 2010 Q3 registrera
forsta testpatienten i COSMIC och darefter exportera till RiksSvikt sa som det var
avsett. Begransningar i templates atgardades infor testning hos anvandarna. En
introduktion och utbildning har gjorts pa plats hos pilotanvandarna i Eksjo respektive
Jonkdping dar COSMIC och RiksSviktsmodulen visats.

Vi har utarbetat ett gemensamt dokument dar vi noterar 6nskade forandringar i
anvandargranssnittet till senare faser av IFK2. Testanvéndarna for aven dagbok Gver
deras erfarenheter rorande problem/anvéandaraspekter pa den idag befintlig version av
RiksSvikt i COSMIC.

4.3.5 Siemens-pilot

4.3.5.1 Projektmal

Malet for Siemens/Melior var en fungerande och saker 16sning inford och i praktisk
anvandning under 2010 Q3. En anvandare som arbetar i Melior ska snabbt och enkelt
kunna komma at formular for registrering i RiksSvikt och i detta fa 6verfort relevant
information om patient hamtat fran journalens olika delar. Pa ett enkelt sétt ska man
kunna komplettera med uppgifter som ej har hamtats fran journal och darefter skicka
formuléret.

4.3.5.2 Forankring Siemens

Arbetet har gjorts i samverkan mellan Regional systemforvaltning for Melior och lokalt
Melioransvarig i Region Skane samt projektledare fran verksamheten.

4.3.5.3 Genomfdrande Siemens

Installation och konfiguration har genomforts av Siemens tekniker i samarbete med
Regional IT-forvaltning inom Region Skane. Samarbetet har fungerat val och ett fatal
rattningar har installerats efter den forsta installationen. Konfigurationen i I3sningen
innebdr att verksamheten identifierar de Meliortermer som mappar mot de arketyper
som finns definierade i den mallen. Denna identifiering har gjorts och gav viktiga
erfarenheter sasom att det behdver finnas utokade mojligheter att mappa termer, samt att
man i verksamheten behover arbeta mer pa att strukturera sin journal.

Da man i Skane valde att ansluta via den Nationella Tjansteplattformen medforde detta
att man fick en viss fordrojning i projektet da det inte var helt klart fran borjan hur
anslutningen skulle ga till. T.ex. behdver brandvéaggar konfigureras for att tillata
anslutning fran IFK2-lésningens servrar till Sjunet dar Nationella Tjansteplattformen

ligger.
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5 Utvardering av IFK2-projektet del 2

5.1 Legala aspekter och informationsséakerhet

5.1.1 Ansvarsfragor

Ett viktigt perspektiv for ansvarsfragan i systemet ar mojligheten som personal har for
att kunna ta ansvar for inrapporterad data. Till skillnad fran journal finns inget krav pa
signering av uppgifter men det maste likval vara klart fér personalen, dels att de
registrerar i ett kvalitetsregister och dels att data 6verensstimmer med gjorda
observationer. Vidare maste rapporterande personal ta stallning till att noterade
uppgifter kan tolkas pa det sétt som registret avser att gora.

Genom en “manuell” initiering av dverforingen (i praktiken en knapp) ar det klargjort
for anvandaren att systemet overfor data till ett annat system och kravet kan anses
uppnatt. Huruvida inrapporterade uppgifter ar korrekta kan egentligen bara den som
noterat uppgifterna avgora. Har har registren i allménhet en langre tradition av olika
kontroller. (Mer om det nedan under rubriken riktighet)

Den sista ansatsen ar principiellt intressant. Den medfor att det maste klargoras i detalj
for anvéndaren vad det ar for uppgift som avses och alla eventuella kontextspecifika
forhallanden som rader. Detta medfor tva saker.

For det forsta maste registrets funktion beskrivas for anvandaren i storre detalj an bara
fragan om vad en datapost ar” eller “heter”. I piloten har ambitionen varit att
representera hela registrets funktionssatt i journalapplikationen.

For det andra sa kommer uppgifter som skickas pa detta vis att anses vara lamnade av
den som overfor data. Ateranvinds data ifrén ett annat sammanhang, It séga en tidigare
undersokning, sa ar det likvél den som skickar uppgiften som gar i god for att uppgiften
ar riktig aven i detta sammanhang.

Med avsikten att visa registrets instruktionstexter, gemensamma terminologier, och
implementation av regler for gransvarden m.m. kan registret anses vél representerat. Ett
observerat problem i piloten har dock varit fragan om anvandardialogen visavi dessa
regler.

Av tekniska (och eller kompetens/tidsrelaterade skél) skal har inte ett val fungerande
system for felmeddelanden kunnat utvecklas. | realiteten &r felmeddelanden som
systemet ger sa tekniskt orienterade att vardpersonal knappast kan anses ha nytta av dem
och har finns en stor forbattringspotential.

5.1.2 Tillganglighet

Det &r viktigt att det finns vél utvecklade behdrighetssystem i de nationella
kvalitetsregistren som reglerar att enbart atkomst (for kvalitetskontroll) sker for
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klinikens egna patienter. Det ar genomfort till den niva som lagstiftaren foreskriver.

5.1.3 Riktighet

Med riktighet avses dels fragan om uppgifters dverensstammelse med den observerade
verkligheten och del den tekniska riktigheten i hanteringen av dessa uppgifter.

Avseende det forsta perspektivet finns anledning att anta att en integration av dessa
system kan ge en positiv korsbefruktning. Kvalitetsregistret bor kunna forbattra
precisionen genom att data dels fangas narmare kallan och del att man tar bort
redundanta versioner av vissa uppgifter.

Journalsystemet har sannolikt en del att vinna &ven det genom kvalitetsregistrens
tradition av strukturerad uppgiftsinsamling med val utvecklade regelverk for
sanitetskontroller.

Ifraga om Gverforing av data har infor den relativt komplexa standarden riskmoment.
Fran det att data noteras i journalsystemets formular transformeras det genom flera steg
innan det kan na kvalitetsregistret. Eftersom det finns risker i dessa konverteringar och
olika former av dversattningar, kommer detta att krdva noggranna kontroller och
verifieringar av kvalitetsregisterposternas riktighet, innan I6sningar driftssatts

5.1.4 Sparbarhet

For att sparbarhet ska kunna anses vara uppnadd kréavs inte bara att handelser i systemet
loggas. Funktioner for att effektivt granska och félja upp innehallet i loggar kravs for att
det ska bli meningsfullt att logga. | dagslaget &r inte verktygen for logganalys i
RiksSvikt utformade sa att en teknisk lekman kan forsta informationen i loggen.

Utveckling har genomforts for att implementera funktioner dér en
personuppgiftsansvarig kan ta del i och effektivt soka ut handelser baserat pa ett urval i
tid, patient och/eller personal. DA loggen renderar stora mangder data aterstar en del
utvecklingsarbete innan funktionen fullt ut & anvandbar for personal utan teknisk
bakgrund.

5.2 Informationsstruktur

5.2.1 RIV-metoden och utformning av arketyper/templates

Utformningen av RIV-specifikation for RiksSvikt skedde planenligt enligt
Arkitekturledningens RIV-metod for informationsstruktur. Genom detta arbete
utformades informationsmodell med tillhérande beskrivningar av attribut for den
information som ska dverforas till RiksSvikt. I tidigare projekt har
terminologibindningen skett traditionellt med olika klassifikationer och projektspecifika
koder.

| detta projekt skedde for forsta gangen i Sverige terminologibindning med SNOMED
CT.
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Ett omfattande arbete skedde med anpassning/utveckling av arketyper/templates for
RiksSvikt. Kraven utifran NI-projektet och V-TIM 2.0 samt terminologibindning med
SNOMED CT kunde tillgodoses trots att de internationella arketyperna inte &ér
utvecklade enligt dessa krav. Liknande arbeten i kommande projekt bor dock
kompletteras med specifika arketyper och templates utifran NI, V-TIM 2.0 och
SNOMED CT:s concept model for att enklare sékerstélla den del av
informationsstrukturen som ar specifikt svensk. Dessa erfarenheter och kunskaper har
ocksa bidraget till genomférande av projektet Terminologibindning mellan Nationellt
Facksprak och Arkitekturledningen samt Arkitekturledningens arbete med s.k.
referensarketyper. Likasa ar dessa erfarenheter ett viktigt bidrag till det internationella
arbetet. Paverkan fran/till det internationella arbetet maste fortga.

Samordning mellan arketyper/templates och tillhérande regelverk I6stes inom projektet
enligt 6verenskommet sétt. Genom projektet tydliggjordes behovet av samordning
mellan arketyper/templates och tillhdrande regelverk t ex “att virde A ska vara storre dn
virde B nér virde C 4r....”. Dessa méste paketeras” tillsammans och vara tillgingliga
for de vardsystem som ska hantera informationen. I annat fall finns stor risk for olika
tillampningar i olika vardsystem. Olika forslag till I6sningar finns men problematiken
maste belysas ytterligare for att sékerstalla en bra 16sning.

Nar den tekniska realiseringen paborjades under varen 2010 ledde detta till ytterligare
forandringar i arketyper och templates. Det praktiska inférandet av specifikationerna i
systemen bidrog till att klargora praktiska konsekvenser av designval i arketyper och
templates.

IFK2-projektet har fran informatikperspektiv inneburit att ett antal semantiska
standarder (framst openEHR:s RM och SNOMED CT) férenades for att uttrycka ett
informationsbehov specificerat utifran ett ateranvandningsperspektiv.

Projektets framgang ur informatikperspektiv bor bedomas dels utifran
genomforbarheten och dels utifran mojligheten till ateranvandning av projektets resultat
med nyckeltal som antalet ateranvanda arketyper™, antal skapade arketyper med
potential for ateranvandning etc. Har kan man se att man i projektet lyckades skapa en
specifikation av kvalitetsregistrets behov bestaende av arketyper, templates och regler.
Man kan ocksa ana att mojligheten att ateranvanda projektets resultat i form av
terminologibundna arketyper, templates och regler troligtvis inte ar sa stort som
forvantat aven om denna fraga inte kunnat utredas fullstandigt da detta ar det forsta
projektet av sitt slag.

Den fradmsta anledningen till att egenutvecklade arketyper skapades var att
kvalitetsregisterperspektivet inte passade existerande arketypers kliniska perspektiv.
Darfor bor det utredas om kvalitetsregistrens perspektiv battre representeras pa annat
sétt &n genom att beskriva det direkt i arketyper och templates, exempelvis genom att
beskriva kvalitetsregistrets variabler som sokfragor i en informationsrymd specificerad

10 I det IFK2-projektet anvandes openEHR:s internationella bibliotek medan framtida projekt bor

anvanda ett svenskt bibliotek
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av arketyper framtagna for den kliniska processen.

Sammanfattningsvis kan sagas att i informatikperspektiv har detta projekt visat pa
mojligheterna att anvénda standardiserade informationsstrukturer och terminologier,
som i sin tur ar nddvandiga, men inte tillrackliga, for att dstadkomma ateranvandning av
vardinformation.

5.2.2 Implementering

Terminologibindningen bor inte ske som tidigare med systeminterna koder vilket
forsvarar kommande sammanstéllningar av information fran olika databaser.
Terminologibindningen bor inte heller ske bundet via templates pa sa sétt som gjorts
utan bor troligen ske via specificerade urval vilka riktas mot en nationell
terminologiserver. Harigenom kan en samordning uppnas pa tillfredsstallande sétt av
vald terminologi trots att ett stort antal journalsystem ar involverade. En nationell
termserver maste skapas och forvaltas snarast for de koder/klassifikationer/ terminologi
som anvands. Termserverns funktionalitet och anvandning maste utredas.

5.2.3 Forvaltning

Inom projektet utformade arketyper och templates maste forvaltas. Detta maste ske
samordnat nationellt eftersom detta dr gemensamma “mallar” {6r journalsystemen och
RiksSvikt. Viktigt att detta kan starta direkt efter projektavslutet.

En stabil nationell forvaltning krévs for arketyper/templates, tillhérande regelverk och
terminologi vid ett breddinforande. Noteringstjanst maste finnas sa att information kan
skickas fran kvalitetsregister om forandringar i arketyper/mallar till berérda
journalsystem.

En organiserad nationell forvaltning av verktyg for editering av
arketyper/templates/regler/koder behovs likasa.

5.2.4 Erfarenheter ifrAin SNOMED CT mappning

Enligt Socialstyrelsen rapport'* om erfarenheten av mappning for RiksSvikt till
SNOMED CT koder, sa var man tvungen att l6sa ett antal problem:

a) Lampligt med postkoordinering av flera SNOMED CT begrepp
(ca 45% av mappningar)
b) Avsaknad av lampligt SNOMED CT begrepp (ca 20% av mappningar)
c) V-TIM ér for strikt kring obligatoriska attribut, som t ex datum
d) V-TIM kan ej uttrycka "okant" eller negationer
e) V-TIM kréver uppsplittring i flera begrepp,
dar SNOMED CT och géangse svenska kodsystem har ett enda begrepp

Vi finner att inga anmérkningar riktas mot openEHR standarden i Socialstyrelsens
mappningsrapport.

1 Mappning av kvalitetsregistret RiksSvikt, Version 1.0, 2010-05-14, Socialstyrelsen, Nationellt
Facksprak (filnamn: Slutrapport mappning IFK2 vers 1.0 100514.doc)
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Vi kan &ven dra slutsatserna att det skulle underlatta att kunna anvénda

flera koder ur SNOMED CT i kombination (postkoordinerade uttryck).

Dessutom skulle det underlatta att kunna anvéanda en formell fragesyntax for urval av
koder ur SNOMED CT, d v s omraden pa vilka openEHR organisationen har presenterat
forslag till nya standarder. Det har inte ingatt att prova/utvardera dessa standardforslag
inom ramen for IFK2-piloten.

Socialstyrelsens rapport om mappning resonerar &ven kring utmaningen att forifylla
data ifran journalen till RiksSviktsformularet. Exempelvis att forifylla svar pa generika
utifran verksamhetens medicinlista for patienten. RiksSvikt:s specifikationen
(arketyper/templates) har darfor forsetts med ATC-koder for att ge forutséttning for
detta. En kompletterande iakttagelse ifran pilot arbetet var att i ett fall (faltet
"Diuretika") saknas denna forutsattning, da de aktuella medicinerna (och deras ATC-
koder) inte ingar i specifikationen. Denna detalj har rapporterats som ett lagprioriterat
arende infor fortsatt arbete mot en komplettare I6sning.

5.3 Utvardering av teknisk I6sning

5.3.1 Generell utvardering

Generellt kan séagas att IFK2-piloten har lyckats da den har fungerat som korbar 16sning
vid pilotinstallationer hos tva landsting samt hos UCR.

» RiksSvikt:s formular har kunnat uttryckas i openEHR templates som till stor del
byggts pa ateranvandbara arketyper med terminologibindningar.

= Interoperabilitet har kunnat pavisas genom att bade journalsystem och
kvalitetsregistret har kunnat tolka den maskinlasbara specifikationen.

= Lodsningen har underlattat inmatning och styrt validering samt
meddelandeformat p& olika tekniska plattformar®.

= Implementeringen av arketyper/templates skedde som en del av den tekniska
l6sningen. Erfarenheter fran projektet visar dock pa att det behévs mer
samordning mellan teknik och informatik for att fa en effektivare
implementering. Det &r tva olika kunskapsomraden maste samverka vid
implementeringen.

12 Tre olika kombinationer av plattformar och utvecklingsmiljéer har anvants:
e Siemens implementerat 1osningen i .NET milj6é pa en Windows plattform,
e och Cambio COSMIC &r programmerat i Java och exekverar pd Windows.
e UCR har kunnat ta emot och korrekt tolka meddelanden, fran bagge leverantérer;
trots att UCR anvander Java pa en Linux plattform.
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5.3.2 Forifylinad

Den ur anvandarsynpunkt kanske viktigaste funktionaliteten ar forifyllnad av varden i
falten. Varje forifyllt foérslag som visas i formuldret ska anvandaren granska och
godkanna. Ifall forifylinad saknas for ett visst falt sa visas det tomt, och anvéandaren
maste sjalv ta fram uppgift som ska fyllas i. Forifyllnad blir valdigt specifikt for de olika
journalsystem och beroende av dess implementation.

Mycket litet av denna funktionalitet kan uttryckas i openEHR-specifikation for
kvalitetsregistret. | den maskinlasbara specifikationen kan man tanka sig villkor for att
vissa falt (av medicinska eller statistiska skal) inte far forifyllas, samt ev.
tidsbegransningar for hur langt bak i tiden en variabel kan hamtas ur journal.

Graden av forifyllnad av RiksSvikt:s formularet utifran data i journalsystem varierar.

| Skane &r detta bl. a. beroende pa majligheten till mappning till labdata. 1 Jonkoéping
beror det pa att nagot mindre strukturerad journal finns idag samt att data fran
labsystemen inte ar tekniskt tillgangliga. Hur enkelt eller svart det ar att for ifylla varden
fran journalsystemen, varierar med vilken typ av data det handlar om och hur
strukturerad journal man har. Exempelvis ar lakemedel som identifieras med ATC-
koder latt att hamta ut medan information om exempelvis alkohol och rékning kan,
beroende pa graden av struktur i journalen, vara omgjlig att Iasa ut med rimlig insats.
Generellt verkar forifylinad dock kunna ske for 50 — 75 % av uppgifterna

Specifikt Siemens
For Siemens Melior anvénds Siemens Integrationslager for hdamta information ur
systemet vid forifyllnad.

5.3.3 Verktyg for arketyper och templates

Verktyg for att editera openEHR baserad specifikation har for IFK2 projektet
licensierats fran Ocean Informatics. Erfarenheten har varit att arketypeditorn fungerat
relativt val, medan templateeditorn bor utvecklas vidare mot en annu stabilare och
komplett produkt.

Av strategiska och kostnadsskal &r det 6nskvart att editeringsverktyg &ven finns som
oppen kallkod. Generellt kan dock sagas att aven oppen kallkod maste forvaltas!

Nar det gallt arketyperna, har dessa specificeras enligt ADL (Archetype Definition
Language) version 1.4. ADL 1.5 sl&pptes som beta version under slutet av projektet.
Med ADL 1.5 kan man dven specificera interna beroenden mellan olika félt i en arketyp
som kommer att minska behovet av externa regler for validerings andamal*®,

3 |IFK2 projektet l6ste detta for piloten med att kompletterande validering skedde hos UCR, dvs. det
mottagande systemet. Se avsnitt 5.3.10.2 om regelmotor. Detta kompletterar den ursprungliga
arkitekturen och kan bedémas vara teknisk héllbart, &ven om det inte ar helt optimalt.
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OET-formatet™*, som i IFK2 anvands for templatespecifikation, slapptes som en del av
openEHR 1.0.2 release men befann sig da fortfarande under utveckling. Det anvands i
Ocean Informatics Template Designer och har nyttjats i stor utstrackning i flera
internationella e-halsoprojekt™®. Objektmodellen bakom OET formatet bygger till stor
del pa den nya arketypen objektmodellen som &r grunden for ADL 1.5.

Vi forvéantar oss darfor att OET-formatet helt kommer att erséttas av ADL 1.5 framover.

5.3.4 Meddelandeprotokoll med dynamik

Nar det galler protokollet for tjanstekontraktet, har vi redan i projektet skapat en
tdmligen generisk definition. Uppdelningen i en fix protokolldel (huvud) och en
dynamisk del (nyttolast) beddms som bra. Om schemat for Gverforingsformatet speglar
varje specifik mall, blir framtida releasehanteringen last da t.ex. varje nytt
meddelandeformat maste certifieras hos den nationella tjansteplattformen. Darfor ar
formatet baserat pa det mallneutrala standardformatet som speglar den generella
referensmodellen i openEHR

Ett farskt kvalitetsregister kan ha 2-3 utgavor under inkérningsperioden, medan ett val
etablerat register som regel har en utgava per ar. Detta multipliceras med 80 tal register.
Att sakna ett smidigt satt att uppdatera i alla journalsystem, for ett 80-tal register
parallellt, skulle vara en onddig belastning for journalleverantérer samt vardens
organisationer.

Man snabbar man upp versionsbyten och sékerstéller samtidigt kompabilitet ifall
journalsystemen byggs sa att de klarar dynamiken att t.ex. infora enstaka nya falt med
redan kanda datatyper eller genomfora enstaka andringar i valbara varden eller deras
mappningar mot terminologier.

Aven om man inte genast satsar pa openEHR arketyper och templates i nationella
projekt, bor man Gvervéga att infora en dynamisk uppdelning, dvs. ta hojd for” att
senare smidigt kunna inféra dem.

Dynamiken i tjanstekontraktsprotokollet har inte prévats fullt ut i piloten. Beslut togs
tidigt om avgransning till en enda samtidig version av registerspecifikation. Den
testning som gjorts &r att Cambio COSMIC har parallellt anvant tva olika
rapportblanketter.

Nagra detaljer i WSDL/XSD definierade protokollet bor diskuteras och justeras i den
fortsatta utvecklingen mot version 1 av en nationell tjanstedomén for rapportering till
kvalitetsregister, t ex:
e En fjarde metod behdver inforas: Ta bort rapport (Delete) anrop.
Detta behdvs ifall motsvarande rapport raderas ur journal system. Eftersom det
ar det externa kvalitetsregistret som sétter publika 1D per rapport, sa riskeras

“ OET: Open EHR Template
> UK, Scotland, Singapore
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dessa att ateranvandas felaktigt ifall man inte kan radera i bagge systemen, med
behov att sanda om fran borjan ifall man 6nskar angra sig helt och fullt pa
journalsidan av integrationen.

e Det saknas falt i huvudet pA meddelandet for rapporterande organisation™.
Det ingar ett falt for den individuelle rapportérens HSA-id.
Organisation bor hamtas ifran ett HSA-katalog uppslag.

e ID nr samt dataversion for respektive dversand (och godkénd) rapport, tilldelas
av mottagande system. Men dessa félt &r inte obligatoriska i alla kvittenser, pga.
hansyn till felhantering. En mer generisk protokollosning dar OK-meddelanden
alltid ska returnera ID och version bor tas fram.

5.3.5 Tjansteplattform
Erfarenheten ifran den Nationella Tjansteplattformen har hittills varit goda.

Tjansteplattform erbjuder idag inte pseudonymisering, vilket skulle vara av godo for
kvalitetsregister. Att placera den funktionen i tjansteplattformen har diskuterats som en
naturlig 16sning.

5.3.6 HSA-katalog

Eftersom en teknisk integration med HSA-katalog inte fanns tillgdnglig nar IFK2-
pilotprojektet startades, har HSA-id konfigurerats manuellt for anvandarna istéllet for att
hamtas dynamiskt. Det kan dock inte betraktas som nagon avgoérande del i arkitekturen
att detta inte implementerats annu.

5.3.7 Runtime-komponenter

I IFK2 har den 6ppna kéllkodskomponenten fran “openEHR Java Reference Projekt”
anvants, och till viss del vidareutvecklats. Komponenten har fungerat i alla de
funktionella aspekter (Se funktion 1-5 i avsnitt 4.3.2.2) som provats. Dock har inte alla
openEHR:s datatyper anvénts inom RiksSvikt, utan enbart en delméngd av datatyperna
har testats. Runtimekomponenten har varit betydelsefull d&ven for kvalitetssakrande
tester av arketyp/template specifikationen. Darutdver helt nddvandig for implementation
hos bade UCR och Cambio.

Projektet 6nskar en vidareutveckling av den éppna kallkodskomponenten fran openEHR
géllande:

e Utokat programmeringsgréanssnitt (API) for att integrera applikationer

e Mindre och snabbare kod for att skapa respektive ta emot meddelande

De komponenter fran Ocean Informatics som anvénts IFK2-piloten ansags vara for
instabila for att kunna anvéndas i skarp drift. Problemen har dock avhjélpts till stor del,
och tester internt pa Siemens och i kundmiljo har varit lyckade. Det ar viktigt att notera

18 Mottagande system mappar idag anvandarens HSA-id till organisation (enligt en lokal konfiguration).
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att &ven om det upplevs som stabilt nu sa har projektet inte anvant sig av nagra av
Ocean Informatics officiella utgavor av de ingdende komponenterna.
Det ar dnskvart att aven .NET komponenter baseras pa oppen kallkod.

Trots dessa brister har bagge IFK2-piloterna lyckats skicka éver korrekta meddelanden
som det skrevs inledningsvis. Dessa konstateranden belyser dock tydligt behovet av en
forvaltningsorganisation som dven inkluderar verktyg och runtime-komponenter.

5.3.8 Specifikt i Cambio [6sning

Initialt i pilottesten i JonkOping gick kommunikation inte via tjansteplattformen. Under
denna tid anvandes inte skarp patientdata, utan enbart testdata. All tdnkbar forifyllnad
av falt har av tids-/resursskél inte implementerats.

Programmet som styrs av den laddade specifikationen (openEHR template/arketyper),
ar i hog grad generellt baseras pa en éppen kallkods implementation av openEHR
referensmodell. Denna komponent har fungerat utmérkt for t ex foljande funktioner:

e Skapa en objektmodell i datorns primarminne i form av en tom tradstruktur,
vilken byggts upp utifran den importerade template specifikationen som
beskriver RiksSvikt.

e Generella “path-baserade” metoder satter varden i objekt trédet med hjalp av
Java komponentens APIY". Detta gors nar datavarden fors ifr&n anvandarens
inmatningsfalt i Cosmics dokumentations modul, och placeras in tradstrukturen i
minnet.

Pa satt kan man automatisera programmeringen av t ex inmatningsfalt,
meddelande struktur, default varden®®, datatyper, samt terminologi bindningar,
mm.

e Resultatet, en tradstruktur med varden i, valideras av Java komponenten mot alla
begréasningar som har angivits i specifikationen. Man uppnar da fordelen att
redan i journalsystemet blir anvandaren uppmarksammad pa fel som att
obligatoriska falt saknar varden, eller att numeriska varden ligger utanfor satta
granser.

e Endast om det inte finns nagra valideringsfel anropas ett API i komponenten for
att konvertera resultatet till en XML struktur. Denna struktur ar uppréttat enligt
openEHR standardiserade XML schema. Sedan formas (serialiseras) innehallet i
meddelandet pa sedvanligt satt och rapporten skickas.

Slutsatsen blir alltsa att specifik programmering som ar beroende av RiksSvikt:s

7 API = Application Programming Interface, dvs. de funktionella metoder som programmeraren kan
anropa i den 6ppna kéllkodskomponenten.

'8 Default varden har inte varit aktuellt eftersom IFK2 integrerar mot kvalitetsregister dar man av princip
skyr alla slags default vérden.
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specifikation undviks sa langt det ar mojligt.

5.3.9 Specifikti Siemens l6sning

Viktiga mal i projektet har varit att automatisera utsékandet av information i Meliors
journal samt att pa ett dynamiskt satt hantera anvandargranssnitt och
informationshantering. De verktyg som tillhandahélls fran Ocean Informatics stédde
dock inte den dynamiska hanteringen av granssnittet, bland annat pa grund av att det
krdvs generering av en komponent som byggs med I6sningen.

De regler som inte har kunnat uttryckas i specifikationen (tidsbegransningar, beroenden
etc.) levererades tidigt i projektet som en XML-fil fran UCR. Denna anvandes i Siemens
I6sning och en enkel regelmotor har byggts for att hantera dessa regler. Senare i
projektet borjade UCR anvéanda Drools, men detta har inte anvants i Siemens I6sning.

De viktigaste punkter som har framkommit hittills efter tester i Region Skane ar:

e Prestanda — Till en borjan upplevdes systemet som for langsamt och det har
gjorts forbattringar i syfte att forbattra anvandarvénligheten och bedémningen &r
att det ar tillrackligt for en pilot

e Forifyllnad — Detta &r for slutanvandaren den viktigaste punkten och det ar
darfor mycket positivt att I16sningen tillater detta. Det finns onskemal om att
utoka denna mappningsfunktionalitet for att sékerstélla att ytterligare
information kan hamtas fran journalen.

Utvecklingsmassigt har mycket tid lagts pa att felsoka t.ex. varfor ett meddelande kan
valideras korrekt med Ocean Informatics komponenter men inte validerar hos UCR.
Felsokningen har forsvarats av att det ofta inte ges nagra bra felmeddelanden fran
valideringen och darmed blir det svart att hitta problemet.

5.3.10 Specifikt i UCR I6sning

For UCR:s del har det mesta i arbetet handlat om att dels utveckla hanteringen av
meddelanden i 6nskat format, och dels att bygga in funktionerna for registrering i
befintligt system. Det &r i grund och botten ett register sa det har funnits en analog
terminologi for de funktioner som behdver implementeras och det har mer handlat om
att hitta effektiva satt att administrera komplex logik kring formuldren.

5.3.10.1 Standard och verktyg

En utmaning i implementationsfasen har varit detta med att standard saval som verktyg
ar helt nya och delvis utan upparbetad dokumentation. S&rskilt inledningsvis var det
frustrerande eftersom vi inte ens hade tillgang till ett basfall som vi visste skulle
fungera. Det fanns inget fungerande verktyg for att generera ett dataextrakt som vi
kunde utga fran som ett korrekt fall. Det ledde till att det initialt var mycket gissande om
var i kedjan fel hade uppstatt.
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Vi skulle alltsa utveckla hantering av ett meddelande i ett format som vi inte hade
testade verktyg for att sakert kunna skapa. Nar de verktyg vi skulle anvanda for att tolka
ett meddelande inte heller gick att lita pa aterstod ofta inget annat &n att for hand
forsoka se var felet lag i meddelandet. Da ett genomsnittligt meddelande innehaller
mellan 3000 och 4000 rader XML som &r néastlad i bortemot 10-15 nivaer var det inte
alltid en enkel sak.

Detta i kombination med att projektet har varit uppdelat mellan olika leverantorer har
varit den storsta utmaningen ifraga om att halla tempo i utvecklingen. Cambio och
Siemens levererar klienter, Ocean respektive openEHR organisationen levererar verktyg
till projektet, TIS expertgrupp och RiksSvikt levererar informationsspecifikationen och
vi bygger serverkomponenter, att bland dessa parter leta fel nar standarden dessutom &r
under utveckling har varit spannande.

Det mesta har dock fungerat bra ifrdga om de konkreta verktygen och i och med att de
tillhandahalls som Gppen kéllkod har vi kunnat delta i felsokning och rattning pa ett
effektivt satt.

Det &r snarast nar vi har hamnat i tolkningsfragor kring standarden som det har varit
svarare att komma framat

5.3.10.2 Egen regelmotor

UtoOver detta har vi ett antal saker som vi inte kan uttrycka med hjalp av openEHR men
som anda ar viktiga for registrets funktion. Det galler primart tva omraden dér det ena &r
tillstandsberoende begransningar och det andra ar mjuka kontroller i form av varningar.

Tillstandsberoende regler har att géra med logik som spanner over flera variabler.
Exempelvis ar rimliga intervall for en viss dos beroende av vilken aktiv substans som
anvands for en viss medicin. D.v.s. forst nar nagon angett vilken substans som anvands
kan gransvarden for doseringen séttas.

Varningar ar en som vi upplever viktig funktion for felfangst i anvandarinmatningen. |
UCR:s webbgranssnitt finns en observationsniva inlagd pa de flesta variablerna med
skaldra vardetyper. De tjanar till att uppmarksamma anvandaren pa de fall dar nagot ar
sa ovanligt att vi misstanker att det kan réra sig om en felslagning. Alltsa varden som &r
mojliga men endast aktuella i ett minimalt antal fall. Exempelvis varnas for
langduppgifter pa patienter Gver 2 meter men det ar tekniskt mojligt att registrera upp
till 3 meter.

Dessa typer av regler har vi inte kunnat uttrycka i OpenEHR:s datamodell. Dock &r de
viktiga for symmetrin mot den applikation som finns i webbgrénssnittet. UCR har darfor
implementerat dessa regler med hjélp av en regelmotor som validerar inskickad data
efter det att de valideringar som gors i openEHR-verktygen genomforts.

| det fortsatta arbetet (roadmap) ar det av yttersta vikt att vi hittar standardiserade
I6sningar for utbyte av de regler som under piloten inte kunnat uttryckas med hjalp av
openEHR och ADL. Vissa av dessa regler kommer med stor sannolikhet att kunna
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uttryckas i kommande versioner av beskrivningsspraket ADL men &ven alternativa
metoder kan behdva tillampas.

5.4 Anvandbarhet

541 Allméant

Det ar sjélvfallet av stor vikt att det ska vara latt och icke tidskravande att installera nya
versioner av RiksSvikt templates nér uppdateringar av registret gors. Saker som bland
annat bor adresseras ar hjalptextfunktion samt varningsvarden som idag finns i
RiksSvikt men som saknas i templates. Aven anpassningar rérande anvandarvénligheten
behover goras efter piloten

5.4.1.1 Cambio COSMIC

Formularet i COSMIC ar lattnavigerat och igenkanningsfaktorn rérande struktur ar hog.
Forifyllnadsfunktionen ar idag inte utvarderad till fullo men forhoppningen &r att detta
kommer att underlatta och sakerstalla registreringen i RiksSvikt pa sikt.

5.4.1.2 Siemens Melior

Uppbyggnaden av formularet har mottagits positivt och likheten med RiksSvikt:s webb-
formular och pappersblanketten ar nagot som férenklar inlarningsprocessen.

Da falten i formularet motsvarar det som definieras i template/arketyper, har det blivit
uppdelningar av falt som inte &r bra ur anvandbarhetssynpunkt och som skulle kunna
forbattras i senare versioner. All data som kan forifyllas ar positivt for anvandaren och
underlattar arbetet.

Information som h&dmtas per automatik &r:
e Journalinformation kring diagnoser
e Laboratorievérde
e Lakemedelsinformation

Till en borjan tog det for lang tid att gora flera av aktiviteterna i formularet (hamta data,
skicka data), men detta har atgardats till stor del i senare versioner och bedéms vara
tillrackligt for en pilot.

5.4.1.3 Onskemal om vidareutveckling

Under testtiden har en del férslag inkommit om forbattrad funktionalitet samt att man
vill ha i forédndringar gjorda i journalen for att battre kunna 6verfora information direkt
till formularet. Rutingenomgang i verksamheten for att optimera dokumentationen
behover goras innan fortsatt inforande. Upptéckta fel/andringsbehov samlas i
gemensamt dokument.

5.5 Diskussion
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En utvardering ska alltid stallas i relation till vad man avsag att uppna med det som man
utvérderar. For IFK2:s del finns en formulerad uppdragsbeskrivning. I denna kan man
se uppdraget som att genomfdra en legal och teknisk forstudie och sedan forsoka att
realisera prioriterade delar av resultatet i en praktisk studie.

Ett starkt betonat 6nskemal pa foreslagen losning var att den skulle minska
arbetsbelastningen for varddokumentationen genom att ateranvanda information som
redan journalforts.

Arbetet har tydligt visat att det i forsta hand inte ar ett tekniskt problem. Den storsta
utmaningen &r att en sddan “ateranvindning” kréver en vil genomarbetad gemensam
informationsstruktur. Informationen maste aterspegla ratt situation och sammanhang i
vardprocessen vilket kan sikerstallas genom att verksamhets-/processanalys sker innan
informationsmodelleringen. Den information som hanteras i projektet har inte
analyserats pa detta satt, vilket gor att informationen till RiksSvikt inte helt aterspeglar
kraven for motsvarande journalinformation. Krav maste stéllas pa journalinformation
som helhet och att information till kvalitetsregister ska kunna extraheras ur detta.

Kvalitetsregister har vuxit fram i en tid da datoriserade journalsystem i varden ej var
allmént spridda. De losningar som etablerats &r i mangt och mycket fargade av sin tid.
Det betyder att det av naturliga skal finns olika tekniska l6sningar och dven en svag
informatikmassig samordning. Allteftersom utvecklingen gatt framat, och
kvalitetstankande samt datorisering i varden brett ut sig, 6ppnas nya mojligheter. | och
med stora nationella satsningar pa kvalitetsregister, nationellt klassifikationssystem,
nationell tjansteplattform och nationell arkitekturledning finns férutséattningar for en helt
annan informatikmaéssig och teknisk samordning an tidigare. IFK2-projektet ar exempel
pa hur langt det &r majligt att ga och vilken ansats som ar lamplig i en sadan
samordning.

5.5.1 Sammanhallen kedja av aktiviteter

IFK2-projektet avser att testa en kedja av aktiviteter fran definition av ingaende
information och registreringsmallar till leverans av information fran lokala system och
mottagning samt tolkning av information.
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Figur7: Att uppratta specifikation for kvalitetsregister, respektive att anvanda den.

Normalt tillimpar nationella arkitekturledningen rekommendationer av typen best
practice”. Det innebér att reckommendationer i alla arkitekturperspektiv (S, V, T och T)
sa langt det ar majligt bor baseras pa etablerade standard och verktyg vilket ofta ar en
nddvéndig forutsattning for robusthet, stabilitet och interoperabilitet.

Till detta projekt har nationella arkitekturledningen rekommenderat en “offensiv” ansats
och l6sning bade nar det galler V och I. Exempel pa detta ar visionen om dynamisk
mallhantering med ambitionen att realiseras verksamhetsmallar direkt i applikationer
utan sarskild programmeringsinsats samt anvandning av en framvéaxande
informatikstandard Snomed CT samt EN13606/openEHR. Dessa krav medfor i sin tur
krav pa att etablera nya tekniska l6sningar. Exempel pa det ar krav pa att dven
specificera enskilda faltregler i anvanda verksamhetsmallar for automatisk tolkning till
korbar programkod. Med anledning av detta finns en framtagen fardplan for en teknisk
utveckling i flera steg for att nd det beskrivna malet.

Forslaget ar darfor att samtidigt som kraftfulla insatser gors for att uppna best practice-
lage i den ansats som testats i IFK2 dvervéga att tillfalligt arbeta med en mindre
komplex ansats enligt rekommenderad fardplan. | praktiken skulle det innebéra en
enklare och statisk teknisk l16sning och darmed mindre paverkan pa
applikationsleverantorer och lokala forvaltningar. Sa snart tillrackligt resultat mot att
uppna best-practice erhallits via fardplansarbetet skulle i sa fall den tillfalliga l6sningen
kunna erséttas med stabil 16sning provad i IFK2-projektet enligt IFK2 vision .

5.5.2 Den digitala informationen

Vard och omsorg ar en informations- och kunskapsintensiv sektor. De framsta
resurserna &r de anstallda och deras kunskap, en kunskap som registreras/fors in i
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vardens dokumentation/IT-system. Denna information &r en viktig gemensam och
langsiktigt anvandbar resurs for vardpersonal, medborgare, administratérer och
politiker oberoende av den tekniska IT-utvecklingen. Det &r en resurs for samverkan
kring vard av en patient och som darmed kan ge hogre patientsakerhet, effektivitet och
kvalitet. Mojlighet kan ges att gora sammanstéllningar av resultat, kvalitet och
kostnader och jamfora utfallet lokalt, regionalt och nationellt.

For att uppna detta maste man ocksa beakta forhallandet data — information — kunskap.
Data ar de enskilda uppgifterna. Nér data satts ihop i ett sammanhang skapas
information. Det ar den informationen som ska Gverforas till kvalitetsregister for att
darigenom sedan vara underlag for kunskap. Detta samspel stéller krav pa struktur och
innehéll i journalen och att dessa krav ”foljer med” till kvalitetsregistren. Data kan alltsa
inte bara plockas lite har och dar i journalen. Vi maste fa en god digital vardinformation
i vara vardsystem sa att informationen kan ateranvandas pa énskat sétt.

Detta innebér att arketyper ska utformas sa att de tacker journalinformationen och
stodjer registrering av enskilda data i journalsystemet. Med hjalp av templates utformas
delmangder av dessa arketyper och som anvands for dverforing till t ex kvalitetsregister.

Den digitala informationen omfattar dven valideringsregler som maste atfolja
informationen. Dessa regelverk ar idag hardkodade i alla system. For att sékra kvaliteten
pa den digitala informationen bor dessa regelverk ocksa finnas tillgangliga nationellt
tillsammans med arketyper/templates for att sedan tillampas i systemen.

En stor del av den kliniska informationen ar sannolikt gemensam for manga och kanske
alla register. Denna del av informationen ska bara behtva samlas in en gang for att
sedan kunna anvandas av alla register. Det kraver en nationell samordning mellan
registren &ven i detta avseende.

5.6 Breddimplementering

5.6.1 Fullfélja breddimplementeringen av RiksSvikt

Man kan konstatera att IFK2-piloten har uppfyllt sitt utforskande syfte.

En nasta fas bor inledas dar man férbereder for ett breddinférande genom att
systematiskt jobba igenom aterstaende fragestallningar avseende robusthet och
skalbarhet.

Parallellt med detta maste det etableras en svensk forvaltningsorganisation med
tillrackliga resurser.

Som namnts ovan sa bor man ocksa parallellt jobba med ytterligare nagra krav genom
att gora en forstudie med ett eller flera andra kvalitetsregister, som ar annorlunda &n
RiksSvikt. I detta boér informationsmodellering med hjalp av arketyper/templates och
Snomed CT inga.
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5.6.2 Implementering av dvriga register

Att forverkliga hela det koncept som ligger bakom IFK 2 ar ett langsiktigt arbete som
stracker sig dver flera ar och det paverkar i grunden den strukturerade delen av vardens
dokumentation. Inférandet behdver darfor delas upp i lampliga etapper i vad man brukar
kalla en “roadmap” eller firdplan. A andra sidan for det inte till malet att n6ja sig med
delar av konceptet eller att inte genomfora hela fardplanen. Tidplanen styrs av ambition
och resurser.

IFK 2-projektet har beskrivits i sitt sammanhang i kapitel 3.2. Utifran denna
beskrivning, som kan tjana som en sorts malbild, och de erfarenheter som gjorts under
projekttiden kan en fardplan tas fram som innehaller nagra huvudkomponenter.

1. En genomgang av vardprocessen med angivande av behoven av strukturerad
dokumentation for olika andamal samt framtagande och beslut kring
dokumentationsmallarna. Parallellt och synkroniserat gors ett terminologiarbete
for att kartlagga, analysera, och vid behov anpassa det facksprak som anvands i
vardprocessen. Utifran denna genomgang av respektive registers vardprocess
anpassas informationen i registret till den nationella informationsstrukturen.

2. En dversyn av hela registerstrukturen avseende tekniska plattformar, samverkan
mellan register och de beslutsprocesser som erfordras.

3. Framtagande av ett ramverk for samverkan mellan register, beslutsstéd med
mallar och vardens journalsystem.

4. En vidareutveckling av de tekniska forutsattningarna for konceptet

5. Faststéllande av principer for sakerhetslosningar som lever upp till lagkraven
och ovriga sékerhetskrav

6. Utveckling av nationellt testcenter for validering av framtagna l6sningar

7. Etablering och forvaltning av nddvandiga stodfunktioner

Den dversyn av registeromradet som genomforts av departementet och SKL (Rosén &
Sjoberg) ger en djupare analys av omradet med forslag som gar i samma riktning som
forslagen i rapporten fran IFK2-projektet.

En annan viktig kélla att stalla férslagen mot &r den EU-rapport som kom 2009

”Semantic Interoperability for Better Health and Safer Healthcare™ (catalogue number:
KK-80-09-453-EN-C).

http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/docs/publications/2009/2009semantic-health-
report.pdf

Det ar viktigt att sla fast att arbetet inom olika omraden kan ske parallellt om hansyn tas
till inb6rdes beroenden.

5.6.2.1 Genomgang av vardprocesser och kraven pa strukturerad information

Oavsett vilka kliniska data ett register omfattar finns bakom de registrerade
parametrarna i varje register en vardprocess som avses stodjas och utvecklas. Det ar av
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storsta betydelse att den kliniska processen analyseras och beskrivs pa ett enhetligt sétt
med utgangspunkt fran den generiska beskrivningen i arbetet Nationell
Informationsstruktur fran Socialstyrelsen. Likasa att behoven av strukturerad
information for olika andamal (dokumentation, uppféljning, kvalitetssakring, forskning
etc.) anges i de processteg (aktiviteter) som ar tillampliga. En mall for detta arbete har
tagits fram av CeHis (Center for eHalsa i samverkan) och aterfinns i bilaga till
regelverket i den sa kallade VIT(S)-boken. Informationen ska knytas till
dokumentationsmallar genom arketyper och templates enligt principer framtagna i
samverkan med Nationellt facksprak for vard och omsorg pa Socialstyrelsen. Har anges
ocksa hur terminologibindning till mallarna rekommenderas. Det &r véasentligt att ett
strukturerat terminologiarbete for att kartlagga och vid behov analysera det facksprak
som anvands i vardprocessen sker parallellt och synkroniserat med analysen av den
kliniska processen sa att ett adekvat terminologiskt innehall sékerstalls i det nationella
fackspraket for digital anvandning, sa att kvalitetssakring och forvaltning kan ske.

Mycket av informationen i olika register kan vara gemensam for stora patientgrupper
och i vissa fall for alla patienter. Det ar avgorande att dessa gemensamma
informationsmangder identifieras och far en identisk struktur i samtliga relevanta
register. For anvandaren ska denna information bara laggas in en gang for samtliga
register och dvriga andamal. Pa detta satt kan sannolikt stora informationsomraden bli
gemensamma for manga eller alla register. Att genomféra denna princip motverkar det
Overflod av registrering och information som annars blir fallet.

Med detta angreppssétt paverkas hela den strukturerade dokumentationen i varden vilket
ger en grund for en generell semantisk interoperabilitet i varden sa som den beskrivs i
EU-rapporten ovan.

5.6.2.2 Oversyn av hela registerstrukturen avseende tekniska plattformar, samverkan
mellan register samt relaterade beslutsprocesser

Det underliggande konceptet for IFK2 forutsétter en djupare samverkan mellan de olika
registren inte bara pa det semantiska omradet. De tekniska kraven forutsatter att varje
register kan leva upp till dem och detta staller krav pa de olika registerplattformarna.
Utredningen i IFK2 steg 1 gav vid handen att en konsolidering pa detta omrade &r
nodvandig av saval tekniska som ekonomiska skal. Datainspektionens krav pa
registerhanteringen har visat att ocksa sakerhetslésningarna kan driva utvecklingen i
denna riktning.

Besluten kring registrens innehall och struktur kommer att krava samordning. Saval
vardprofessionen som huvudmannen kommer att vara intressenter liksom staten och
andra anvandare av informationen som olika delar av nadringslivet. For att sakerstalla
saval kvalitet som foljsamhet och tackningsgrad &r det avgérande att vardprofessionen
aven i fortsattningen har en ledande roll i detta arbete.

Den har foreslagna éversynen har som ett évergripande syfte att underlatta arbetet for
intressenterna att kunna lagga in lampliga parametrar samtidigt som det blir en rimlig
arbetssituation for de som ska registrera informationen i vardens vardag.
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5.6.2.3 Framtagande av ett ramverk for samverkan mellan register, beslutsstéd med
mallar och vardens journalsystem

Informationsflodet mellan journalen, kvalitetsregistren och beslutsstéden behdver styras
av ett entydigt och val genomarbetat regelverk som accepteras av alla ingaende parter.
Regelverket med tillnérande mal och tillampningar ska beskrivas i ett ramverk som tas
fram och faststélls av CeHis. Regelverket utgar fran resultaten av socialstyrelsens
projekt Nationell informationsstruktur respektive Nationellt facksprak.

I regelverket framgar vilken grundlaggande informationsstruktur som tillampas enligt
beskrivningen ovan. Likasa hur den for registret faststallda informationen i denna
struktur knyts till beslutstodet sa att ratt dokumentationsmall knyts till aktuellt beslut i
algoritmen. CeHis har ett grundlaggande beslut att vad galler semantiken att félja den
europeiska standardansatsen med dess tillampningar.

Fragan kring beslutsstéden utformning och innehall behéver utredas djupare da de pa
sikt har en avgorande betydelse for vardens innehall, kostnader och kvalitet. Likasa
vilka som ska ha mandat och auktoritet att fatta beslut om innehallet.

Formatet for mallen &r givet och ska kunna hanteras i dokumentationsstodets
mallhanterare utan ett omfattande programmeringsarbete nar mallen uppdateras/andras.
Denna utveckling kommer att ga stegvis enligt en fardplan for den tekniska
utvecklingen dar ocksa verktyg for denna utveckling preciseras och tillhandahalls pa ett
adekvat satt.

Viktigt ar att vardprofessionen uppfattar beslutsstoden som ett stod som underlattar
arbetet och hjalper till att hoja kvaliteten. Likasa att det har den dynamisk utveckling dar
vardens foretradare pa ett avgorande satt kan paverka denna utveckling.

5.6.2.4 Vidareutveckling av de tekniska forutsattningarna foér konceptet

IFK2 — projektet har provat de tekniska forutsattningarna for en realisering och
erfarenheterna redovisas i ett sérskilt kapitel ovan. Man kan konstatera att den
overgripande malbilden staller krav langt utéver vad som skulle kréavas for att enbart
fanga och fora 6ver informationen i dagens formular fran journalsystem till RiksSvikt.
Vi beskriver darfor en fardplan for en teknisk utveckling i flera steg som i sin tur staller
krav pa verktyg och férvaltning.

5.6.2.5 Faststédllande av principer for sékerhetsldsningar for kvalitetsregister

I och med att vi fick Patientdatalagen blev ocksa de nationella kvalitetsregistren
lagreglerade. | fas 1 av IFK2-projektet gjordes en genomgang av konsekvenserna av den
nya lagen. Sedan dess har Datainspektionen gjort en tillsyn som ytterligare klarlagger
kraven. Kraven behdver uppfyllas pd saval kort som lang sikt. Aven i detta sammanhang
kommer en konsolidering av de tekniska I6sningarna kring kvalitetsregistren att
underlatta en anpassning. En ny genomgang med faststéllande av krav och en fardplan
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for att langsiktigt uppfylla dessa behdver goras. Reglerna for detta tillfors det regelverk
som beskrivits ovan. Sarskilt har krav pa en nationell, gemensam
pseudonymiseringstjanst patalats. Sakerhetslosningarna i detta sammanhang har en nara
relation till 6vriga sakerhetslosningar for vardens dokumentation och bor 16sas i detta
sammanhang genom en samverkan med arkitekturledningens sakerhetsgrupp.

5.6.2.6 Utveckling av nationellt testcenter for validering av framtagna ldsningar

En funktion for test och validering av gemensamma losningar samt for certifiering av
lokala/regionala I6sningar som ska fungera ihop med de centrala ar nédvéndig. Denna
funktion kan ocksa, nér det galler dverforing av data till kvalitetsregister, vara ett
verktyg att validera att riktigheten bevaras &ven efter att data har forts over.

5.6.2.7 Etablering och forvaltning av nédvéandiga stodfunktioner

Losningen av de nationella kvalitetsregistrens langsiktiga behov av
informationslosningar &r starkt knuten till den 6vriga utvecklingen pa detta omrade. For
att stodja och underhalla denna utveckling kravs att man etablerar och forvaltar ett antal
stodfunktioner.

| stora drag handlar det om att

o Etablera nationella team for analys och beskrivning av kliniska
processer for vara stora patientgrupper som dven finns bland vara
nationella kvalitetsregister. Teamen har i uppdrag att utifran
analysen beskriva de informationsmangder som ska hanteras i
processen utifran den nationella informationsstrukturen. Teamen
har att besluta och forvalta dessa beskrivningar tillsammans med
beskrivningen av den information som ska fangas i olika steg av
processen for olika &ndamal

e Ett samarbete inleds mellan de professionella organisationerna,
SKL och leverantdrerna om utformning och framtagande av
tekniska I6sningar for utvecklade beslutsstod pa den nationella
arenan dar 6verenskomna beslutsalgoritmer kan laggas in
tillsammans med dokumentationsmallar

e Skapa team som har att besluta om innehallet i de kliniska
beslutsstoden i form av algoritmer och dokumentationsmallar
liksom forvaltning och vidareutveckling av dessa. Mojligen ar det
samma team som de ovan beskrivna (punktl)

e Den samverkan som ska till mellan de olika registren avseende de
delar av innehallet som dr gemensamma for olika register etableras
och forvaltas

e Nationell informationsstruktur och Nationellt facksprak for vard
och omsorg forvaltas av Socialstyrelsen tillsammans med
tillampliga regelverk och anvisningar.

e Ta fram referensarketyper, domanspecifika arketyper och
referenstemplates blir en angeldgenhet for CeHis i samverkan med
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Socialstyrelsen. Denna utveckling maste knytas till ett
internationellt arbete med standarder, framfér allt inom ramen for
IHTSDO som kommer att driva utvecklingen kring Snomed CT.
Den nationella utvecklingen kommer ocksa att krava en
anpassning av kliniska arketyper pa det internationella planet, och
overenskommelser om forvaltning.

e Den nationella tjansteplattformen dgs av CeHis och forvaltas av
Inera. Plattformen behdver utvecklas och anpassas till den
tekniska utveckling vi skisserar i fardplanen. De tekniska tjanster
som behdvs for anpassning av journalsystemen hos de olika
leverantorerna till det gallande formatet ska tillhandahallas och
forvaltas centralt. Utvecklingen enligt stegen i fardplanen behdver
ledas forslagsvis av CeHis i samverkan med de for registren
beslutande strukturerna och leverantdrskollektivet.

e Konsolideringen av registerstruktur och tekniska plattformar
maste ledas och forvaltas av ett nationellt beslutande organ som
ocksa har att besluta om tilldelning av centrala medel for registren.
Denna konsolidering &r avgorande for att skapa de resurser som
kravs for en fortsatt gynnsam utveckling av registren.

e Framtaget regelverk for sdkerhetslosningarna liksom framtagna
tjanster inom omradet ska vara i samklang med dvriga I6sningar
for varden och forvaltas i samma organisation som dessa.

o Ett nationellt testcenter behdver etableras inom ramen for CeHis
och Inera.

De flesta av dessa arbeten kan inledas parallellt men maste koordineras i ett for nationen
gemensamt programomrade vars ansvar kvarstar till programmets mal har uppnatts.
Inom programmet initieras och avslutas ett antal delprojekt som tillsammans med évriga
nationella arbeten leder utvecklingen framat. Delprojekten kan arbeta med olika langa
tidsplaner efter behov. Ett brett forankringsarbete mot vardgivarna och
sjukvardshuvudmannen liksom leverantérerna ska etableras med kontinuerlig
aterkoppling fran delprojektens resultat inom programomradet. Det ar gruppens
uppfattning att detta viktiga pionjararbete maste stodjas av statliga medel under 3-5 ar
tills de viktiga grundforutsattningarna etablerats och sjukvardshuvudmannen ar beredda
att ta ett storre ansvar. Man kan forutse att vél etablerade register utgor en viktig kélla
for naringslivet for att folja upp resultat och kvalitet i anvandning av deras produkter.
Det ar darfor rimligt att man ocksa fran detta hall bidrar finansiellt till saval uppbyggnad
som en langsiktig forvaltning

Samtidigt som det langsiktiga arbetet inleds kring nagra utvalda register bér den
framtagna l6sningen for RiksSvikt i IFK 2 spridas till Cambio:s och Siemens 6vriga
kunder for att vinna mer erfarenhet av upplagget och na en forankring och acceptans for
det fortsatta arbetet. Innan man gar vidare till Gvriga kunder utéver dessa bor man ga
tillbaka och inleda arbetet med att anpassa dven RiksSvikt enligt den Iangsiktiga planen.
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