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FORORD

Sweper var ett nationellt initiativ som ville férbittra och stodja
mojligheterna for life science-sektorn i Sverige att f3 tag i och
anvinda data till nyttoskapande perspektiv ur bade individers
och organisationers synvinklar. Ménga av initativets 16sningar
kommer att bidra till det vi kallar precisionsmedicin — men
dven kunna bidra till precisionshilsa. Sweper har arbetat efter
principen: "Ska vi inte anvinda det som ir gjort till det som &r
ogjort!”

Sweper betyder Swedish Personalized Medicine.

Om halsodata

Mingden data om varje individ vixer snabbt. Det kan vara den
information som patienten ger vid besck inom virden — ex-
empelvis all data som ett vanligt blodprov kan ge — men ocksa
data som individen sjilv producerar, exempelvis genom hil-
soappar. All data om individen som har betydelse for vilbefin-
nandet har Sweper definierat som systematiska hélsodata, dir
den birande tanken har varit att det ska finnas ett syfte for att
anvinda dem — dirav systematiska hilsodata.

Ritt anvinda skulle de systematiska hilsodata som finns
kunna anvindas f6r att ge en hilso- och sjukvérd specialanpas-
sad for var och en av oss, s3 kallad precisionsmedicin. Individen
skulle ocksa kunna anvinda dessa data for precisionshilsa.

Men i dag ligger sjukvardens och de regulatoriska myndighe-
ternas arbete efter, vilket gor att vi inte kan anvinda véra sys-
tematiska hilsodata fullt ut. Ett arbetspaket inom Sweper har
oppnat upp for en fortsatt dialog i Sverige om hur anvindandet
av hilsodata kan ske pé ett transparent och sikert sitt for bade
individ och samhille.

Sa har Sweper arbetat

Tillsammans med patientforeningar, niringslivet och akade-
min har projektet fort dialoger 6ver vad som maéste goras for
att svenska hilsodata ska bli det st6d som krivs fér maximal



nytta av potentialen inom precisionsmedicin. Projektet har
bistitt genom att ta fram vigledningar och genomfort konkreta
projekt for att visa p& mojligheter som hilsodata kan ge. For
att resultaten langsiktigt ska kunna genomféras, har projek-

tet identifierat limpliga myndigheter och organisationer och
forankrat med dem.

Malet med Sweper

Maélet for hela projektet ar att kunna anvinda systematiska
hilsodata pé ett effektivt och enhetligt sitt, for att skapa
innovativa losningar for battre hilsa som ir skalbara nationellt
och internationellt. Med bibehéllen integritet for patienten, ska
hilso- och sjukvarden tillsammans med niringsliv och akademi
kunna dra nytta av hilsodata. Detta skulle kunna &ter placera
Sverige i tatpositionen for utvecklingen inom life science.

Delprojekt
Delprojekten aterfinns som separata kapitel i denna samman-
stillning.

Arbetspaket 1: Projektledning

Arbetspaket 2: Juridik

Undersokte juridiska hinder inom hilsodataomridet.

Arbetspaket 3: Konkurrensneutralitet

Arbetspaketet skapar en vigledning for att férstd hur systema-
tiska hilsodata kan hjilpa niringslivet och hilso- och sjukvar-
den till nya och innovativa 16sningar.

Arbetspaket 4: Semantik

Hur ska hilsodata vara beskrivna si att de blir anvindbara i
digitalisering av processer? Det understktes i detta delprojekt.



Med gemensamma termer, begrepp och kodverk kan olika
datasystem "prata” med varandra 6ver hela Sverige — och virl-
den (var tids esperanto — det maskinlidsbara). Ett gemensamt
datasprak kan skapa effektivare processer och nya affirsmoijlig-
heter.

Arbetet i projektet utgick fran vardprofessionens termer och
drivs av kliniskt aktiva personer inom respektive omréde.!

Arbetspaket 5: Kunskapsutveckling

Detta arbetspaket utgick frin vad vi lirt oss frin arbetspaket
2-4, och hur vi kan forvandla detta till kunskapsutvecklande
projekt.

Patientoversikter inom cancervarden

Projektets ma&l var att skapa forutsittningar for bittre iteran-
vindning av patientinformation genom att processer skapas for
en ldngsiktigt hallbar utveckling och férvaltning av informa-
tionsstrukturen. Standardiseringen har stor potential att

¢ minska dubbelarbete vid registrering av information for
patientvirden (dokumentation, remisser och sd vidare) och
for uppfoljning

e oka anvindbarheten av informationen for kvalitetsregister,
beslutsstéd och forskning.

Professionen har tagit fram de datavariabler man samtidigt vill
se pa dataskirmen i samrdd med patienter som berors.

Synoptisk rapportering inom patologin

Projektets syfte var att frimja utveckling och anvindning av
standardiserade och strukturerade elektroniska svarsmallar
inom cancerdiagnostiken. Detta projekt ingdr nu dven i
patientéversikten, nimnd ovan. Ett bra exempel p4 att anvin-
da det som ir gjort for det som ir ogjort.

Standardisering av strukturdefinitioner inom stralbe-
handling

Projektet genomfordes av representanter frin den nationella
kvalitetsregistergruppen inom strilbehandling. Det byggde
pa tidigare framgangsrika standardiseringsinitiativ gillande
nomenklatur och datahantering inom omréidet — dir Sverige



blivit férsta och enda landet i virlden som implementerat en
nationell nomenklatur for strdlbehandling.

For att harmonisera det underliggande dataformatet engage-
rades landets samlade strilonkologiska expertis. Uppdraget ir
att nd konsensus kring hur riskorgan ska definieras anatomiskt i
dosplaneringssystem som anvinds for planering av behandling-
en.

Inom ramen for detta projekt gjordes en mappning mot
accepterade kodverk for att riktlinjerna pé sikt ska kunna bli
maskinlidsbara och ytterligare férbittra forutsittningar for

e kvalitetskontroll
e verksamhetsutveckling
¢ forskning inom strdlbehandling.

En pilot for precisionsmedicin inom KoL-varden

Precisionsmedicin kriver att strukturerade data fingas upp un-
der vardprocessen, for att pa si sitt fortlopande kunna utvinna
information. Informationen kan senare anvindas till kliniska
beslut, kvalitetsarbete och forskning.

Standarder fér terminologi och kliniska modeller (vardpla-
ner) existerar, men spelar dnnu en marginell roll i virden. Det-
ta ville projektet andra p4. Idag dteranvinds metoden for detta
i andra nationella strategiska projekt igdngsatta av Swelife som
exempelvis Prevention Barnfetma for en jamlik hdlsostart i livet.

Projektet har initialt riktat in sig p& vdrdprocessen for
KOL-patienter. KOL betyder kroniskt obstruktiv lungsjukdom.

Malet var att forbittra vdrden av KOL-patienter genom att
oka moijligheten for tvirprofessionell kommunikation och
inkludera patienten. Projektet har utvirderat och validerat
en generell skalbar modell fér att méta behoven hos patienter
med kroniska sjukdomar. Utvirderingen skedde som en obser-
vationsstudie som genomférdes med hjilp av det utvecklade
kliniska informationsstddet. Stort internationellt intresse finns.

Egeninsamlade data

Projektet undersdkte individers anvindning av egeninsamlade
hilsodata. Det har identifierat vilken nytta individerna har av
datan och vilka drivkrafter som ligger bakom att man samlar in
data. Projektet har redovisat p4 flera internationella konferen-



ser och projektledaren har dven bistatt en annan stor satsning
fr&n Vinnova — VINTER-projektet inom diabetes.

Al + Halsa + Vard = Sant

Sweper fick ett tilliggsuppdrag som rorde sig om vad a1 skulle
kunna ge for nyttoskapande effekter inom hilsa. Tva separata
rapporter blev skrivna.

Relaterade projekt och rapporter

Rapporterna finns inte med i denna slutrapport men de éter-
finns pa swelife.se/rapporter.

e 3H3R

¢ Forskningsplattformen

e EHR4CR: Ny forskningsplattform for elektroniska journal-
data i Europa ir p3 plats

Slutord

Sweper som projekt har bidragit till ett perspektiv pd nyttoska-
pande effekter som kan uppnés genom fokus p4 tre perspektiv:

1. Legala aspekter — som ger tillit och trygghet for civilsamhil-
le och profession sivil som organisation

2. Konkurrensneutraliter — dir infrastrukturer, policies och
regelverk harmoniseras for at ge alla samma férutsittningar
till att kunna bidraga till utvecklingen

3. Semantik — Filosofen Ludwig Wittgenstein skrev i sin bok
Filosofiska undersikningar kring hur sprikets delar far bety-
delse genom bruk och sammanhang:

"Varje tecken ensamt forfaller dott. Vad ger det liv 7 — I
anvindningen lever det. Har den dd livsanden i sig? — Eller dir
anviindningen dess livsande.”

Nir vi nu nirmar oss "digitala data” (O eller 1 i en odndlig
strom) som birare av information via datorer och nitverk s&
bérjar vi ana bide nyttan och riskerna i anvindandet: "Vem
ir jag — mina data eller min narrativa historia?” Att balansera
mellan dessa tva perspektiv blir en framtida utmaning.


http://swelife.se/rapporter

S& Swepers bidrag till framtiden kan kanske sammanfat-
tas med ett extra "e” i Sweeper, som da kan representera det
elektroniska eller det externa. Att vi har borstat vigen lite for
framtiden.

Trevlig lisning av resterande kapitel. Las dem i ett samman-
hang eller var for sig — det gar lika bra. Onskar du nigot som

ett sartryck hor av dig till Swelife.

Maj 2021
Portféljansvarig Sweper

Lars Lindskold
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ORDLISTA

Electronic Medical Record

General Data Protection Regulation, EU:s
dataskyddsférordning

International Collaboration of Cancer reporting
International Statistical Classification of Diseases and
Related Health Problems, WHO:s standard for
klassificering av sjukdomar

Informationsnitverk fér cancervarden

Inférande av patientoversikter i cancervarden,

ett Sweper-projekt

Branschféreningen for de forskande likemedelsféretagen
Kvalitets- och standardiseringskommittén vid

Svenska foreningen for patologi

Laboratorium Information Systems

National Health Service, Storbritanniens
sjukvirdsorganisation

Network information system

Nationellt medicinskt informationssystem
Pathologisch-Anatomisch Landelijk Geautomatiseerd
Archief, nederlindskt register &ver histo- och cytopatologi
En yrkesgrupp som utfor vissa specifika arbetsuppgifter. I
rapporten menas yrkesgrupper inom hilso- och sjukvirden
Patient Reported Outcome Measures

Public Sector Information, EU-direktiv om
vidareutnyttjande av information frin den offentliga
sektorn

Regionala cancercentrum i samverkan

Klinisk terminologi, ursprungligen utvecklad av dr J Read
Sveriges kommuner och regioner

Systematized Nomenclature of Medicine, Clinical Terms.
Ett internationellt begreppssystem som ir utvecklat for att
anvindas i elektroniska informationssystem

Svenska foreningen for patologi

Swedish Personalized Medicine
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PERSONCENTRERAD
DATA OCH JURIDIK

Projektledare: Fred Kjellson

Denna text publicerades forsta gdngen 2018. Rapporten skrevs av
Moa Malviker Wellermark pad Secure State Cyber pd uppdrag av
Sweper-projektet.

Inledning

Varden blir alltmer komplex och individuellt anpassad efter
den enskilda patientens férutsittningar och behov.

Det innebir stora mojligheter att optimera varje patients be-
handling, men stiller ocks& okade krav pa diagnostik, behand-
ling och uppfoljning.

Mingden data om varje individ vixer snabbt. Det kan vara
den information som patienten ger vid besdk inom virden —
exempelvis all data som ett vanligt blodprov kan ge — men
ocksd data som individen sjilv producerar, exempelvis genom
hilsoappar. All data om individen som har betydelse for vilbe-
finnandet kan kallas f6r systematiska hilsodata.

Ritt anvind skulle den systematiska hilsodatan som finns
kunna anvindas f6r att ge en hilso- och sjukvérd specialanpas-
sad for var och en av oss, sa kallad precisionsmedicin. Individen
skulle ocksa kunna anvinda dessa data for precisionshilsa.

Varden behéver kunna folja en rad olika sekventiellt insatta
behandlingar och utvirdera anvindningen av savil diagnostiska
och kirurgiska metoder pa ett mer systematiskt sitt in vad som
sker i dag. Patienternas bidrag med information kring sin hilsa
ir ocksa en viktig komponent i uppféljningen. Dessutom borjar
nu manga mediciner inom exempelvis canceromradet att bred-
danvindas, med indikationer mer baserade p4 vilka genetiska
forindringar som tuméren har, in pé diagnos.

Sweper ir ett nationellt initiativ som vill forbittra och stédja
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mojligheterna for life science-sektorn i Sverige att fa tag i och
anvinda data. Ménga av dessa l6sningar kommer att kunna
bidra till det vi kallar precisionsmedicin, men dven kunna bidra
till precisionshilsa.

Syftet med Sweper-projektet ir att

e utveckla varden, bidra till forskning och 6kad kunskap for
att kunna anvinda de behandlingsmetoder vi har pa ritt
individer, samt att

e generera en bas for nya innovationer och translation frin ett
kunskapsomrade till ett annat, genom interaktion mellan
vard, akademi och industri.

Denna analys ir en del av ett delprojekt inom Sweper som
ska sammanfatta, diskutera och lyfta problem med gillande
personuppgiftslagstiftning for att vigleda framvixten av nya
l6sningar inom precisionsmedicin och databehandling.

Om analysen

Denna juridiska analys har till syfte att komplettera Manolis
Nymarks rapport Laglighetsprovning av realtidsregister inom
cancervdrden for att tydliggora vad som giller utifrén den nya
dataskyddsforordningen och andra lagindringar som skett
utifrdn denna férordning.

Analysen ska ocks3 sammanstilla underlag och lagstiftning
for att tydliggéra mojliga juridiska angreppssitt. Diarmed ska
den kunna anvindas som stéd for att ta fram plattformslos-
ningar som innehéller stora mingder personuppgifter, inklusive
kinsliga sddana, som ska behandlas for flera olika indamal.

Under rubrikerna Framtidsdiskussion lyfts idéer och tan-
kar hur tillgdngen till patientuppgifter och data skulle kunna
underlittas om lagstiftningen dndrades ifrdn dagens reglering.
Det har dock inte koppling till pdgdende lagstiftningsarbete
utan ir till for att vicka diskussion och tankar.

Sammanfattning

Dataskyddsférordningen ir till stor del lik personuppgiftslagen.
Négra nyheter ir

e personuppgiftsincidenter
¢ konsekvensbedémningar
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sanktionsavgifter

dataportabilitet

uppforandekoder

certifieringar

att personuppgiftsansvariga ska kunna visa pé efterlevnad.

Denna férordning har resulterat i att Sverige fatt en da-
taskyddslag. Patientdatalagen har indrats marginellt av da-
taskyddsforordningen. Nigot som redan fanns tidigare ir
begrinsningen i patientdatalagen vad som ska och fir jour-
nalféras, vilket kan begrinsa méjligheten att insamla en stor
mingd data frin patienterna. Dataskyddsforordningen paver-
kar dock inte tidigare legala bedémning i Laglighetsprivning av
realtidsregister inom cancervirden.?

Mycket gir att gora i dag, men lagstiftningen gor ibland att
det blir komplext och krangligt. I denna analys har flera forut-
sittningar och méijligheter fér att hantera personuppgifter — pé
en och samma eventuella plattformslésning tillhérande flera
olika personuppgiftsansvariga — lyfts fram.

Kortfattat

Samtliga personuppgiftsansvariga méiste vara utpekade och
dessa maste ha en rittslig grund for att behandla personuppgif-
terna med faststéllda andamal.

¢ Informationen ska vara logiskt atskild.

¢ Virdgivarna skulle kunna dela information med stod av regel-
verket fér sammanhillen journalforing eller digitalt utlim-
nande.

¢ Virdgivarna skulle kunna éverfora uppgifter till nationella
kvalitetsregister.

o Patienten skulle under vissa forutsittningar kunna bidra till
journal och kvalitetsregister.

o Uppgifter skulle kunna limnas ut av vardgivarna for forsk-
ning, eventuellt via ett personuppgiftsbitride.

¢ Patienten skulle kunna ha en egen area f6r hilsodata mm un-
der vissa férutsittningar.
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Checklista for dataskydds-
forordningen

Dataskyddsférordningen (GDPR) giller i hela Eu. Den har till

syfte att skapa en enhetlig och likvirdig niva for skyddet av
personuppgifter. Dataskyddsférordningen bestdr av 99 artiklar
och 173 beaktandesatser (skil).

For att uppfylla kraven i dataskyddsférordningen behéver

samtliga artiklar omhindertas, men nedan aterfinns en kort
checklista éver vad man behover gora och tinka pé infor be-
handling av personuppgifter.

1.

Sikerstill indama&l och vem eller vilka som &4r person-
uppgiftsansvariga. Om det foreligger ett gemensamt
personuppgiftsansvar behdver ansvaret tydliggéras mellan
de personuppgiftsansvariga.

. Utred vilken eller vilka rittsliga grunder som finns for att

behandla personuppgifterna. Tink da pa att vissa rittsli-

ga grunder ir limpligare dn andra. Det ir ocks4 s4 att de
registrerades rittigheter varierar beroende p3 vilken rittslig
grund som finns.

Tink till kring uppgiftsminimeringsprincipen och
lagringsminimeringsprincipen. Vilka personuppgifter
behdvs for att uppné syftet med behandlingen? Hur linge
behovs personuppgifterna? Observera att det kan finnas
bevarandekrav utifrdn annan lagstiftning, till exempel
arkivlagen.

De registrerade har ritt till omfattande information inn-
an personuppgifterna behandlas. Dirfor ir det viktigt att
tanka pa vilka kategorier av registrerade som behandlas och
hur de pa bista sitt kan tillgingliggora sig denna informa-
tion.

For att skydda personuppgifterna behover det analyse-

ras vilken typ och nivd av skydd som behdvs. Detta kan
man gora genom att exempelvis genomfora informations-
klassificeringar och riskanalyser. Vidtagna sikerhetsitgir-
der behéver sedan féljas upp och utvirderas si att adekvat
skydd finns med under hela livscykeln for personuppgifter-
na.
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6. Om nigon annan behandlar personuppgifter pd uppdrag av
den eller de personuppgiftsansvariga, sd behéver ett person-
uppgiftsbitridesavtal tecknas. Det reglerar hur exempelvis
underleverantoren far behandla personuppgifterna.

Dataskyddsforordningen

Dataskyddsforordningen (GpPR, The General Data Protection
Regulation) giller sedan 25 maj 2018 i hela EU. Den har till
syfte att skapa en enhetlig och likvirdig niva for skyddet av
personuppgifter si att det fria flodet av uppgifter inom Europa
inte hindras. Mycket i dataskyddsférordningen liknar de regler
som fanns i personuppgiftslagen som numera ir upphivd, men
det finns en del nyheter.

Dataskyddsférordningen giller i princip fér all automatise-
rad behandling av personuppgifter och i vissa fall iven manu-
ell behandling av personuppgifter. Personuppgifter ir varje
upplysning som avser en identifierad eller identifierbar fysisk
person. Avgorande dr att uppgiften — enskilt eller i kombina-
tion med andra uppgifter — kan knytas till en levande person.
Personuppgifter om barn anses sirskilt skyddsvirda i data-
skyddsférordningen, eftersom barn kan ha svarare att forutse
riskerna med att limna ifrdn sig uppgifter och att forsta vilken
ritt till skydd fér sina uppgifter som de har.

I Sverige har vi med personuppgiftslagen tidigare haft den sé
kallade missbruksregeln som innebir enklare regler for person-
uppgifter i ostrukturerat material. Den ir numera borttagen
och all personuppgiftsbehandling regleras p4 samma sitt oav-
sett om personuppgifterna ir strukturerade eller inte.

Dataskyddsférordningen giller f6r person-
uppgiftsbehandling som har anknytning till EU, antingen nir
den som behandlar personuppgifterna ir etablerad inom EU
eller d& ndgon utanfér EU erbjuder tjinster och varor till per-
soner inom unionen eller Gvervakar deras beteenden hir.

Rattslig grund

All personuppgiftbehandling méste ha en rittslig grund for att
vara tilldten. En personuppgiftsbehandling enligt dataskydds-
forordningen ir dirfor endast tilliten om det finns en rittslig
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grund. Det kan dock finnas flera méjliga grunder att anvinda
for en personuppgiftsbehandling men da ska den som ir bist
limpad anvindas. For offentlig sektor aktualiseras fraimst de
rittsliga grunderna

* avtal

o rittslig forpliktelse

* uppgift av allmint intresse eller myndighetsutdvning.
Privata aktorer boér frimst anvinda sig av

samtycke

avtal

rittslig forpliktelse
intresseavvigning.’

De olika rittsliga grunderna medfor olika rittigheter for de
registrerade och skyldigheter f6r de personuppgiftsansvariga.
For de rittsliga grunderna avtal och samtycke aktualiseras ritt-
en att bli glomd och ritten till dataportabilitet. Enligt Datain-
spektionen ir det ocksé i manga fall inte lampligt att anvinda
sig av den rittsliga grunden samtycke.* Det beror dels p de
krav som stalls pa sjilva samtycket, dels att samtycket nir som
helst kan tas tillbaka av den registrerade. Om det dr méijligt
att vilja en annan rittslig grund dn samtycke s ir det alltsd att
foredra.

Samtycke

Myndigheter avrids i dataskyddsférordningen fran att anvinda
samtycke som grund for sina behandlingar eftersom det oftast
rader ett ojimlikt férhillande mellan en myndighet och en
enskild registrerad.> Dessutom ir samtycke en mycket osiker
grund d3 samtycke nir som helst kan tas tillbaka av den regist-
rerade.

Ett samtycke ska vara frivilligt, specifikt och informerat.¢
Det fr heller inte foreligga ojimlikt maktférhillande mellan
den som efterfrigar ett samtycke och den som ska limna det.

Datainspektionen (numera Integritetsmyndigheten, reds.
anm.) har gett som exempel att samtycke till exempel kan
anvindas nir en nimnd planerar vigarbeten och att invdnare
kan anmiila sig for att f4 uppdateringar av informationen via
e-post.”
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Framtidsdiskussion: Generella samtycken

Att ett samtycke ska vara specifikt och informerat medfor att
ett generellt samtycke f6r exempelvis all slags forskning nu och
i framtiden inte kan limnas av en registrerad. Detta ir allt-

sd inte majligt med dagens lagstiftning men det skulle kunna
underlitta tillgdngen till patientuppgifter for till exempel syftet
forskning. For att underlitta tillgingen till data kan man tinka
sig ett nationellt samtyckesregister som b&de personer och sys-
tem/maskiner skulle kunna anvinda sig av, som skulle gilla for
all typ av forskning, system for sammanhéllen journalféring och
s& vidare, stillvida att individen inte tagit tillbaka sitt samtycke
eller aldrig limnat nagot.

Detta skulle givetvis underlitta hanteringen och patienterna
skulle inte behéva tillfrigas gdng pa gdng for att inhimta olika
typer av samtycke for olika situationer och andamal.

Loésningen skulle kunna innebira en paverkan pa den personliga
integriteten beroende p3 hur regelverket kring det nationella
samtyckesregistret skulle utformas. Men detta ir som sagt inte
en framkomlig vig utifrdn dagens lagstiftning.

Fullgdra ett avtal med den registrerade

Foér att denna rittsliga grund ska anvindas ska behandlingen
vara nddvindig for att fullgéra ett avtal med den registrerade
eller for att vidta atgirder pa begiran av den registrerade innan
ett sddant avtal ingds. Denna rittsliga grund kan till exempel
anvindas for behandling av en arbetstagares personuppgifter
om det ir nédvindigt for att anstillningsavtalet eller ndgot
annat avtal mellan arbetsgivaren och arbetstagaren ska kunna
uppfyllas.

Rattslig forpliktelse

Behandlingen ir nodvindig for att fullgora en rittslig forplik-
telse fér den personuppgiftsansvarige. Nir det giller detta
indama3l fir medlemsstaterna — till exempel Sverige — behalla
eller inféra mer specifika bestimmelser genom att faststilla
specifika krav fér uppgiftsbehandlingen och andra atgirder for
att sikerstilla en laglig och rittvis behandling.

Hir ska alltsd nationell lagstiftning komplettera bestimmel-
serna i dataskyddsférordningen. Dessutom maéste den rittsliga
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forpliktelsen i sig vara tillrackligt tydlig nir det giller den
behandling av personuppgifter som krivs. Exempel pa rittslig
forpliktelse ar journalféring utifrdn bestimmelserna i patient-
datalagen.

Skydda vitala intressen

Denna rittsliga grund ska anvindas om behandlingen 4r néd-
vindig for att skydda den registrerades vitala intressen.
Behandling av personuppgifter p& denna rittsliga grund bor
i princip endast dga rum om behandlingen inte uppenbart kan
ha en annan rittslig grund. Exempel pé intressen som ir av
grundliggande betydelse for den registrerade ir till exempel
nir behandlingen ar nédvindig av humanitira skil, bland annat

o for att 6vervaka epidemier och deras spridning
¢ i humanitira nddsituationer, sirskilt vid naturkatastrofer
eller katastrofer orsakade av minniskan.

Uppgift av allmant intresse

For att anvinda denna grund ska behandlingen vara nédvindig
for att utféra en uppgift av allmint intresse eller som ett led i
utférande av myndighetsutdvning.

I dataskyddsutredningen framgér bland annat att man bér
kunna utgd ifrdn att de obligatoriska uppgifter som utférs av
kommuner och landsting, till féljd av deras &ligganden enligt
lag eller férordning, ir av allmint intresse. Begreppet uppygifter
av allmdnt intresse omfattar dock inte bara sddant som utfors
som en foljd av ett uttryckligt aliggande eller uppdrag. Den
personuppgiftsansvarige behover inte vara skyldig att utféra
uppgiften for att den lagliga grunden allmint intresse ska kun-
na anvindas. Daremot maste behandlingen vara nidvindig.®

Intresseavvagning

Behandlingen ir nddvindig for indamél som rér den person-
uppgiftsansvariges berittigade intressen.

En nyhet med dataskyddsférordningen ir att den rittsliga
grunden "den personuppgiftsansvariges berittigade intresse”,
ocks4 kallad "intresseavvigning” numera inte fir anvindas for
behandling som utférs av offentliga myndigheter nir de fullgor
sina uppgifter. Intresseavvigning innebir att man ska viga den
registrerades intresse att inte f4 sina personuppgifter behand-
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lade mot den personuppgiftsansvarigas intresse att behandla
dem.

Hir 4r en mojlig tolkning att myndigheter inte fir anvinda
sig av den rittsliga grunden intresseavvigning nir de utfér sina
officiella uppdrag (karnverksamhet), men att intresseavvigning
fortfarande kan anvindas som grund f6r behandling rérande
mindre viktiga behandlingar utan direkt koppling till myndig-
hetens officiella uppdrag. Exempel pa sddan behandling skulle
kunna vara

* lone-, utvecklings- och utvirderingssamtal
* behorighetssystem
¢ vissa kvalitetsmitningar inom myndigheten.

Datainspektionen har dock inte tagit ndgot klart stillnings-
tagande i frigan vilket medfor att rittsliget fir anses ngot
oklart.

Registrerades rattigheter

Négot som ir forindrat idr informationsplikten till de regist-
rerade. Aven tidigare har det funnits en plikt att informera
de registrerade, men med dataskyddsférordningen har denna
skyldighet utokats och fortydligats.

Utover ritt till information har den registrerade aven ritt till

registerutdrag
rittelse

att bli bortglomd
begrinsning
dataportabilitet

att gora invindningar
att limna klagomal

(i vissa fall) skadesténd.

Den enskilde har ocksé ritt att inte bli foremal for ett beslut
som enbart grundas pd nigon form av automatiserat besluts-
fattande — inbegripet profilering — om beslutet kan ha rittsliga
foljder for den enskilde eller pé liknande sitt i betydande grad
paverkar honom eller henne. Det finns dock vissa undantag
ifrdn denna rittighet till exempel i forvaltningslagen.’

Rittigheterna ar inte absoluta, utan vissa av dem ir enbart
kopplade till vissa rittsliga grunder i dataskyddsférordningen,
sdsom ritten att bli glomd och ritten till dataportabilitet. Det
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innebir att det enbart dr for de rittsliga grunderna samtycke
och fullgérande av avtal som ritten att bli glomd och ritten till
dataportabilitet aktualiseras.

De rittigheter som ir nyheter i dataskyddsférordningen ar
ritt till begrinsning, ritt till dataportabilitet och ritten att inte
bli foremal for ett beslut som enbart grundas pa ndgon form av
automatiserat beslutsfattande.

Rditt till begréinsning innebir att uppgifterna markeras si att
dessa i framtiden endast fir behandlas for vissa avgrinsade syf-
ten. Ratten till begransning giller bland annat nir den registre-
rade anser att uppgifterna ir felaktiga och begirt rittelse.

Rditt till dataportabilitet innebir att den som har limnat
sina personuppgifter i vissa fall har ritt att f3 ut och anviinda
sina personuppgifter p& annat hall till exempel i en annan
social medietjinst. Den som har tagit emot personuppgifter-
na ir skyldig att underlitta en sddan 6verflyttning av person-
uppgifter.

Automatiserat beslutsfattande kan till exempel vara ett auto-
matiserat avslag pd en kreditansékan pa internet eller vid ett
nekande besked fran e-rekrytering via internet utan personlig
kontakt. Automatiserat beslutsfattande kan vara tillitet om det
ir nodvindigt for ingdende eller fullgérande av ett avtal mellan
den registrerade och den personuppgiftsansvarige eller om den
enskilde har gett sitt uttryckliga samtycke.

I dag omfattas oftast inte offentliga aktorer av ritten till
dataportabilitet eftersom de till stor del bér anvinda sig av den
rittsliga grunden uppgift av allmint intresse eller myndighets-
utdévning och inte samtycke eller avtal.
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Framtidsdiskussion: Dataportabilitet

Om ritten till dataportabilitet inte bara skulle vara kopplad till
dagens tv4 rittsliga grunder, utan istillet till samtliga rattsli-

ga grunder, och samtidigt dven omfatta alla personuppgifter
som en personuppgiftsansvarig behandlar, s skulle man kunna
tinka sig att exempelvis patienter pd ett smidigare sitt skulle
kunna byta virdgivare. Detta skulle ske utan att férlora viktig
historik.

Man skulle ocksd kunna tinka sig att patienten smidigare skulle
kunna anvinda sig av personuppgifterna, for att exempelvis
kunna nyttja olika digitala hilso- och sjukvérds tjénster i andra
delar av virlden.

Uppgifts- och lagringsminimeringsprincipen

I och med dataskyddsférordningen har tva principer fortydli-
gats: uppgiftsminimeringsprincipen och lagringsminimerings-
principen.

Uppgiftsminimeringsprincipen innebir att personuppgifter-
na som behandlas ska vara adekvata, relevanta och inte for
omfattande i forhallande till indamalet. Det innebir alltsd att
man inte fir behandla personuppgifter som inte behovs for att
uppnd dndamalet med personuppgiftbehandlingen.

Lagringsminimeringsprincipen innebir att man bara far spara
personuppgifter si linge som de behovs for indamélet med
personuppgiftsbehandlingen. I vissa fall behéver dock uppgif-
terna bevaras utifrdn annan lagstiftning, till exempel arkivla-
gen.
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Framtidsdiskussion:
Uppgiftsminimeringsprincipen

Uppgifts- och lagringsminimeringsprinciperna ir liksom &vriga
delar av dataskyddsforordningen till for att skydda den person-
liga integriteten. Det kommer dock inom kort bli allt vanligare
med nyttjande av Big data och avancerade analysverktyg inom
hilso- och sjukvirden. Dels for att utreda och stilla diagnos,
dels for att kunna ge en individanpassad vird och behandling.

Utgdngspunkten for detta dr att samla pé sig stora mingder data
som sedan tillsammans kan analyseras p4 olika sitt och for olika
syften. Detta rimmar dock illa med just uppgiftsminimerings-
principen och lagringsminimeringsprincipen. Upprikningen av
personuppgifter som ska ingd i exempelvis journalen (Patient-
lagen 3 kap) begrinsar just méjligheten att samla pé sig en stor
mingd data utan att i forvig veta nyttan av denna information.

En framgangsfaktor ir att faktiskt tinka bredare ifrin borjan
och verkligen analysera vilka personuppgifter som behévs for
att uppnd dndamélet med analysen. P4 s8 sitt tydliggors beho-
vet av den stora miangden personuppgifter som behovs sa att
uppgiftsminimeringsprincipen uppfylls.

Kansliga personuppgifter

Vissa personuppgifter ir till sin natur sirskilt kinsliga och har
dirfor ett starkare skydd. De kallas for kinsliga personuppgif-
ter.

Kdinsliga personuppgifter ir uppgifter om ras eller etniskt
ursprung, politiska asikter, religits eller filosofisk vertygelse,
medlemskap i en fackférening, hilsa, en persons sexualliv eller
sexuella liggning, genetiska uppgifter eller biometriska uppgif-
ter som entydigt identifierar en person.

Myndigheter fir behandla personuppgifter som rér lagéver-
tridelser. Andra in myndigheter méste ha stdd i foreskrifter
eller sirskilda beslut for att f behandla sidana uppgifter.

Personnummer och samordningsnummer far behandlas om
de registrerade har gett sitt samtycke. Finns det inget samtycke
far personnummer behandlas bara nir det ir klart motiverat
med hinsyn till indaméilet med behandlingen, vikten av en
siker identifiering eller ndgot annat beaktansvirt skal.

Nir kinsliga personuppgifter ska samlas in och behandlas ir
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det alltsa viktigt att tinka pa vilket stod som finns f6r denna
behandling. Kinsliga personuppgifter kriaver ocksé ofta annan
typ av skydd an personuppgifter som inte tillhor dessa sirskil-
da kategorier.

Uppférandekod och certifiering

En nyhet ir att det inte lingre ir tillrickligt att f6lja lagen,
utan den som ir ansvarig for personuppgiftsbehandlingen
méste ocksd kunna visa att och hur man féljer bestimmelserna
i dataskyddsférordningen.

Personuppgiftsansvariga kan gora detta p4 olika sitt, bland
annat genom att certifiera sig eller félja en godkind uppfo-
randekod.

En uppforandekod ir en uppsittning riktlinjer som bidrar till
att de foretag eller organisationer som har anslutit sig till koden
tillimpar reglerna i dataskyddsférordningen korrekt. Utfirdan-
det av en certifiering ska goras av ett ackrediterat certifierings-
organ. Det ir dnnu inte beslutat vem som ska utfirda ackredi-
teringar, men det kommer antingen att vara Datainspektionen
eller det nationella ackrediteringsorganet Swedac. Hur certifie-
ringar kommer att g till dr innu inte klart.

Inbyggt dataskydd och dataskydd som

standard

Inbyggt dataskydd, privacy by design, innebir att man tar
hinsyn till integritetsskyddsreglerna redan nir man utfor-
mar IT-system och rutiner och fortsitter beakta dessa under
personuppgifternas hela livscykel. Ett sitt att beakta detta

ir att kontinuerligt genomfora informationsklassificeringar,
riskanalyser och att vidta atgirder utifrdn dessa. Inbyggt data-
skydd idr ett sitt att se till att kraven i dataskyddsforordningen
uppfylls och att den registrerades rittigheter skyddas.

Kravet pa dataskydd som standard, privacy by default, inne-
bir i korthet att den som behandlar personuppgifter ska se till
att personuppgifter i standardfallet inte behandlas i onédan.
Det kan till exempel handla om att de férvalda instillningarna
i en tjinst for sociala media ir satta s att inte mer information
in nodvindigt samlas in, delas ut eller visas.
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Personuppgiftsbitraden

Dataskyddsférordningen innehaller sirskilda skyldigheter for
de som behandlar personuppgifter.

En nyhet i dataskyddsférordningen ir att ménga av de skyl-
digheter som tidigare har gillt f6r den personuppgiftsansvarige
nu iven giller for personuppgiftsbitridet. De bitriden som
den personuppgiftsansvarige anlitar ska kunna ge tillrickliga
garantier for att behandlingen uppfyller kraven i dataskydds-
forordningen och sikerstiller att den registrerades rittigheter
skyddas. Ndgra av de skyldigheter som bara har gillt for den
personuppgiftsansvarige men som nu dven giller f6r person-
uppgiftsbitridet, ir till exempel

e kraven p3 att fora register 6ver behandlingar
o att sikerstilla en limplig sikerhetsniva
e atti vissa fall utse ett dataskyddsombud.

Aven personuppgiftsbitridet kan bli féremal for tillsyn eller
administrativa sanktionsavgifter och bli skadestdndsansvarig.

Personuppgiftsincidenter

For att f6lja dataskyddsférordningen ir det viktigt att organisa-
tioner som behandlar personuppgifter har rutiner p4 plats for
att kunna uppticka, rapportera och utreda personuppgiftsin-
cidenter. Det krivs bide organisation och teknik, dels for att
uppticka incidenten, dels fér hanteringen for att anmila detta
till Datainspektionen.

En personuppgiftsincident ir en sikerhetsincident som kan
innebira risker for manniskors friheter och rittigheter. Exem-
pel pa personuppgiftsincidenter ir om en eller flera person-
uppgifter har blivit forstorda, gitt forlorade pé annat sitt
eller kommit i oritta hinder. I vissa fall maste dven person-
uppgiftsincidenten anmailas till Datainspektionen och till de
registrerade.

Konsekvensbeddmningar

En annan nyhet i dataskyddsforordningen ar att man maste
gora en konsekvensbeddmning om man planerar for att genom-
fora en personuppgiftsbehandling med hog risk for de regist-
rerade. Konsekvensbedémningen ir en process for att ta reda
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pa vilka risker som finns med att behandla personuppgifter, ta
fram rutiner och atgirder for att bemota dessa risker och for
att visa att man uppfyller dataskyddsforordningens krav. Om
det efter en konsekvensbedémning fortfarande finns hog risk
med personuppgiftsbehandlingen ska samrdd med Datainspek-
tionen ske innan behandlingen paborjas.

Datainspektionen ska uppritta och offentliggora en forteck-
ning over det slags behandlingsverksamheter som omfattas
av kravet pa en konsekvensbedémning avseende dataskydd.
Datainspektionen har angett att den kommer att gora en sddan
forteckning.

Sanktionsavgifter

Datainspektionen kan besluta om en administrativ sanktions-
avgift om regelverket i dataskyddsférordningen inte foljs.

Kortfattat

¢ Dataskyddsforordningen har medfért nya lagkrav, men dessa
bedoms inte i sak forandra rattsldget som Manolis Nymark
redogor for i Laglighetsprivning av realtidsregister inom cancer-
vdrden.

¢ Diremot miste personuppgiftsansvariga se till att de féljer
regelverket i dataskyddsforordningen, bdde det regelverk som
fanns redan i personuppgiftslagen, men dven fér de nyheter
som kommit via dataskyddsférordningen.

Patientdatalagen

Patientdatalagen inneh3ller bestimmelser om behandling av
personuppgifter som frimst avser enskilda patienter inom
hilso- och sjukvarden inklusive tandvarden. Lagen giller for
alla vardgivare oavsett om verksamheten bedrivs i privat eller
offentlig regi.

Négot som varit och dr problematiskt med patientdatalagen
ir definitionen pé vardgivare eller framforallt de konsekvenser
definitionen medfér. Ett landsting har till exempel ett ansvar
att erbjuda en god hilso- och sjukvard, vilket kan ske genom
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att teckna vardavtal med privata vardgivare. Landstinget har
dock begrinsade mojligheter att félja upp den vird som ges hos
den privata vdrdgivaren utifrin regelverket i patientdatalagen
och offentlighets- och sekretesslagen.

Patientdatalagen har varit gillande lag sedan 2008, men i
och med dataskyddsférordningens tillkomst har speciallag-
stiftningar och registerlagstiftningar sdsom patientdatalagen
behovts ses dver.

Av indringarna i patientdatalagen framgar att patientda-
talagen kompletterar dataskyddsférordningen och Sveriges
dataskyddslag. Det framgar ocksd att virdgivare och nationella
kvalitetsregister fir behandla kinsliga personuppgifter fair med
stod av artikel 9.2 h i dataskyddsférordningen. Daremot ar
patientdatalagen inte tillimplig pa rittspsykiatrisk vard i de fall
behandlingen rér verkstillighet av en péfoljd d& brottsdatala-
gen istillet ska anvindas.

I kapitlet for nationella kvalitetsregister har regelverket
for vilket information som ska lamnas till patienten forind-
rats. Det hor ssmman med att patientdatalagen kompletterar
dataskyddsforordningen och att lagstiftaren inte sett samma
behov av att reglera informationsplikten i patientdatalagen uti-
fr&n det regelverk som finns i dataskyddsfoérordningen. Fériand-
ringen i patientdatalagen innebir alltsd inte att omfattningen
och innehéllet i informationen som ska limnas till patienten
har reducerats, utan att delar av regelverket har tagits bort da
detta regleras i dataskyddsférordningen.

Kortfattat

o Patientdatalagen innehéller f férindringar som genomférts
utifrdn tillkomsten av dataskyddsférordningen. De férind-
ringar som har skett i patientdatalagen har i princip inte f6r-
indrat vardgivares mojligheter att behandla personuppgifter.

Patientdatalagens regelverk kan dock tillsammans med
uppgiftsminimeringsprincipen och lagringsminimeringsprin-
cipen paverka méjligheten for vardgivare att samla p4 sig stora
miéngder personuppgifter som inte vid insamlandet har ett
tydligt andamal och syfte.
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Framtidsdiskussion: Personuppgiftsansvarig

Bade utifrén dataskyddsférordningen och personuppgiftslagen
ir det grundliggande att utreda vem eller vilka som ir per-
sonuppgiftsansvariga fér en personuppgiftsbehandling och att
dessa har stéd for att genomfora dessa personuppgiftsbehand-
lingar.

Man kan antingen tinka sig en plattform dir respektive vird-
givare behandlar personuppgifter som personuppgiftsansvariga
och att dessa via plattformen utlimnar patientinformation till
kvalitetsregister och forskningsstudier. Men man kan ocks3
tinka sig en plattform som en personuppgiftsansvarig ansvarar
for och att alla virdgivare limnar ut personuppgifter till den
personuppgiftsansvariga for plattformen. Detta ir en utmaning,
dels utifrin att vdrdgivarna ska ha stéd att utlimna personupp-
gifterna utifrin offentlighets- och sekretesslagen, dels att den
som ir personuppgiftsansvarig for plattformen ska ha en legal
ritt att behandla de personuppgifter som lagras pa plattformen.

Lagstiftning forskning

I samband med dataskyddsférordningen har frigan lyfts om det
skulle tillskapas en forskningsdatalag for att reglera personupp-
giftsbehandling inom forskning. Regeringen har dock bedémt
att det for nirvarande ir tillrickligt att etikprévningslagen

och de befintliga registerforfattningarna pa forskningsomra-
det anpassas till dataskyddsférordningen. Det har dirfor inte
tillkommit en forskningsdatalag.

Lagen om etikprévning
Lagen om etikprévning dndras den 1 januari 2019. En dndring
ir att de sex regionala etikprévningsnimnderna ska avvecklas
och att etikprévning av forskning som avser minniskor istillet
ska hanteras av en ny myndighet, Etikprévningsmyndigheten.
Etikprovningsmyndigheten ska vara indelad i verksamhets-
regioner. Varje verksamhetsregion ska ha en eller flera avdel-
ningar. En avdelning ska préva drenden inom vissa forsknings-
omréden.
Utifran dataskyddsférordningen foreslar regeringen att
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bestimmelsen som definierar behandlingen av personuppgifter
i etikprovningslagen, ska ersittas med en hinvisning till artikel
4.2 i dataskyddsférordningen.

Etikprovningslagen ska tillimpas pa forskning som innefatt-
ar behandling av:

® personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s dataskydds-
forordning (personuppgifter som avsldjar ras eller etniskt
ursprung, politiska &sikter, religios eller filosofisk dver-
tygelse, medlemskap i fackférening, genetiska uppgifter,
biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk
person, uppgifter om hilsa eller uppgifter om en fysisk per-
sons sexualliv eller sexuella liggning, det vill siga kinsliga
personuppgifter)

e personuppgifter om lagévertridelser som innefattar brott,
domar i brottmal, straffprocessuella tvingsmedel eller ad-
ministrativa frihetsberévanden.

Enligt utkastet pa lagradsremiss behovs inga ytterligare
anpassningar goras i etikprévningslagen och lagindringarna
foreslas trida i kraft den 1 januari 2019.

Fram till dess ir de 6vergingsbestimmelser som har féresla-
gits i propositionen till en ny dataskyddslag av betydelse. De
innebir att personuppgiftslagen fortsatt ska gilla efter den 25
maj 2018 i den utstrickning som det i en annan lag eller en
forordning finns bestimmelser som inneh&ller hinvisningar
till personuppgiftslagen. Sddana hinvisningar finns i lagen om
rittspsykiatriskt forskningsregister, etikprévningslagen och
lagen om vissa register fér forskning om vad arv och miljé be-
tyder for minniskors hilsa. Frin 25 maj 2018 fram till dess att
indringarna i dessa lagar trider i kraft kommer siledes bestim-
melserna i personuppgiftslagen fortsatt att gilla vid behandling
av personuppgifter som omfattas av dessa lagar.

Kortfattat

¢ De forandringar som foreslés ske i lagen om etikprévning
bedéms inte paverka de legala férutsittningarna som redogérs
for i dokumentet Laglighetsprovning av realtidsregister inom
cancervdrden.
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Framtidsdiskussion: Grinsdragningar

En frigestillning som blivit allt tydligare efter data-
skyddsférordningens tillkomst ir just grinsdragningen mellan
de etiska fragestillningarna i etikprévningen och stillningsta-
gandet om integritetsskyddet via dataskyddsférordningen ar
omhindertaget.

Det finns en viss risk att de forskare som fitt ett beslut ifrin
etikprévningsmyndigheten upplever att de dven fitt ett godkin-
nande utifrin dataskyddslagstiftningens krav.

Det medfor di ocksi frigestillningen om Etikprévningsmyn-
digheten har mandat att uttala sig om personuppgiftsbehand-
lingar och vilken roll Datainspektionen i s fall har i dessa
sammanhang.

Det skulle behéva bli tydligt vilken prévning som sker via Etik-
provningsmyndigheten och vilket ansvar de tar for att kontroll-
era en forskares beskrivning utifrdn kraven i dataskyddsférord-
ningen.

NiIS-direktivet

I Sverige genomférs Nis-direktivet genom en ny lag, Lag
(2018:1174) om informationsscikerhet for samhdllsviktiga och di-
gitala tjdnster. N1s-direktivet ir ett direktiv om atgirder for en
hog gemensam niva pa sikerhet i nitverks- och informations-
system i hela unionen.

Leverantérer av samhillsviktiga tjanster som finns inom sek-
torerna energi, transport, bankverksamhet, finansmarknads-
infrastruktur, hilso- och sjukvard, leverans och distribution
av dricksvatten samt digital infrastruktur och som kan vara
statliga myndigheter, kommuner, landsting eller féretag ska
identifieras. Med digitala tjinster avses internetbaserade mark-
nadsplatser, internetbaserade sskmotorer och molntjinster.

I korthet stills krav p3 att samhillsviktiga tjinster ska arbeta
systematiskt och riskbaserat med informationssikerhet. Bide
leverantérer av samhillsviktiga tjinster och digitala tjinster ska
rapportera incidenter till Myndigheten fér samhillsskydd och
beredskap, Mss.
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Molntjanster

Molntjinster tillhandahélls ofta av internationella foretag.
Information som hanteras i "molnet” kan i praktiken hanteras

i manga olika linder. Molnleverantéren kan lyda under andra
lainders lagstiftning och tvingas éverlimna sina kunders infor-
mation till myndigheter dir. Den som anvinder en molntjinst
for sin personuppgiftsbehandling ir personuppgiftsansvarig for
behandlingen iven om den utférs av molntjinstleverantdren
eller dess underleverantéorer.

Innan en molntjinst tas i bruk maste den personuppgifts-
ansvarige beddma om den personuppgiftsbehandling som man
vill 18ta molntjinstleverantéren utféra kommer att vara tilliten
enligt dataskyddsférordningen. En risk- och sirbarhetsanalys
bor genomforas for att beddma om det ir méjligt att anlita
molntjinstleverantéren for behandling av de tinkta person-
uppgifterna. Ju storre integritetsrisker en viss personuppgifts-
behandling innebir desto hogre ir kraven pa sikerhetsatgirder.
Personuppgiftsansvarig méste ocks3 ta stillning till om det
finns risk f6r att personuppgifter kan komma att behandlas for
andra dandama3l dn de ursprungliga.

Om uppgifter som omfattas av sekretess ska behandlas via
en molntjinst si ir en grundliggande forutsittning att regel-
verket om sekretess har beaktats. I detta sammanhang ir det
av intresse att det i dataskyddsforordningen stills krav pé att
personuppgiftsbitridets personal ska omfattas av sekretess och
att detta ska regleras via bitridesavtalet. Men enligt Justitie-
ombudsmannens (J0) beslut dnr 3032-2011 &r dessa "alterna-
tiva” tystnadsplikter inte alltid tillrickliga for att anse att ett
utlimnande kan ske utan att det innebir men (skada) for den
som skyddas av sekretessen.

jo:s slutsats, utifrdn de specifika férutsittningarna i det
aktuella drendet, blev att varken den avtalsreglerade tyst-
nadsplikten som giller for bitridets personal eller den form
av tystnadsplikt som f6ljde av regleringen i ddvarande person-
uppgiftslag medférde att det kunde anses sta klart att patient-
uppgifter kunde limnas ut till bitridets personal utan att den
enskilde eller ndgon nirstiende till denne led men.

j0:s bedémning hade i det aktuella fallet kunnat bli annor-
lunda om personuppgiftsbitridets personal istillet omfattats av
ett straffrittsligt ansvar.
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jo:s beslut kan ses som ett generellt hinder for myndigheter
att anvinda molntjinster. Molntjinster bygger dock typiskt
sett inte pa att anstillda hos molntjinstleverantdren tar del av
kundernas uppgifter pa det sitt som drendet avser (personer
lyssnar i drendet av likardiktat som skrivs ned som en journa-
lanteckning).

Aven om det finns anstillda hos leverantéren som rent
tekniskt kan komma 4t uppgifterna finns det ofta instruk-
tioner och tekniska dtgirder som begrinsar denna dtkomst.
Skillnaderna i detta hinseende kan paverka menbedémning-
en. Till exempel skulle menbedémningen kunna p&verkas om
en personuppgiftsansvarig krypterat all information i moln-
tjansten och sjilv hanterar nycklarna. En rittslig bedémning
maste baseras p en viss tjansts konkreta utformning, inte dess
beteckning som molntjinst.

Det dr ocksé relevant vilka typer av sekretessbelagda uppgif-
ter som kommer att omfattas av utlimnandet. Mojligheterna
att limna ut uppgifter som omfattas av en sekretessbestim-
melse som har sa kallad rakt skaderekvisit ir till exempel stérre
in uppgifter som omfattas av ett s3 kallat omuvdnt skaderekvisit,
exempelvis inom hilso- och sjukvarden.

Sammanstallning av rapporter och
initiativ

Det har genomférts och pagir flera initiativ for att nyttja hal-
soinformation p3 ett bittre och effektivare sitt.

Kvalitetsregister och beslutsstod

[ rapporten Kuvalitetsregister och beslutssiod — Tvd sidor av
samma mynt lyfts fram att en framgingsfaktor ir ett besluts-
stod som riktar sig bade till patienter och hilso- och sjuk-
vardspersonal for att stirka patientens stillning. I rapporten
framgar ocks3 att fristdende beslutsstéd oftare ir effektivare
in integrerade beslutsstdd som finns i journalsystem eller
likemedelsférskrivningssystem. !

Kvalitetsregister och beslutsstod beskrivs som tva sidor av
samma mynt da bada syftar till bittre hilsa genom bittre vard.
Kvalitetsregistren moijliggor en utvirdering av vardkvaliteten
och underlittar ett systematiskt férbittringsarbete. For att un-
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derstodja detta dr det viktigt att statistik tas fram och analyse-
ras samtidigt som forskning bedrivs.

Kvalitetsregister samlar in information som méjliggor en
retrospektiv utvirdering av vardkvaliteten. Beslutsstod an-
vinder och bearbetar information om patients hilsotillstdnd
och behandling i kombination med medicinsk kunskap for att
generera patientspecifika rekommendationer som prospektivt
kan framja vardkvaliteten. I och med att syftena med besluts-
stod och kvalitetsregister skiljer sig at faller de under olika
legala regelverk. Beslutsstod omfattas till exempel av kraven pa
CE-mirkning da de utgér medicintekniska produkter eftersom
de har ett medicinskt syfte. Syftet med kvalitetsregister ir inte
att individdata ska anvindas fér vard. Det finns dock system
som bade innehaller en beslutsstddsdel och kvalitetsregister. I
rapporten Kvalitetsregister och beslutsstod — Tvd sidor av samma
mynt framgar det att for att skapa kunskapsgenererade system
krivs inte bara kvalitetsregisterdata utan dven uppgifter ifran
journalsystem, biobanker och patienten sjilv. Dessa typer av
system ir en utvecklingspotential for framtiden.

Laglighetsprdvning av realtidsregister inom cancer-
varden

[ rapporten Laglighetsprovning av realtidsregister inom cancervdr-
den tydliggors att det inte dr tillitet att anvinda ett nationellt
eller regionalt kvalitetsregister for att ge vird i ett enskilt fall,
vilket aven Datainspektionen pépekat i ett tillsynsbeslut. I
tillsynsbeslutet fortydligades ocks3 att det ir inte ir tilldtet att
"tanka hem” uppgifterna i ett kvalitetsregister for att anvinda
dem for beslut om enskilda vardatgirder."

Personuppgifter som samlats in i ett kvalitetsregister far inte
behandlas fér ndgot annat indamal dn kvalitetsuppféljning,
statistik och forskning. Det finns dock inget legalt hinder for
att till ett kvalitetsregister infora ett beslutsstod parallellt.
Olika vérdgivare (organisationer) kan ha &tkomst till varandras
dokumentation om en patient utifrin syftet vird och behand-
ling eller utfirdande av intyg, dock inte kvalitetssikring (s&
kallad sammanhallen journalféring). Atkomst mellan vardgiva-
re kriver dock som huvudregel ett nédlige eller ett samtycke
ifrdn aktuell patient.
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Framtidens kvalitetsregister

I rapporten Framtidens kvalitetsregister framgér att flera utvir-
deringar visar att mycket har utvecklats positivt men att det
finns stora utmaningar i att registren ska anvindas mer till

att forbittra vdrden och komma nirmare den dagliga virden.
Arbetet med registren méste forenklas och tekniklésningarna
effektiviseras. En viktig del i detta dr anpassning till de stora
skiften som planeras i nya dokumentationssystem. Patienterna
behéver involveras aktivare i mitning och uppféljning.'?

EU-forslag

Under varen 2018 kom éven ett forslag fran Europeiska kom-
missionen'® med ett forslag till parlamentet om att revidera
psi-direktivet (Directive on the re-use of public sector information)
som sikerstiller tillgdng till och vidareutnyttjande av data frin
den offentliga sektorn. Kommissionens mal med forslaget r
att uppni den fulla potentialen av digital teknik for att for-
bittra hilsovdrden och den medicinska forskningen. En del av
forslaget gar ut pa att oka tillgdngen till offentligt finansierade
forskningsresultat men dven att offentliga foretag ska omfattas
av kraven i direktivet och inte bara offentliga myndigheter.
psi-direktivet har inforlivats i Sverige via lagen om vidareut-
nyttjande av handlingar frdn den offentliga forvaltningen, den s&
kallade psi-lagen.

Ytterligare initiativ

Utover ovanstiende pagir flera initiativ inom Europa for att f3
till ett bittre utnyttjande av hilsoinformation och tillskapande
av uppforandekoder utifrin dataskyddsférordningen. Data-
inspektionen har dock gtt ut med en rekommendation att
avvakta framtagande av utkast p3 uppforandekod tills artikel
29-gruppen fitt en vigledning pa plats.'*

Ett initiativ i Sverige for att fa till en mer indamaélsenlig
lagstiftning 4r Arbetsgruppen Regelverk som Henrik Moberg
héller samman. Denna gruppering tittar pé rittsliga hinder och
legala aspekter for att virna om individens integritet och frim-
ja den digitala utvecklingen. > Mycket frigestillningar och ut-
vecklingsomriden lyftes redan i utredningen Ritt information
pd ritt plats i rdtt tid'® men en stor del av de problemomriden
som utredningen pekade pé kvarstar fortfarande.
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Ett exempel

For att askadliggora problematiken och dagens nigot komplexa
lagstiftning har ett exempel anvints.

Exemplet bestir av ett landsting som upphandlat en privat
utférare dir verksamheten som landstinget och den privata
utféraren bedriver samarbetar med en kommun. Samarbetet
ror dldre som ir aktuella bdde inom hilso- och sjukvérden hos
landstinget och den privata utféraren, men dven hos kommu-
nen som ansvarar for stodinsatser utifrdn socialtjinstlagen.

De olika aktdrerna vill nu forbittra processen mellan de
olika aktdrerna. For att f3 hjilp att analysera informationsfls-
det och processerna mellan de olika aktérerna bedéms att det
enbart ir ett foretag i Indien som kan hjilpa aktérerna, efter-
som just det foretaget har en produkt och tjinst som nyttjar
Al for att analysera en stor mingd data for att effektivisera och
forbittra processer. For att kunna hjilpa aktorerna behover
dock det aktuella foretaget tillgang till en stor mingd data.
Foretaget onskar ocksa att f anvinda informationen for att
vidareutveckla sin egen produkt.

Ovanstdende innebir en stor del utmaningar for att lands-
tinget, den privata utféraren och kommunen ska kunna
forbittra sin verksamhet pé det sitt de dnskar. Dels uppstér
fragan hur de tre verksamheterna kan éverfora information
mellan de olika organisationerna i syftet kvalitetssikring. Att
tillfriga samtliga ildre om samtycke anses inte vara en fram-
komlig vig.

Det kan ocks3 ifrdgasittas vilken ritt de olika aktorerna har
att behandla varandras personuppgifter for detta syfte samt
att samla in den stora mingd data som krivs for att genomféra
analysarbetet.

Nista problem blir att de vill anvinda ett personuppgiftsbi-
tride som ska behandla och samkéra uppgifterna fran de olika
aktorerna och som befinner sig i ett tredje land utan adekvat
skyddsniva. Att foretag onskar anvinda aktorers data for att vi-
dareutveckla produkter som bygger pa Al ir inte ovanligt men
stiller till problem d& detta som huvudregel inte ir tillitet.

Konkret innebir detta utmaningar med:

Sekretessgrinser mellan vardgivare
e Regelverket for kvalitetsuppfoljning

35



Ritten att behandla personuppgifter

Overforing till tredje land

Molntjinstlésningar

Uppgiftsminimerings- och lagringsminimeringsprincipen
Utlimnande av uppgifter som omfattas av sekretess till ett
personuppgiftsbitride

Forslag pa angreppssatt

For att uppni en eventuell plattformslésning for att méjliggora
patientcentrerad datahantering finns det legala méjligheter re-
dan nu, men de ir komplexa och medfér inte riktigt en smidig
tillgang till data och patientuppgifter.

Under rubrikerna Flera personuppgiftsansvariga och Gemen-
samt personuppgiftsansvar anges vilka legala méjligheter som
finns i dag. Under rubriken Framtidsdiskussion — En personupp-
giftsansvarig redogors for ett tillvigagdngssitt som i dag inte
har stéd i lag, men liksom de andra férslagen i framtidsdiskus-
sionsrutorna ir det till for att vicka diskussion och tankar.

Blockchain och uppférandekoder har ocksé samlats i se-
parata rubriker under forslag pa angreppssitt. De kan inte
ensamma 18sa fragestillningen men de ir tillvigagdngssitt och
tekniker som p3 sikt kan stétta for att uppnd den funktionali-
tet som efterfrigas av nya plattformslosningar.

Flera personuppgiftsansvariga

Vilket framgar i avsnitt Sammanstdillning av rapporter och
initiativ s3 ir det inte tillitet att ett kvalitetsregister bidrar till
ett beslutsstéd. Diremot dr det motsatta tilltet och borjar ske
i allt storre utstrickning for att undvika dubbelregistreringar
och onédigt administrativt arbete.

Utifrdn nuvarande lagstiftning kan man tinka sig en platt-
form som flera olika vardgivare nyttjar men dir patientupp-
gifterna ir logiskt &tskilda. Vardgivarna kan d4 via denna
plattform dokumentera patientuppgifter som behévs for att ge
en god och siker vard. Uppgifter som ska dverforas till ett eller
flera kvalitetsregister kan 6verforas via plattformslésningen
— antingen till ett kvalitetsregister inom Isningen eller i en
annan digital 16sning. Vardgivarna skulle kunna ta del av var-
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andras patientuppgifter for syftet vird och behandling utifrdn
regelverket rérande sammanhallen journalforing.

Vardgivarna skulle ocks4 sjilva kunna lamna ut uppgifter for
forskning under forutsittning att utlimnande kan ske utifran
regelverket i offentlighets- och sekretesslagen, eller sé skulle
vardgivarna kunna ge tydliga instruktioner till ett eventuellt
personuppgiftsbitride hur uppgifter far [amnas ut for forsk-
ning. (Ett personuppgiftsbitride ir ndgon som behandlar
personuppgifter pd uppdrag av en personuppgiftsansvarig till
exempel en vardgivare.)

For att f3 till en smidig utlimnandeprocess skulle det skulle
underlitta om landets, framforallt, offentliga virdgivare hade
samsyn gillande vad som anses vara anonymiserat respektive
pseudonymiserat samt att sekretessprévningen kunde automa-
tiseras mer dn vad som sker idag.

Patienter skulle ocksa sjilva via plattformen, under vissa for-
utsittningar, kunna bidra till ett kvalitetsregister eller virddo-
kumentation under forutsittning att det finns tydliga instruk-
tioner vad vardgivaren énskar for information av patienten.
Det kan ocksa tinkas att en del av plattformen ir patientens
"egen” som patienten sjilv helt forfogar 6ver, likt Hdlsa for mig.

Hilsokontot Hdilsa for mig ir tinkt att vara en lagringsplats
for den enskildes samlade hilsouppgifter.!” Den juridiska
grunden att ha en sddan 16sning har dock diskuterats och Da-
tainspektionen har haft synpunkter pa just Hdlsa for mig'® och
detta har provats i Forvaltningsritten. Problemet ir dels vem
som ir personuppgiftsansvarig for det patienten registrerar,
dels vilket rittsligt stdd den personuppgiftsansvariga har att
faktiskt behandla dessa uppgifter.

Trots det tillsynsbeslut som Héilsa for mig drabbades av, s&
rader inga tvivel om att en plattform med samlade hilso- och
sjukvardsuppgifter om en person skulle kunna vara till stor
nytta genom att informationen automatiserat kan analyseras
och trender tidigt fingas upp. Det gynnar individen. Hil-
so- och sjukvirdspersonalen skulle i ett system — dir en stor
mingd data automatiskt analyseras utifrin vissa forutbestimda
kriterier — effektivare kunna hitta trender och omraden dir
stod eller vard behover sittas in, utan att hilso- och sjukvards-
personalen sjilv liser all den data som samlats in.
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Ovanstdende scenario ir legalt mojligt men det tillater inte
att kvalitetsregisterinformationen anvinds for vard och be-
handling. Inte heller far uppgifterna tankas 6ver fran kvalitets-
registret (dtminstone inte utan patientens samtycke) till vardgi-
varna for syftet vard och behandling. Forskare som ¢nskar ta
del av patientuppgifterna behover begira ut dem fran respek-
tive vardgivare. Det innebir att det gdr 4t manga forfrigningar
for att f3 tillgdng till samtliga uppgifter pé plattformen. Om
samtliga vdrdgivare och andra personuppgiftsansvariga som har
uppgifter pa plattformen gett tydliga instruktioner till person-
uppgiftsbitridet som driftar plattformen om utlimnande, finns
det mojlighet att denna process kan férenklas nigot. Utlim-
nandet maste dock alltid ha stod i gdllande sekretessregler.

Gemensamt personuppgiftsansvar

En annan majlighet som finns ir ett gemensamt person-
uppgiftsansvar. Det innebir att det ir tv eller flera som
gemensamt bestimmer éver en viss behandling och att de ir
personuppgiftsansvariga tillsammans. D4 ma3ste de sinsemel-
lan bestimma vem som ir ansvarig for att fullgéra de olika
skyldigheterna i dataskyddsférordningen. Exempelvis kan en
av de personuppgiftsansvariga, som ir gemensamt personupp-
giftsansvariga, ta pa sig ansvar for att teckna bitridesavtal med
eventuella personuppgiftsbitriden. Det skulle kunna innebira
att antalet avtal blir ligre in om varje personuppgiftsansvarig
skulle behéva teckna dessa var och en for sig.

Administrationen kan alltsi minska vid ett gemensamt per-
sonuppgiftsansvar, di de som ir gemensamt personuppgifts-
ansvariga kan fordela skyldigheterna utifrdn dataskyddsférord-
ningen mellan sig.

Uppférandekoder

Uppforandekoder kan tas fram av sammanslutningar och organ
som foretrider kategorier av personuppgiftsansvariga (eller
personuppgiftsbitriden) och ir till for att specificera data-
skyddsférordningen. Utkastet p& uppfoérandekod ska godkin-
nas av Datainspektionen. Datainspektionen rekommenderar

i dagslidget att man ska invinta att ta fram en uppférandekod
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tills den EU-gemensamma vigledningen om uppforandekod
finns pa plats.

En framkomlig vig ir att fora diskussioner med Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL, numera SkR reds anm) och
Inera — samt eventuellt fler organ/sammanslutningar som

foretrader de personuppgiftsansvariga — for att efterhora hur

de tinker kring uppférandekod och om det finns nigot arbete

for att ta fram detta och i s3 fall for vilka delar i dataskydds-
forordningen. Detta skulle underlatta harmoniseringen inom

omradet.

Uppforandekod omfattar dock bara dataskyddsférordningen;

regelverket utifrdn till exempel patientdatalagen eller lag om
etikprévning och s& vidare omfattas inte av detta, sa det loser

inte ut alla de juridiska férutsittningarna som beskrivits i
denna analys.

Framtidsdiskussion:
En personuppgiftsansvarig

Det finns idag inte en och samma organisation som har till upp-
drag att lagra heltickande vdrdinformation frin landets samtliga

vardgivare for att tillhandahalla denna information fér syftet
vard och behandling, kvalitetssikring och forskning. Flera olika
myndigheter har uppdrag att som personuppgiftsansvariga
samla in och/eller behandla delar av den information som vird-
givare skapar och for vissa specifika syftet. Exempel p detta

ir Socialstyrelsens hilsodataregister och eHilsomyndighetens
likemedelsforteckning. Dessa register dr dock inte heltickande
for alla varduppgifter och far heller inte behandlas f6r alla de
syften som plattformen efterfragar.

En forindrad lagstiftning dir en myndighet fir i uppgift att
samla in och behandla en stérre mingd vardinformation ifran
vardgivare och uppgifter ifrdn patienter, for flera olika syften
sdsom vard och behandling, forskning och kvalitetsuppféljning
skulle underlitta nyttjande av den virdefulla information som
redan finns spridd i flera olika system och register. Det skulle

dock ocksd kunna innebira stora integritetsrisker. Detta dr dock

inget som finns legalt stod for i dagens lagstiftning.
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Blockchain

Blockchain, eller blockkedja som det heter pa svenska, ir enkelt
uttryckt en distribuerad databas som lagrar transaktionsin-
formation i s3 kallade block, vilka sedan linkas samman i en
kedja. En distribuerad databas ir en databas dir alla deltagare
i nitverket har tillgdng till databasen pa samma villkor. Det
finns med andra ord inte ndgon central aktoér som kontrollerar
informationen i databasen.

Nir ett nytt block adderas till blockkedjan verifieras infor-
mationen via en matematiskt beriknad digital signatur, dven
kallad hash. Denna berikning utgir alltid frin det senaste
blocket i kedjan och genom denna metod sikerstills att infor-
mationen i blockkedjan inte dndras eller manipuleras. Eftersom
signaturinformationen ir éppen for alla deltagare i nitverket,
kan alla deltagare ocksa kan kontrollera riktigheten i informa-
tionen. Om nigon i efterhand forsoker dndra informationen
i ett block, kommer den digitala signaturen ocks3 att dndras,
vilket kommer resultera i att kedjan bryts.

Blockchain, GDPR och hélso- och sjukvarden

Blockchain-tekniken!” innebir bide méjligheter och utma-
ningar sett ur ett GDPR-perspektiv. Manga tittar just nu pa
méjligheterna med att anvinda blockchain-teknik i syfte att
skapa transparenta och sikra databaser, dir det samtidigt ir
moijligt att sikerstilla identiteten av deltagare i nitverket och
legitimiteten i informationen i systemet. Blockchain-tekniken
gér till exempel att anvinda for att generera s3 kallade smarta
kontrakt. Ett smart kontrakt ir en automatiserad process och
kan fungera som ersittare eller komplement till exempelvis
juridiska kontrakt, logistiska transaktioner eller identitetshan-
tering. Inom hilso- och sjukvérd skulle ett smart kontrakt till
exempel kunna anvindas for att inhimta samtycke fran patien-
ter for behandling av personuppgifter i specifika fall, sdsom vid
delning av vrduppgifter. Andra méjligheter inom hilso- och
sjukvadrdsomradet anses till exempel vara att sjukhus, apotek,
vardcentraler med flera ska kunna ga ihop och bilda en block-
kedja for att lagra medicinska data, vilken drivs av ett distri-
buerat nitverk av datorer. P34 s3 sitt skulle man kunna samla
data fran alla olika aktérer inom hilso- och sjukvard i en stor
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databas. P34 s sitt skulle dessa aktorer snabbt och enkelt kunna
dela med sig av data.

Det problematiska med Blockchain-tekniken ur ett Gp-
pr-perspektiv ir att den bygger pa att informationen ir 6ppen
och oférinderlig, medan GDrR stiller krav p& konfidentialitet
och radering av personuppgifter i vissa fall. De som utvecklar
nya system baserade pa Blockchain-teknik méste darfor forst
och framst sikerstilla att personuppgifter inte obehérigen
rojs genom den information som ir publik i blockkedjan. En
l6sning som utvecklare just nu tittar mycket pa ir att utesluta
faktiska personuppgifter i blockkedjan och istillet anvinda sig
av krypterad information i sjilva kedjan.

I och med att det inte dr mojliga att radera uppgifter i en
blockkedja, bér samtycke inte anvindas som rittslig grund
for behandling av personuppgifter i en blockkedja. Samtycke
innebir att flera rittigheter aktualiseras, som ritten att f sina
personuppgifter raderade/ritten att bli glomd. Behandling av
personuppgifter pd den grunden ir alltsé sannolikt inte fram-
komlig for blockkedjan om inte ndgon teknisk 16sning for att
sikerstilla att personuppgifterna blir anonymiserade i block-
kedjan tas fram.

Myndigheter ska dock som utgdngspunkt inte anvinda sig av
samtycke som rittslig grund for personuppgiftsbehandlingar
som de dr ansvariga for. Oftast dr det den rittsliga grunden
"uppgift i allmint intresse eller led i myndighetsutdvning” som
blir aktuell. Det betyder att en myndighet endast ir skyldig att
radera personuppgifterna i de fall en registrerad har invint mot
behandlingen och det saknas berittigade skil for behandlingen.
Alltsd maste dven en myndighet beakta att personuppgifter
eventuellt kan komma att behéva raderas, dven om detta torde
vara ovanligt forekommande.
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Om framtidsdiskussionerna

Under rubrikerna Framtidsdiskussion har idéer och tankar 15-
pande lyfts kring hur tillgingen till patientuppgifter och data
skulle kunna underlittas om lagstiftningen indrades fran da-
gens reglering. Det har dock inte koppling till pigdende lagstift-
ningsarbete utan ir till for att vicka diskussion och tankar. Hir
nedan &terfinns en sammanfattning av samtliga diskussions-
punkter i dokumentet:

¢ Generella samtycken och ett nationellt samtyckesregister (opt
out)

¢ Dataportabilitet som krav for samtliga lagliga grunder och
alla personuppgifter

¢ Uppgiftsminimeringsprincipen och lagringsminimeringsprin-
cipen
¢ Begrinsningen i patientdatalagen om vilka patientuppgifter

som far samlas in och dokumenteras

¢ En personuppgiftsansvarig med méjlighet att samla in och
behandla personuppgifter for flera olika syften och fran ett
stort antal vardgivare

¢ Grinsdragningen mellan de etiska frigestillningarna i etik-
prévningen och stillningstagandet om integritetsskyddet via
dataskyddsférordningen

¢ Gemensam nationell syn p3 anonymisering och pseudonymi-
sering. Automatgenererad sekretessprévning
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_SPELPLANEN —
FOR UTVECKLING OCH
INNOVATION INOM
OFFENTLIG HALSO-
OCH SJUKVARD

Projektledare: Tomas Borgegard

Denna text publicerades firsta gangen 2020.

Inledning

Detta dokument ir tinkt att fungera som en kortfattad intro-
duktion och instruktion till SPELPLANEN.

SPELPLANEN ska tydliggéra hur utveckling och innovation
inom hilso- och sjukvirden kan drivas i samverkan mellan re-
gioner och med privat sektor. Den visar hur man effektivt kan
g4 fran identifierat behov till implementering, nyttiggérande
och spridning — utan att snedvrida konkurrenssituationen pé
marknaden. SPELPLANEN bygger till stor del pa redan befintliga
kunskaper, erfarenheter och lirdomar som kondenserats till
tva sidor att ha med till métet som hjilpmedel — vik ihop och
stoppa i bakfickan eller plocka snabbt upp i telefonen eller pa
skidrmen.

Regeringens strategi for life science slar fast att:

"Sverige ska vara en ledande life science-nation. Life science
bidrar till att forbéittra hdélsa och livskvalitet hos befolkningen,
sékerstdlla ekonomiskt vilstdnd, utveckla landet vidare som
en ledande kunskapsnation och forverkliga Agenda 2030.” 2

For att uppnd dessa mal betonas nodvindigheten av samverkan
mellan alla aktérer inom life science-sektorn, det vill siga de

43



foretag, universitet och hogskolor samt offentliga aktorer pa
kommunal, regional och statlig nivd, som genom sin verksam-
het bidrar till att frimja manniskors hilsa — med vetskap om
den inneboende komplexitet som kommer med olika aktorers
skiftande uppdrag och prioriteringar. Aven samverkan och
samordning inom och mellan regioner myndigheter och andra
offentliga aktdrer poidngteras i strategin.

[ Vinnovas rapport Offentlig verksamhets innovationskraft
konstateras att innovation inom och i samverkan med offentlig
verksamhet spelar en viktig roll for samhillets utveckling och
tillvaxt.?! Offentlig verksamhets inkomster utgér nirmare 50
procent av BNP och upphandlingar genomférs for mer dn 700
miljarder kr/ar.

"Den offentliga sektorns efterfragan kan utgira en viktig
drivkraft for innovation. Efterfragan frdan offentlig verksamhet
manifesteras ofta genom upphandlingar, som utgor en viktig
del i denna roll.”

I rapporten belyses ett antal hinder fér innovation inom
offentlig sektor: tid och pengar men dven "brist pa kunskap hur
man faktiskt gor™. Ledarskap anses kritiskt for framgangsrikt
innovationsarbete, liksom behov av stdd fér ett mer struktu-
rerat och systematiskt sitt att arbeta med innovation frin idé
till implementering. Vidare poingteras vikten av att undvika
"projektfillan”, det vill siga att utveckla sirldsningar som
underlittar projektgenomférandet men som orsakar svirighe-
ter nir det kommer till inférande i ordinarie verksamhet efter
projektavslut.

Upphandlingsmyndigheten vill belysa méjligheten att flera
aktorer tillsammans kan genomféra innovationsarbete inom
ramen for en upphandling. Upphandling kan vara en forutsitt-
ning for att nd hela vigen med innovationsarbetet, det vill siga
till implementering och nyttogérande, och d& behéver man ta
hinsyn till upphandling tidig i projektet. Det kan géras genom
att flita samman innovations- och upphandlingsprocessen
utifran varje projektets forutsittningar.

Dessa rapporter sammanfattar vil de ménga utmaningar of-
fentlig hilso- och sjukvard liksom life science-sektorn som hel-
het. Det finns mycket kvar att géra men samtidigt gors vildigt
mycket redan idag. Till exempel ses innovationsplattformar,
innovationshubbar och innovationsplatser i stérre grad kroka
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Figur 1. SPELPLANEN — léitt att ta med och anviinda i diskussioner med
interna och eller externa aktorer.
Ladda ner pd Swelife.se https://bit.ly/2WPGB8m

arm med inkdpsavdelningar for att verkligen utnyttja upphand-
ling som verktyg och just drivkraft for innovationsarbetet. Och
grundligare arbete gors tidigt for att forstd behov och omvirld
och goéra mer ritt frin borjan. Bra vigledningar och lathundar
har redan skrivitsoch med sPELPLANEN kommer férhoppningsvis
ytterligare ett virdefullt bidrag. 22

SPELPLANEN — instruktion

SPELPLANEN ir utvecklad for att vara begriplig och litthanterlig
i sig sjilv. Tva sidor — inte mer, var ett av méilen. Trots denna
ambition foljer hir ind4 en kortfattad instruktion av dess olika
bestandsdelar.

Behov och omvarldsanalys

SPELPLANEN kan anvindas nir en verksamhet inom offentlig
hilso- och sjukvérd (eller annan offentlig verksamhet for den
delen) har identifierat ett behov, problem eller utmaning som
behéver en 16sning.

Ett strukturerat arbete med identifiering, inventering och
analys av verksamhetsbehov ir av stort virde och kan i manga
fall stimuleras av interaktioner med omvirlden och externa
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experter. En 6kad kunskap om vilka moj-
ligheter och I6sningar som existerar utanfor
den egna verksamheten kan vara till hjilp
for den egna behovsanalysen.

I SPELPLANEN har behovs- och omvirldsa-
nalys delats in i tre huvuddelar:

i

iii

1. Analys av férvintad nytta/virde. Foku-

:

serar pa svil ekonomiska faktorer som 0 v s = 0
kvalitet och patient-kundupplevelse. a ﬂ#"ﬂ:,:'
3 i
2. Analys av omvirlden. Vad finns redan pi 3 P et Bl
marknaden, hur ligger forskningsfiltet, et
finns synergier lirdomar att dra frin -
2
andra sektorer: . 1,.1-."'""3; ror
3. Analys av intressenter. Det ir viktigt e

ROV o . .. Figur 2. Allt
att tidigt tinka pa hur dgande, férvalt- biriar med ett

ning, och spridning ska se ut da detta behov som behiver
kan variera mellan forskningsprojekt och  bli begripligt.
innovations- och implementeringsinrikta-

de initiativ.

Planering och vagval — checklistor

SPELPLANEN beskriver fyra alternativa vigar for utveckling och
innovation inom hilso- och sjukvird. Observera att SPELPLANEN
inte omfattar intern organisatorisk verksamhetsutveckling eller
akademiskt driven forskning och utveckling.

For att vilja ritt vig behévs en vil genomférd behovs- och
omvirldsanalys, vilken bér inkludera en 6ppen och bred dialog
med marknaden.? Som stéd for vigval — och nir konkurrens-
utsittning genom upphandling kan vara aktuellt — innehéller
SPELPLANEN ndgra checklistor som belyser viktiga frigor att
beakta. Svaren pa fridgorna kan variera beroende pa projekt
och kontext, men frigorna i sig kan ge en god signal om vilken
vig som ir strategiskt fordelaktig.

Nigra 6vergripande nyckelfragor ar:

¢ Finns relevant 16sning pa identifierat behov pd marknaden
eller ej?

e Ar huvudsyftet att utforska olika méjliga losningar och ska-
pa insikter inom ett behovsomrade, eller att utveckla och
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Figur 3. Checklistorna

implementera en slutgiltig 16sning i verksamheten?

¢ Vilken teknologisk mognadsgrad kan de tinkta 16sningarna
befinnas inom, i det fall det handlar om teknisk utveckling?
Se tabell 1.

Om dessa fragor kan besvaras med nigorlunda sikerhet s
finns goda forutsittningar att vilja ritt vig och fordjupa sigi de
mer specifika fridgorna for respektive checklista.

Genomférande — egenutveckling

Med egenutveckling avses utveckling av potentiella innova-
tioner inom den egna verksamheten. Denna vig kan leda till
implementering av 16sningen, men férutsitter d& att dgande
och dgaransvar (eventuellt regulatoriskt ansvar) hanteras inom
den offentliga verksamheten. Egenutveckling kan 6vervigas om
genomford behovs- och omvirldsanalys visar att 1osningar pa
behovet inte finns pd marknaden och att marknaden inte visar
intresse av att utveckla en 16sning for detta behov.

Férvaltning, 4gande och inte minst spridning av egenut-
vecklade 16sningar kan vara utmanande. Bland annat behéver
konkurrenslagens och kommunallagens regler och begriansning-
ar for offentlig forsilining beaktas.

I de fall det finns nationella aktorer och infrastrukturer —
som till exempel Inera® eller regionala cancercenters (rRcC)
plattform INCA?® — kan dessa vara ett alternativ for férvaltning
och spridning av losningar av nationellt intresse.

I vissa fall kan férutsittningar férandras under pdgdende
egenutveckling, som exempelvis att privata aktorer har paga-
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ende utveckling eller kan erbjuda losningen. I dessa fall bér en
fornyad analys genomforas och eventuellt nytt vigval dvervi-
gas.

Offentlig verksamhet har méijlighet att, i de fall de inte vill
ta dgaransvar, istillet erbjuda och 6verfora dgande och ansvar
till den anstillde idégivaren genom fribrev. Sveriges Kommu-
ner och Regioner, skRr, har i en rapport sammanfattat viktiga
juridiska fragestillningar vid innovation.?’

Genomforande — FoU-samverkan

Med forsknings- och utvecklingssamverkan (FoU-samverkan)
avses samverkan mellan den offentliga hilso- och sjukvards-
aktéren och aktorer inom life science-sektorn, med maélet att
generera nya kunskaper, insikter och testa idéer. FoU-samver-
kan leder inte direkt till firdiga kommersialiserbara och inom
hilso- och sjukvirden implementerbara innovationer.

Huvudregeln ir att resultateten som genereras inte endast
tillfaller eller endast betalas av den upphandlande myndighe-
ten. I dessa fall undantas FoU-samverkan av upphandlingslag-
stiftningen. Det dr dock viktigt att kunna pévisa att samverkan
verkligen roér FoU. Ibland ir det ocksa limpligt att konkurrens-
utsitta aktorer for FoU, for att sikerstilla en 6ppen och trans-
parent process dir samverkan inleds med de bista och mest
lampliga aktorerna.

Det finns tydliga foérdelar med denna typ av FoU-samverkan
kring utforskande och tidig utveckling. Nira samverkan mellan
hilso- och sjukvarden och privata aktorer borgar for att ritt
l6sningar i forlingningen kan utvecklas och erbjudas pd mark-
naden, baserat p& de kunskaper och insikter som projektet gett
upphov till. Det 4r dessutom férhallandevis litt att starta sam-
verkansprojekt och férhallandevis stor del av offentlig finan-
siering gar till att stimulera FoU-samverkan. Men samverkan
innebir ocksd en komplexitet och svdra utmaningar, inte minst
for de ingdende parterna att enas kring gemensamma mal och
forvintningar liksom kring avtal.

Felaktiga forvintningar pa vilka resultat FoU-samverkan kan
och bor generera, resulterar alltfor ofta i att projekt hamnar
pa den sa kallade "projektkyrkogarden”. FoU-samverkan bor
foretradelsevis genomforas i TRL-spannet 1-3 och ha tydlig
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Tabell 1. TRL-nivder betecknar teknisk mognadsgrad. TRL=Technology
Readiness Level. Frdn borjan framtaget av NASA, men anpassas efter
olika teknologier. I tabellen TR L-nivder for medicinsk teknik.

TRLI

De grundliggande principerna ir utforskade och doku-
menterade. En medicinteknisk tillimpning samt teknologi
undersdks.

TRL2

Ett teknisk konceptet utvecklas. Olika hypoteser, forsk-
ningsidéer och experimentella forsck med mélsittning
att visa funktion definieras. Grundliggande forstielse for
teknikens, materialets eller processens potential finns.

TRL3

Aktiv utveckling dr pdbérjad, t ex. hypotestestning,
datainsamling, identifiering och utvirdering av kritiska
tekniker och komponenter. Verifiering av viktig funktio-
nalitet och/eller komponenter ir utford i ett tidigt skede
(Proof of concept) i laboratoriemiljs.

TRL4

Aktiv utveckling av delsystem pdgér. Anvindarkrav
utreds och verifieras. Systemldsningar utreds och in-
tegration av olika delsystem i relevanta labbmiljéer ir
paborjad.

TRLS

Vidareutveckling av valda tekniker och komponenter.
Verifiering av systemldsningar och processer i rele-

vant laboratoriemiljé och/eller i djurférsck. De viktiga
produktkraven ir kiinda och verifierade. Férberedande
arbete avseende klassificering av utrustning fran limplig
tillsynsmyndighet.

TRLE

Fungerande prototyp ir framtagen och funktionen veri-
fierad. Regulatoriska processen ir paborjad. Produktions-
teknik utreds samt klinisk testning gillande sikerhet kan
vara nédvindigt.

TRL7

Kundverifiering och/eller klinisk verifiering pagir med
komplett framtagen prototyp. Slutgiltig produktdesign
fastslagen, produkten ir testad och O-serie tas fram.
Regulatoriskt arbete sésom CE-mirkning eller Pre Market
Approval - PMA utférs

TRL8

Produkten, tjinsten eller processen ir firdig for lansering.
De regulatoriska arbetet ir godkint. Produktionen ir
redo att startas.

TRLY

Lanseringen utford. “Post-marketing” studier och eventu-
ella vidareutvecklingsprojekt startar.
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projektplan och avtal mellan de ingdende parterna liksom vara
vilavgrinsad i tid.

Genomférande — samutveckling

Med samutveckling avses samverkan mellan offentlig hilso- och
sjukvard och aktérer inom life science-sektorn kring utveckling
och implementering av produkter och tjinster som foljer efter
en upphandling.

Samutvecklingen omfattar mer eller mindre gemensamma
aktiviteter for utveckling och innovation, av icke befintliga
produkter eller tjanster, och omfattar siledes bade leverans och
implementering. De ingdende aktorerna bidrar med nédvindig
unik kompetens och roller och ansvar ir tydligt specificerade.

For att sikerstilla att samutveckling ar ritt vig att vilja
krivs en vil genomford omvirlds- och marknadsanalys, dar
bred dialog ar att rekommendera. Det dr viktigt att forsta att
befintliga l6sningar inte redan kan erbjudas pd marknaden,
men dven att marknadens mognadsgrad inte ir for l1ag.

For samutveckling bor upphandlingskrav kopplas till behov
av funktionalitet, kvalitet, kompetens och kapacitet — bide av
den framtida [6sningen och av leverantoren. D& samutveck-
ling grundar sig pa att ingdende aktorer i ndgon man bidrar till
utvecklings- och innovationsarbetet kan det finnas utrymme
att dven utveckla affirsmodeller som speglar samutvecklings-
arbetet.

Antalet exempel pa samutveckling okar i flera regioner och
spridning av erfarenheter fran dessa ir av stort virde for hela
life science-sektorn.?8?° 3¢ Samutveckling genomfors optimalt
inom TRL 4-7, men i vissa ssmmanhang kan samutveckling
vara kopplad till vidareutveckling av befintliga produkter eller
utveckling av kopplade tjinster, dd inom TRL 9.

Genomférande — kop

Kop avser upphandling eller avrop fran befintliga avtal nir
behovs- och omvirldsanalysen har visat att det finns l6sningar
pd marknaden som kan méta identifierade behov.

Aven hir ir det bra att inkludera en tidig dialog med mark-
naden i form av exempelvis dialogméten och extern remiss.?!
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Figur 4. Samverkan dir bra! Fort ska det gd! Nu finns det pengar! Och
mdnga krascher blir det; men vi lir oss av vdra erfarenheter och samlar

ihop guldkornen.
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Det kan hir ocksd vara lamplig att 6verviga att formulera s&
manga krav som méijligt i form av funktion, snarare in i form
av styrande detaljkrav.

Resultat: Implementering —
nyttiggorande — spridning

Resultat som kommer ur utvecklings- och innovationsprojekt
och processer kan f6rstds vara av ménga olika slag. SPELPLANEN
fokuserar i huvudsak pa resultat i bemirkelsen implemente-
ring, nyttiggérande och spridning d& det ir forst efter imple-
mentering som de stdrsta virdena och nyttorna av innovations-
arbetet kan realiseras, bade f6r de ingdende aktérerna men
dven sambhillet i stort. Implementering av nya innovationer ir i
manga fall en omfattande och komplex aktivitet som gir ldngt
bortom eventuell teknisk installation eller integrering.

Effekterna av ny teknologi eller andra innovationer innebir
ofta forindringar av arbetssitt och organisation. Kunskaper
inte minst inom férindringsledning ir av stor vikt och att ti-
digt inom utvecklingsarbetet sikerstilla god férankring p4 alla
relevanta nivier inom organisationen ir avgorande.

Frigan om spridning av resultat och produkter behéver be-
aktas tidigt i utvecklings- och innovationsprocessen. Om flera
regioner har liknande behov finns det kanske en méijlighet att
genomfora gemensam upphandling. Om tanken ir att egen-
utveckla l6sningar behover regulatoriska och juridiska begrins-
ningar och méjligheter analyseras noggrant for att spridning av
resultat kan genomforas, enligt tidigare beskrivning. Men det
kan férstds ocksa finnas ett stort virde i att genomf6ra olika
utvecklings- och innovationsprojekt, iven om de inte leder hela
vigen till implementering och nyttiggérande, genom att arbe-
tet bidrar till ett mer 16sningsfokuserat och flexibelt arbetssitt
och stimulerar till en innovationsfrimjande kultur.
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Figur 5. Det dir aldrig for sent att géra rétt, men det dir inte alltid ldtt.
Kolla in SPELPLANEN, den kan hjdlpa till!
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Avslutning — reflektioner

Att g3 frin ett identifierat behov till slutgiltigt implementerad,
virdeskapande och nyttiggjord 16sning med potential att spri-
das brett dr ingen litt resa. SPELPLANEN drar paralleller mellan
utveckling och innovationsarbetet och spel. Spel, med regler
som maéste foljas, dir det finns vinnare och férlorare — men
inte till ett simpelt tirningsspel med hog grad av slumpmaissig-
het, utan snarare till ett mer komplext strategispel med vissa
grundliggande forhéllningsregler, men med stor flexibilitet och
utrymme for kreativitet. Ett spel dir en spelare inte ensam
kan ta sig frin start till m&l utan dir ménga interaktioner och
mycket samarbete och samverkan, bdde inom och mellan orga-
nisationer, ir helt avgérande.

SPELPLANEN har presenterats och diskuterats med alla aktorer
inom life science-sektorn, och tagits vil emot: "Tydligheten ir
bra”, ”Vi vill snabbare komma till affir”, "Inte kéra piloter om
och om igen”, "Upphandling ir svirt och trogt” ir en del av
kommentarerna.

En intressant diskussion har varit den med offentliga finan-
sidrer — de som har det kanske kraftfullaste verktyget for att
styra inriktning och skapa incitament for utveckling och inn-
ovation. Hur kan vira gemensamma offentliga medel genom
utlysningar riktas optimalt for att till exempel frigora offentlig
hilso- och sjukvérds kraft som motor fér innovation? Hur kan
finansiering riktas mot de olika aktérerna i life science-sektorn
s& att roller tydliggoérs och malkonflikter minimeras samtidigt
som samverkan stimuleras och reella nyttor och virden skapas?
Nir ir det relevant att finansiera FoU-samverkan och nir bér
incitament och stimulans snarare skapas fér smarta upphand-
lingar och samutveckling? Och hur kan dessa olika alternativ
samspela 6ver tid pa ett effektivt sitt?

Finansiell stimulans genom riktade utlysningar har ocksé
stor potential att hoja alla aktorers kunskapsnivé, bade kring
sin egen och andra aktorers roller och ansvar, si att alla aktorer
kan hjilpas 4t att undvika atervindsgrinder och projektkyrko-
girdar.

Vi har under arbetet med SPELPLANEN etablerat en stark och
Sppen samverkan mellan flera regioners innovationskontor
och delat och sammanstillt minga 4rs samlad erfarenhet av
utveckling och innovation i samverkan med aktorer inom life
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science-sektorn. SPELPLANEN ar tinkt att fungera som ett verk-
tyg for alla aktorer, inte minst pedagogiskt, for att pa ett lat-
tillgangligt och 6verskadligt sitt fora strategiska och konkreta
diskussioner kring innovationsarbetet pé alla nivéer. Varfor och
inte minst konkret: Hur driver vi utveckling och innovation i
samspel, sd att alla vinner?
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FORBATTRAD

_ GRUND FOR
LAKEKONST GENOM

SEMANTISK
INTEROPERABILITET

Projektgrupp: Truls Gardmark,
Anna Rossander, Ulf Lonqvist

Introduktion

Vardens hantering av digital information har ett etablerat da-
ligt rykte och beklagas dagligen bdde inom vérden och i media.
Flera utredningar visar detta, senast utredningen Frdn éar av
data till kunskap for samhdllsnytta som menar att informa-
tionshanteringen ir den enskilda faktorn som hindrar vardens
utveckling mest.*

Patientperspektivet — det basta motet

Regeringen har som milsittning att Sverige ska erbjuda siker
och jimlik vard.33 For att gora det krivs att all relevant infor-
mation rérande patienten finns tillginglig vid varje kontakt
med virden, oavsett vilka virdgivare patienten har varit i
kontakt med tidigare.

Informationen maste dirtill finnas si att den gir att tillgo-
dogora sig pa ett 6verskidligt, effektivt och sikert sitt. Da-
gens system dir informationen lagras som I6ptext, och ibland
kompletteras av skannade kopior frin andra system, kan liknas
vid en tjock roman som méste lidsas igenom av varje ny vird-
kontakt.
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Projektet for individuella patientoversikter inom cancervar-
den, 1p0 (se "inférande av
patientoversikter i cancervirden” pa sida 78), och liknande
tydliggér professionens énskemal i denna riktning.3*

Kvalitetsperspektivet — en rationellare

process

For att sikerstilla att den vird vi erbjuder haller hog kvalitet
foljs stora folksjukdomar, cancersjukdomar och ytterligare
sjukdomar upp genom att utvald information samlas i separata
kvalitetsregister. System som delar information med varan-
dra skulle skéta sddan insamling automatiskt och méjliggora
kvalitetsuppféljning av all vird med hégre tickningsgrad och
betydligt mindre arbete.

Det finns en stark 6nskan frin professionen att de svenska
kvalitetsregistren — som lidnge varit i topp internationellt vad
giller tickning och 1angtidsuppfélining — ska kunna samla sin
information automatiskt pé detta sitt och dirmed beh4lla sin
position som en guldgruva for forskning.?® Det administrati-
va, resurskrivande, merarbetet som en tillagd inmatning till
register innebir skulle férsvinna liksom de begrinsningar detta
medfor.

Kunskapsperspektivet — en god cirkel

Den samlade erfarenheten som finns inom varden utgér en
enorm kunskap. Om vi skulle kunna anvinda all information
om patienterna, jimfort med ndgra utvalda variabler for vissa,
skulle kunskap kunna utvinnas ur det som idag ir samlad be-
provad erfarenhet.

Nir informationen kan delas och goras till kunskap, kan
ocks kunskap aterforas till virden i form av beslutsstod for
vardpersonalen. InfCare HIV ir ett exempel pé ett sidant sys-
tem som bdde samlar in data och &terkopplar de senaste rénen
till vdrdpersonal och patient i virdmoétet.3¢

Likare kan underskatta sitt behov av kunskapsstéd och
dessa behover dirfor vara littillgingliga och med fordel visas
automatiskt REF, det 4r moiligt att detta giller all virdperso-
nal.%
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En del av malet med vért arbete ir att liknande kunskaps-
stdd ska kunna implementeras dven i de individuella patiento-
versikter (IP®) som tas fram. Mer aktiva typer av stéd i form
av tips om att patienten skulle kunna erbjudas inklusion i en
studie eller nya terapier blir ocksd majliga.

Kostnadsperspektivet — delad kunskap ar
mer kunskap

Informationen som inte idr delbar ir 13st i det system dir den
lagras och byte av system innebir antingen stora forluster av
information eller stora kostnader fér att fora 6ver information.
Aven kompletteringar eller forandringar i det befintliga sys-
temet kriver mycket arbete eftersom allt miste anpassas for
varje enskilt system. Om informationen kunde delas mellan
system skulle olika delar kunna bytas eller utvecklas var for
sig, utan att informationen férsvann. Varje verksamhet skulle
ocks3 f4 storre frihet att vilja ett system som passade deras
arbete.

Sammantaget

Séledes finns det allt att vinna p4 att vi lir oss mer om hur vi
kan gora informationshanteringen bittre.

Dessa tankar ligger i tiden, Sverige satsar p4 e-hilsa och
Regeringen har skrivit en vision att ”Sverige ska vara bist i virl-
den p4 att anvinda digitaliseringens och e-hilsans mojligheter i
syfte att underlitta for mianniskor att uppnd en god och jamlik
hilsa och vilfard” ar 2025.38

I sou-utredningen Effektiv vdrd frin 2016 betonas att ut-
vecklingen av strukturerad informationshantering och doku-
mentation ska vara professionsdriven,® det behovs alltsa bade
informatiker med medicinska kunskaper och medicinare med
informatikkunskaper.

Uppdraget
Ett gemensamt sprik leder till det vi kallar interoperablitet, i

Sweper-projektet utfors det arbetet i arbetspaket 4.4
Ledord var devisen: "Anvind det som redan ir gjort for det
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som ir ogjort”. Vi har med befintliga journalhandlingar redan i
stora delar den information som sdks, problemet ir att den ofta
goms i lopande text. Utmaningen bestar i att tillgingliggora,
"lasa upp” den, sa att den blir tillginglig mellan system.

Hur kan den information som ir relevant fér bedémning
och behandling av patienten beskrivas pa ett sddant sitt att
den gér att dela mellan de olika systemen den férekommer i?
Jo, genom interoperabilitet.

Maélbeskrivning ur projektplanen:

“Leveransen kommer att bestd av en metod for att skapa pro-
fessionsdrivna maskinlédsbara medicinska lexikon kopplade
till nationella och internationella kodverk.”

Baserat p& denna beskrivning valde vi att forscka besvara
foljande fragor:

® Hur skapas ett lexikon mellan ett kvalitetsregisters variab-
ler och etablerade standarder?

® Vem skapar ett sddant lexikon pa ett semantiskt korrekt
satt?

® Hur ser processen ut?

e Vilka resurser behévs for ett optimalt utfall?

Medlet att uppnd malet blev att rekrytera erfarna kliniker
involverade i kvalitetsregisterarbete och skapa en arbetsgrupp
med erfarna systemutvecklare och systemarkitekt.

Gruppen skulle skapa denna brygga, lexikon, mellan kvali-
tetsregistervariabler frin ett kvalitetsregister och ett interna-
tionellt erkint kodsprak som dirmed skulle vara anvindbart i
s& ménga syften som méjligt (journal-, forskning- etc.).

Varfor Snomed CT?

Arbetet med att strukturera och kategorisera medicinsk infor-
mation r inte nytt. S8 linge som dokumentation av sjukvard
funnits har ndgon form av struktur funnits. Aven de hand-
skrivna noteringar som anvindes for de elektroniska systemen
hade en struktur, om 4n i en del fall svartydd.

Vid skiftet till digitala system blev behovet av organisation
uppenbar. [ England utvecklades READ-koderna, vilka kunde
anvindas for att analysera vrden och f en 6verblick éver den.
Flera andra system utvecklades. Strukturen var i de flesta fall
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hierarkisk och i férsta hand dgnad, och dirmed lampad, for
analys av sjukdomsgrupper fo6r epidemiologi, fakturering och
verksamhetsanalys. Det mest vilkinda av dessa dr icD-syste-
met.

I USA och Kanada boérjade man utveckla kodsystem som
var polyhierarkiska, alltsd inte bundna till endast en hierarki sa
som till exempel IcD-systemet ar.*! Idén var att 6ppna for mer
dynamiskt anvindande av koderna. Ur detta kom Snomed rr,
ett kodsystem som slogs ihop med rREAD-koderna och som i dag
bir namnet Snomed CT.

I dag 4r Snomed cT det mest omfattande begreppssystemet
for klinisk dokumentation med implementeringar i éver 50
linder. Snomed cT har i flertalet studier visat sig vara det sys-
tem som har bist tickning avseende det medicinska innehéllet.
I assess cT bedéomdes 2016 att Snomed cT var det begrepps-
system som hade storst mojlighet att erbjuda interoperabiltet
avseende medicinska information inom Europa.*?

Snomed cT:s struktur gor att information kan samlas in med
den noggrannhet som finns i 6gonblicket den skapats, exempel-
vis urinvigsbesvir — som makrohematuri och urotelial cancer
i blasans framvigg — och med dess beskrivningslogik kan sedan
informationen sokas och analyseras meningsfullt.

Sverige ir sedan 2011 medlem i Snomed International vilket
gor att Snomed cr fritt fir anvindas inom Sverige. Det svenska
National Release Center ligger pa Socialstyrelsen som férvaltar
den svenska extensionen med den svenska 6versittningen och
de for Sverige unika begreppen.

Varfor blascancerregistret?

Ett projekt for interoperabilitet miste borja ndgonstans. Den
informationsmingd som hanteras i journalens alla delar &r
mycket stor. Ett sitt att nirma sig utmaningen ir att borja med
en definierad informationsmingd och géra den maskinlisbar.
Ett limpligt “utsnitt” behdvde identifieras att borja med. La-
gom omfattande for att vara hanterbar men dnd4 av uppenbar
klinisk relevans.

I Sverige har vi sedan 1950-talet ett register for cancer,
Cancerregistret. Informationen i det dr mycket virdefull men
ir pa en grundliggande niva. Over tid har dirfér de likare som
ir aktiva inom olika canceromrdden med Cancerregistret som
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SKR kvalitetsregister RCC Samverkan

Nationell RegisterSamordnare
INCAIT plattformen

Viktiga aktorer for Nationella Kvalitetsregister Cancer vid tiden for
projektets genomforande.

grund och referens utvecklat register med en hogre detaljni-
va och information inte bara om diagnos utan ocks3 ledtider,
valda terapier och deras utfall. Med tiden har ocks3 omvérd-
nadsaspekter uppmirksammats och styrgruppernas samman-
sittning speglar alla involverade professioner.

Det nationella kvalitetsregistret fér urinblasecancer (Swedish
National Registry for Urinary Bladder Cancer, SNRUBC) star-
tade 1997 i en tid d4 de elektroniska journalsystemen inte
var i allmint bruk. Detta — i kombination med frénvaron av
automatisk extraktion av information — gjorde att mingden
informationspunkter, variabler, behévde héllas till det absolut
mest essentiella. Allt behovde ju foras dver fran journalen till
blanketter manuellt.

Inférandet av en nationell gemensam databas for kvali-
tetsregister ver cancersjukdomar, INCA, startades i bérjan av
2000-talet och innebar en méijlighet att registrera via inlogg-
ning. Alla variabler som ingér i de olika registren finns hir ka-
tegoriserade med rcc:s egen nomenklatur uppbyggd i samspel
med registeransvariga.

Behovet av manuell informationsextraktion frin journaltext,
dubbelregistrering, kvarstod dock. Vad man i praktiken har ir
allts3 ett registerbygge som stegvis vuxit fram p4 initiativ av de
inom den medicinska professionen som haft ett sirskilt intresse
inom respektive sjukdomsomrade.

[ kvalitetsregistret fér urinblasecancer fanns alltsd den
strukturerade och definierade kunskapsmingd som eftersoktes.

En av medlemmarna i styrgruppen fér SNRUBC, Anna
Rossander, var redan involverad i arbetet med strukturerad
vardinformation, semantik och interoperabilitet. Hon sig att

61



de bada intresseomradena kunde sammanféras. Tillsammans
med Annas vetenskapliga handledare Lars Lindskosld och
Sweper-projektet féreslog man att ett arbete med blasregistret
som grund for interoperabilitet skulle startas. Projektuppdrag
och medel for att uppritta ett lexikon fér maskinlasbarhet
ordnades via Lars Lindskold. En annan omstindighet som
gjorde just detta register till ett lampligt pilotobjekt var att
registerhdllaren Truls Gdrdmark kunde rekryteras pa deltid for
att delta i arbetet.

Dessutom fanns redan vetenskap inom omradet. Bostrom et
al visade att en strukturerad presentation av journalinforma-
tion for just bldscancer mojliggor bittre och snabbare inhamt-
ning av patientinformation samt att informationen som samlas
in vid vardtillfillet har hogre kvalitet.** Det system de beskrivit
ar dock ett separat granssnitt och som kopierar information i
form av ett letter till det elektroniska journalsystemet, ndgon
semantisk interoperabilitet foreligger alltsé inte.

En férhoppning med arbetet var att ett liknande grinssnitt
som Bostrom et al gjort skulle kunna tas fram med méijlighet
till delning av data mellan journalsystemet och kvalitetsregist-
ret.

Om Regionala Cancer Centrums arbete med
interoperabilitet

Cancersjukdomar har i Sverige sedan 2010 en egen organi-
sation kring rekommendationer och uppféljning, Regionala
CancerCentrum (Rcc). Inom rcc-organisationen (och dess
foregdngare oc, Onkologiskt Centrum) finns sedan 2007 en
Nationell gemensam 1T-plattform f6r kvalitetsregistrering, INCA
(InformationsNitverk for Cancervérden).

INCA-plattformen har implementerat ett utdkat stod for
Snomed cT under vdren 2020 (efter projektets genomféran-
de). I detta sammanhanget har dven stod forbattrats for andra
kodsystem, som 1cD, HSA-ID, NPU med flera. Den nya platt-
formsfunktionaliteten underlittar visentligt utvecklingen av
Snomed cT-baserade kvalitetsregister pd INCA. En framtida
proof of concept-implementation med Snomed cT pé INCA ska
utnyttja internationella samarbeten som exempelvis HL7 FHIR.
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Metod

Vid projektstarten hade vi endast den d3 befintliga versionen
av Socialstyrelsens metodbok och utgick fran férslagen i den.
Efter revision féreslog vi den metod som illustreras i figuren

nedan.*

Figur 1. Fireslaget arbetsflide i metodboken.
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Vem

Bestallare
Sweper-projektet genom Lars Lindskold.

Projektledare

Som projektledare anstilldes Ulf Lénnqvist med erfarenhet av
utvecklingsarbete inom IT frdn rRcc Vist och tidigare anstill-
ning pa Ericsson.

Mappningsgrupp

For klinisk/semantisk férankring av mappningen rekryterades
tva likare som var urologspecialister. De tv3, Rossander och
Gardmark, fick utbildning i Snomed cT p4 olika nivier. Rossan-
der, som blev forst rekryterad och med intresse av att arbeta
vidare inom informatik som forskare, gick bdde den basala
onlinekursen i Snomed ct (Foundation) som erbjuds via Sno-
med International och en mer avancerad implementeringskurs.
Gardmark gick den basala kursen. Bdda tog examen inom sys-
temet. Av tidsskil pabérjades mappningsarbetet innan kurser-
na var avslutade vilket hade vissa konsekvenser for kvaliteten i
det initiala arbetet om in i begrinsad utstrickning.

Referensgrupp

Som referensgrupp utsdgs styrgruppen for kvalitetsregistret.

Vad

Variablerna fran de olika formuliren i kvalitetsregistret himta-
des via statistikern pa kvalitetsregistrets stodteam vid rcc Syd
och stilldes upp i foljd i en forsta kolumn. For lexikonet valdes
ett kalkylblad fran det for tiden vanligaste kalkylprogrammet
Excel.

Hur

I enlighet med metodbokens férslag skapades kolumner for
ursprungsvariabler, Snomed cT-begreppet som skulle matcha,
foredragna termer med mera. Kolumner skapades ocksa for
kommentarer och énskema3l. Variablerna stilldes upp i den

64



ordning de kom i de olika registerblanketterna. Ingen genom-
ging av vilka variabler som var relevanta eller redan fanns
mappade gjordes.

Som en del av projektet inventerades vilka digitala verktyg
for mappning som fanns tillgingliga. Tyvirr fanns inget verktyg
som pé ett smidigt och semantiskt sikert sitt kunde ersitta
den enkla Excelfilen.

P& rekommendation fick de tvd mapparna arbeta helt obe-
roende av varandra for att skapa var sin Excelfil. Méten kring
processen holls med initiativ hos projektledaren som hade
tillgdng till bdda personernas versioner av lexikonet. Microsoft
Teams via RCC Vist anvindes som samarbetsverktyg.

Efter cirka sex manaders arbete med utbildning, organisa-
tion och mappning separat slogs filerna ihop (mars 2019). Dir-
efter kunde arbetet med att analysera skillnaderna i mappning
och hur “ritt” begrepp i Snomed cT skulle viljas. Denna fas vi-
sade sig kriva lika mycket arbete som sjilva mappningsarbetet
och genererade mycket kunskap om hur ett system for projekt
med mappning kan laggas upp.

Avstimning med referensgruppen (i detta fall styrgruppen
for kvalitetsregistret) gjordes for variabler vars betydelse be-
hovde klargoras av verksamheten.

Liardomar frén arbetet dokumenterades och resulterade i
forslag pé en arbetsmetod i form av en reviderad version av
Socialstyrelsens metodbok (se leverabler nedan).

Utmaningar och insikter

Pa dvergripande niva
Denna slutrapport ir inte menad att beskriva hur samarbetet
om informationsdelning fungerar eller borde fungera i Sverige.
For projektgruppen framstod det dock som att flera myn-
digheter och organisationer arbetar samtidigt med likartade
frigor men utan synkronisering, eller i alla fall utan att tydligt
formedla den synkronisering som eventuellt finns.

Det innebar till exempel ett problem fér projektet nir om-
virldsanalysen inte p4 ett klart sitt kunde peka pa var forvalt-
ning och utveckling av leverabler skulle ske.

65



Det fanns heller ingen klar bild av vilken eller vilka infor-
mationsmodeller som var aktuella, var sig i INcA, som medde-
landeformat eller i journalsystemen. Kanske kan arbetet som
pagdr om nationella informationsmingder pa Socialstyrelsen
eller nationella gemensamma specifikationer p& E-hilsomyn-
digheten vara stod avseende detta i framtida arbeten.

Det framstér ocksé som oklart vid rapportens forfattande
hur stodet till kommande mappningsprojekt ir tinkt avseende
kunskap och vid behov dndringar i Snomed cT och vem som
ansvarar for den insatsen. Metodboken anvinds redan men bor
kompletteras med nigon form av kursutbud. Vi hade bra stod
av personal pa Socialstyrelsen, men vir bedomning ar att detta
behover skalas upp och eventuellt férdelas 6ver landet da allt
fler kommer gora liknande arbete framdover.

Pa kalkylbladsniva
Begrepp saknas

Trots att Snomed cT har flera hundratusen begrepp kunde
limpliga begrepp for alla variabler inom kvalitetsregistret inte
dterfinnas. De saknade begreppen kunde antingen besti av
komplexa informationsmingder som bittre fingas i av flera ter-
mer och informationsmodell tillsammans (till exempel Cancer
in situ: ja/nej/ej undersdkt) eller begrepp som genuint saknas i
begreppssystemet (till exempel stadium Ta). De genuint sakna-
de begreppen behovde bestillas frin Socialstyrelsen via deras
formulir, vilket innebar fordréjning av lexikonproduktionen.
For den forsta bestillningen av nya Snomed cT-begrepp gick
Anna Rossander efter uppdrag fran Socialstyrelsen in och ska-
pade dem sjilv. Bestillning nummer tvi publicerades i releasen
av svenska extensionen 2020.

Det visade sig ocks4 att vi inte alltid hittade begrepp som
faktiskt fanns. Orsakerna till detta var flera. Till exempel hade
begrepp som fanns dversatta till svenska inte alltid givits en
term som anvinds i kliniskt bruk och vissa begrepp fanns pa
flera stillen i den internationella utgivan.

Daliga begrepp
Det uppstod problem nir modelleringen av begreppen inte var
korrekt, olika urinavledningstyper hade till exempel inkonse-
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kventa termer eller attribut. Nar felaktiga begrepp ar del av
den internationella delen av Snomed ct — vilket giller alla for-
utom ndgot hundratal inhemska begrepp — och andringar giller
annat dn den svenska 6versittningen, behover dndringar goras
via en begiran fran Socialstyrelsen till Snomed International.
Det tar tid for handliggning, och férindringarna ska sedan ge-
nom bade internationella utgdvans halvérsvisa releaser och den
svenska releasen som kommer tre manader senare.

Omradet redan mappat

Det finns i dagsliget ingen samlad punkt dir det gér att se om
det redan finns urval eller informationsmingder gjorda for ett
omride. Avseende svenska urval kan detta komma som ett
resultat av eHilsomyndighetens uppdrag om nationella ge-
mensamma specifikationer, men det finns ocksa internationella
urval att titta pd. Om arbete redan finns gjort kan det inte bara
leda till on6diga insatser utan éven till att det uppstar tva olika
versioner av samma dmnesomrade.

Kontext/informationsmodell

Nir variablerna i kvalitetsregistret skapades utgick man frin
ett “formulirtink”, det vill siga det fysiska papperet eller for-
muliret med den kontext som dispositionen dir ger. Konstruk-
tionen foljde med in i databasen INCA p& Regionalt CancerCen-
trum, rRcC, dir namngivningen pa variablerna placerar dem i
sitt ssmmanhang. Nir sedan mappning mot Snomed cr skulle
genomforas uppstod en rad problem som konsekvens av detta:

Vilken grad av information ska vara “inbakad” i begreppet? I
de system dir begreppen ska anvindas — till exempel ett jour-
nalsystem — finns en struktur som ger en forstielse for vad som
menas med begreppet. I kvalitetsregistret kan variabelnamnet
ge sammanhanget for till exempel hilsostatus vid initial diag-
nos eller fére en senare operation. Det ir alltsd svirt att hitta
ett begrepp som ensamt, utan informationsmodell motsvarar
variabeln i dess sammanhang.

Ovrig/annan

[ vissa ssmmanhang kan det behovas ett samlingsbegrepp for
allt det som inte ingér i ndgot av de andra begreppen i det ak-
tuella kodverket eller urvalet. I befintliga listor heter dessa ofta
till exempel dvrigt, annan, annat.
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Dessa begrepp kan vara av principiellt tv3 olika slag. Om
det i en lista med alternativen gron tekanna, réd tekanna, gul
tekanna finns ett sddant alternativ kan det antingen betyda "en
tekanna i vilken firg som helst” eller "en tekanna som inte ir
gron, rod eller gul”.

Det forsta kallas ofta "utan nirmare specifikation” (UNS) pé
svenska och pé engelska "not otherwise speficied” (Nos). Det
andra heter p4 svenska ibland "ej annorstides klassificerat” och
pa engelska "not elsewhere classifed” (NEC).

Ett Nos-begrepp kan mappas mot ett mindre detaljerat be-
grepp i Snomed cT, i exemplet ovan skulle det vara "tekanna”.

Ett NEc-begrepp gir inte att mappa mot Snomed cT. Det
beror dels pd Snomed cT:s logiska uppbyggnad, men ocksa pé
att betydelsen av begreppet inte ir bestdende, det kommer att
indras om de andra alternativen dndras. Exempelvis om alter-
nativt rosa tekanna liggs till, kommer NEC-begreppet betyda
"en tekanna som inte dr gron, rod, gul eller rosa”. For att kunna
korrekt vilja ett NEC-begrepp krivs ocksa kinnedom om alla de
andra begreppen i kodverket. NEC-begrepp ir viktiga i klassifi-
kationer, men fungerar mindre bra i grunddokumentation.

For bada situationerna ir ett alternativ att mojliggora fritext,
eventuellt tillsammans med ett mer generellt begrepp, eller en
sirskild kod om informationsmodellen stoédjer detta. Efter en
tid kan den fritext som lagrats analyseras for att komplettera
urvalslistan med ytterligare begrepp.

Ett annat alternativ ar att inte gora frigan obligatorisk, alltsa
att tillata att inget svar registreras, vilket d4 kan tolkas som att
inget av det som fanns att vilja p& stimde. En nackdel med den
l6sningen dr dock att det inte gér att skilja p4 att frigan avsikt-
ligt lamnats obesvarad och att svaret saknas.

Negation

Negation av hindelser och fynd anges ofta i kvalitetsregister.
Det gir att gora begrepp i Snomed cT som innehéller negatio-
nen, men det idr oftast bittre att ligga negationen separat, till
exempel 73211009 | diabetes mellitus | och 410516002 | kéint
franvarande | eller om det ir en 3tgird 408484000 | utrymning
av axilldra lymfkértlar, nivd 1 | och 385660001 | inte utford |.

Dalig eller oklar variabel
I kvalitetsregistret kan en variabel innefatta flera fenomen som
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till exempel tromboemboli. Avses med denna trombos och/

eller emboli? For att kunna mappas korrekt mot Snomed cT ar
det bist att dela upp variabeln i trombos och emboli. Vid ana-
lys kan dessa riknas ssmman om det intressanta ar ifall patien-

ten har fitt antingen det ena eller det andra, eller bada.

Verktyg

Att arbeta med Excel visade sig vara bade en tillgdng och ett
problem. Formatet ir intuitivt och flexibelt. Risk finns dock
att smé justeringar kan leda till stora fel. Ett exempel ar att
en forskjutning av en kolumn med en rad i héjd dndrar hela
kopplingen mellan variablerna och Snomed ct -begreppen. I
ett system som i detta fall blev 6ver tusen rader var detta en
pataglig risk.

Ett satt att f6lja progress i en stor Excelfil r att ha en sir-
skild kolumn med angivande av status for respektive variabel.

Med firgmirkning av denna kan man f& en snabbare 6verblick
av status och finna atgardskrivande variabler.

Urval

Under arbetet togs dels specifika begrepp fram fér just bliscan-
cer, men manga informationsmingder ir dterkommande i flera

sammanhang och dessa borde kunna 4teranvindas. Det giller

dels hela informationsmingder sdsom skattningsskalan Asa

Namn

Beskriv-
ning

SCT-id

Specificerad
term

Allmén-
spraklig
synonym

Status

Kommen-

tar

PERSNR

Person-
nummer

4603100005212 |
personnummer |

Personal identity

number (observa-

ble entity)

klar

ENAMN

Efternamn

184096005 | patien-
tens efternamn |

Patient surname
(observationable
entity)

klar

A. Diag-
noser

Cancer-
diagnos

4394101001 |
diagnos |

Diagnosis (obser-
vable entity)

klar

Figur 2. Exempel pd mappningstabell under arbete. Ett mer utvecklat
exempel finns i skriften Metod for mappning till Snomed CT, Socialsty-

relsen.
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infor operation, men ocksa strukturer sdsom hur man hanterar
negationer av fynd och hindelser.

Det saknas tyvirr strukturer for hur och var dessa kan delas
och férvaltas inom landet och det ar stor risk att samma hjul
uppfinns flera ginger, kanske ocksa p4 lite olika sitt.

Saknas kunskap hos kliniker

For att gora en korrekt mappning krivs badde personer med
dominkunskap och personer med informatikkunskap och att
dessa tvé samverkar. Tyvirr dr kunskapen om informatik bland
hilso- och sjukvardspersonal ofta lag. Det vore lampligt om
professionen fortbildade sig i grunderna inom informatik for
att underlatta sddan samverkan.

Nycklar till framgang

Aven om gruppen inte var forst med att skapa mappning av
Snomed cT -begrepp till variabler i olika system si skapade
Sweper-projektet med Lars Lindskéld en kinsla av innovation
och nyfikenhet.

Som medspelare fanns ocksd Snomedforvaltningen pé Infor-
mationsstruktur och eHilsa p& Socialstyrelsen. Arbetsgruppen
fick dirmed tillgdng till den erfarenhet som redan fanns och en
samtalspartner som ocksi hade mandat att gora férindringar.
Att man didrmed hade tillgdng till informatikern Daniel Karls-
son, som dessutom innehar en central position inom Snomed
International, var ocksd en stor férdel. Dirmed kunde gruppen
f3 insikt 4dven i resonemangen bakom beslut om strukturer med
mera.

Genomgiende priglades processen av respekt for de kliniskt
verksammas insikt i vad meningen med begreppen skulle vara
och vilka till synes rimliga 16sningar som inte var bra ur ett
anvindarperspektiv.

Prestigelés hallning och en gemensam malbild var ocksi
viktiga faktorer.

Att skapa tid och resurs fér arbete med mappningsarbetet
kan lata sjilvklart men behdver understrykas d4 ménga verk-
samheter idag arbetar under stark tidspress.
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Leverablerna

Arbetet ledde dels fram till de maldokument, leverabler, som
avsigs med projektbeskrivningen men iven till nya insikter om
hur man kunde bygga vidare p4 det som man skapat.

Planerad leverabel: Metodbok

Begreppssystemet Snomed cT forvaltas i Sverige av Socialsty-
relsen vilka stdr for 6versittning av begreppen till svenska och
ska verka for implementeringen. En svensk version, Swedish
Edition, har skapats for bruk i Sverige.

Sedan tidigare fanns en kortare beskrivning, metoddoku-
ment, med rekommendationer om hur man kan arbeta vid
skapandet av lexikon. Projektgruppen valde att i samf6rstdnd
med Socialstyrelsen ha metodboken som grund och utgidende
fr&n den revidera och omforma sjilva metodboken for att bitt-
re passa dagens forutsittningar och arbetssitt.

Den nya och omarbetade versionen finns nu tillginglig via
Socialstyrelsens hemsida.*

Grundtanken med metodboken i dess nya form ir att ge den
som vill skapa lexikon eller dataurval en &versikt 6ver hur man
kan skapa ett semantiskt fungerande lexikon genom att bygga
en process med klassisk ansvarsférdelning och resurssittning.
Behovet av férankring inom den profession som arbetar med
utvalt problemomrade understryks eftersom en bristande se-
mantisk funktion gor resultatet i virsta fall oanvindbart.

Foérutom forslag pa processtruktur innehéller metodboken
ocks4 forslag pd hur man kan forhélla sig till olika problem som
kan uppsta. Exempel:

¢ Kan man 4teranvinda begrepp som redan anvints av andra?
Hur viljer man begrepp pé ritt informationsniva?
Hur férhaller man sig till det faktum att Snomed cT inte
tilldter variabeln “annat”?

¢ Var och hur ber man om ett nytt begrepp om det inte finns
ett i Snomed CT som passar?
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Planerad leverabel: Lexikon

Det sammanstillda resultatet av mappningsarbetet i form
av en stor Excelfil kunde goras tillginglig for dtkomst och
bruk. Till exempel har filen efter férfrigan frin Region Syd,
angdende variabler for urinbldsecancer, nu skickats fér deras
anvindning vid arbetet med att konfigurera journalsystemet
Millennium.

Aven metadatabasen RUT har anvint lexikonet i sin beskriv-
ning av kvalitetsregistret for urinblasecancer.

I framtiden kan andra sitt att stilla upp informationen in
Excel komma i bruk. Savil Sveriges kommuner och regioner
(skr) som eHilsomyndigheten och Socialstyrelsen diskuterar
olika 16sningar fér terminoloiservrar dir urval skulle kunna
publiceras.

Nytillkommen leverabel:
Informationsmangder, IM

Hela lexikonet, Excelfilen, innehéller allt som mappats. Emel-
lertid blir en enda lang lista vare sig 6verskddlig eller litthan-
terbar. For den som vill anvinda mappade variabler inom ett
visst delomrade kan det vara svart att hitta just det man soker.
En 16sning blev att skapa egna “flikar” i Excel och dir lagga
utvalda delmingder av den stora filen, informationsmingder.
Mappningsarbetarna valde ut ett antal sidana informations-
mingder baserade p& teman och generiska typer.

Ett annat sitt att hantera grupper av variabler inom olika
teman &r att inom Snomed cT skapa s8 kallade refset. Detta
kriver dock inloggning till redigeringsverktyget for Snomed ct
och hégre anvindarvana dn grundniva.

Ett allmint arbete kring informationsmingder pdgar inom
Socialstyrelsen och man har startat med grundliggande
begrepp sdsom kroppstemperatur. Férhoppningen ir att de
informationsmingder som skapats inom projektet kan anslutas
till Socialstyrelsens samling.

Dessutom arbetar Socialstyrelsen, eHilsomyndigheten, Skg,
rCC tillsammans med regionerna med att starta informatik-
piloter dir Snomed cT ingar.
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Nytillkommen leverabel: RUT

Efter att utredningen Registerdata for forskning fardigstilldes
2012 fick Vetenskapsradet ett regeringsuppdrag for att forbitt-
ra tillgingligheten till och underlitta anvindningen av register-
uppgifter for forskningsindamal.

Vetenskapsridet sammankallade en referensgrupp med re-
gisterforskare inom olika dominer och med olika erfarenheter
och bakgrund. En genomgang av registerforskningsprocessen
visade p3 flaskhalsar som paverkade tiden som gick it for att
hitta, utvirdera och fa dtkomst till registerdata for en studie.

Behovet av att gora det enklare for forskare att hitta regis-
terdata pa variabelniva utan férkunskap kring variabelnamn,
littare att forstd vad variabler betyder i ett registers kontext
samt att f3 tillgdng till detaljerat strukturellt metadata utmyn-
nade i utveckling av metadatarepositoriet Register Utiliser Tool,
RUT.

Genom att implementera en metadatastandard p4 konceptu-
ell niva, Generic Statistical Information Model, Gsim, knyter RUT
samman metadata kring insamlade variabler, populationer och
virdemingder med registrens termer och begrepp beskrivna i
ett begreppssystem. Registrens begrepp linkas sedan seman-
tiskt till ett eller flera begrepp i standardiserade terminologier
eller ontologier dir det dr moijligt.

Detta ger registren en avsevirt forbittrad semantisk intero-
perabilitet. I de fall de linkat mot maskinlisbara terminologier
eller ontologier, som exempelvis begrepp i Snomed cT, skapas
dven mojlighet att tillhandahélla maskinldsbar utvirdering av
den semantiska interoperabiliteten i relation till andra register
eller datamingder. Istillet for att forskaren ska skicka e-post,
ringa och lisa dokumentation, kan ett program utvirdera hur
vil en variabel eller en virdemingd méter dennes behov i rela-
tion till forskningsfrdgan och vid linkning av data mellan olika
register.

Processen for att inkludera nya register i RUT omfattar nor-
malt tv3 steg, ett for strukturellt metadata och ett for fram-
tagande av begreppssystem och den semantiska mappningen
eller linkningen. Vetenskapsridet kom i kontakt med projektet
Forbittrad grund for likekonst genom semantisk interope-
rabilitet vid ett mdte pa Regionalt CancerCentrum i Vistra
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Gotalandsregionen. Vi identifierade tva synergier relaterat till
detta i vart arbete.

Den forsta synergin var det lexikon som projektet tog fram,
detta utgjorde grunden for att inkludera Bléscancerregistret
i RUT och ge moijligheten att erbjuda maskinlidsbar semantisk
kodning till forskarna i metadatarepositoriet. D& projektet
redan utfort den semantiska mappningen var en stor del av
arbetet med inklusion till RUT redan utfort, s detta kunde
dteranvindas.

Den andra synergin var det metoddokument som projektet
tog fram, numera publicerat hos Socialstyrelsen. Det var en
metodbeskrivning som frekvent efterfrigas av register i sam-
band med inklusion till RUT nir de arbetar med den semantiska
mappningen.

Lexikonet tillsammans med Bldscancerregistrets metadata
inkluderades i RUT och den semantiska mappningen publiceras
for forskarna i samband med detta. Metoddokumentet bidrar
numera till registrens férberedelser kring semantisk mappning
under RUT:s inklusionsprocess.

En annan 6msesidig fordel var att RuT-verktyget och dess
anvindbarhet kunde virderas av mappningsteamet. Bittre
anvindarvinlighet kunde skapas utifrdn mappningsarbetarnas
upplevelse av RUT och samarbete med teamet for RUT konstruk-
tion och administration. Ett exempel dr hur den dynamiska
visualiseringen inne i verktyget inte bara kan expanderas ner
pa metadatats detaljnivd utan ocksd direfter minimeras igen
for oversiktlighet.

Positiva sidoeffekter

En mappning av ett register kan inte utféras utan att forstiel-
sen for sjilva registret, killan, 6kar. Det successiva arbetssittet
med rationaliseringar och tilligg av registervariabler genom
aren skapar inkonsekvenser och otydligheter trots arbete for
motsatsen. Uppstillningen som i en analog formulirversion ser
rimlig ut och ger kontext kan vid granskning i digital uppstall-
ning visa sig vara problematisk eller missvisande. Eftersom
samarbetet mellan den mappande registerhillaren och det
nationella stodteamet for registret redan var etablerat kunde
identifierade problem direkt dterféras och p4 si sitt dven oka
kvaliteten pi registret.
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Samarbetet med Vetenskapsradet och inforandet i RUT
via mappningen gav ocksé en ny mojlighet till éverblick éver
registret. Det kommer ocks3 att géra moéjlighet till dokumenta-
tion och tillginglighet visentligt battre.

Skapandet av lexikon och de &vriga anknutna aktiviteterna
har givit 6kad medvetenhet om det polyhierarkiska Snomed
cT -systemet och dess anvindbarhet. De tv8 mappningsaktiva
lakarna har fitt utbildning i systemet och kan ocksé féra med
sig insikt om dess mojligheter ater till sina respektive arbets-
platser.

Insikten om behovet av nya begrepp inom Snomed cT har
foranlett bestillningar till Socialstyrelsen och darmed givit
dem en mojlighet att se att deras organisation for detta funge-
rar. Frigan om forvaltning av lexikon kvarstir dock.

Handlingsplan

Rapporten har beskrivit hur arbetet fortskred enligt de upp-
gjorda planerna.

Erfarenheterna leder fram till féljande korta sammanfattan-
de beskrivning av hur man kan arbeta kring bearbetning av en
befintlig mangd information for att géra den mer anvindbar
genom mappning mot Snomed cT:

o Identifiera vilken méngd av information som avses. Exemplen
kan variera frin ett helt kvalitetsregister ned till en opera-
tionsberittelse.

o Vilken destination har informationen? Om denna ir kind
kan man gora en mappning mer specifikt utformad for att
direkt passa in hos mottagande system. Det mottagande
systemet har sannolikt en typ av struktur som ger de olika
begreppen en innebérd genom hur de visas.

Arbetet med mappning av bldscancerregistret hade inte ni-
gon avgriansad mottagare och fick liggas pa en mer generell,
generisk, niva.

® Hur dir informationen strukturerad idag? Delar av informatio-
nen kan ha koder av annan sort. Ett exempel ir icp-koder
for diagnoser. Andra typer av kodsystem kan ligga inbiddat
i materialet och ha en etablerad funktion som bor behéllas.
Exempel pa detta kan vara koder for vardgivare (HsAID)
eller motsvarande.
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Har ndgon annan redan gjort ett mappningsarbete pd hela
eller delar av den information som avses? Ju mer arbetet med
mappning fortskrider nationellt och internationell desto fler
informationsomréden kommer att bli mappade. Det kan
vara klokt att redan tidigt inventera vad som finns. Soci-
alstyrelsen som ir ansvariga for Snomed cT i Sverige kan
svara pé frigor. Man kan dessutom leta efter firdiga urval
(refset) av begrepp i Snomed cT.

Skapa en "utgdngsfil” med de variabler som ska mappas
Skapa en analysgrupp som gdr igenom och "rensar” ursprungs-
filen med hinsyn till ovanstiende s§ att arbetsomfinget
endast innehéller det som behéver skapas och inte blir
dubbleringar eller éverflodigt.

Metodboken rekommenderar att tvd personer med god kdéin-
nedom om aktuellt dmnesomrdde och grundléggande insikt i
Snomed CT utses till "mappare” och var for sig skapar en lex-
ikonfil med de Snomed ct -begrepp som fingar innebérden
i ursprungsvariablerna. Arbetet leds av en projektledare.
Monitorera under arbetets ging att arbetet inte fastnar eller
bérjar avvika fran mdlet. Med detta menas att projektleda-
ren behover kunna se bdda mapparnas arbete och vid behov
bist vid eventuella problem.

De bdda filerna slds samman och alla arbetar med att ana-
lysera resultatet och att béista begrepp anviinds. Det kan vara
en fordel att dokumentera denna fas for senare analyser om
ndgot inte faller vil ut.

Finns det grupper av begrepp som har en gemensam inne-

bérd eller hir ihop strukturellt? En enda 13ng lexikonfil (till
exempel Excel) kan bli sviroverskadlig. Delmingder kan
kopieras 6ver till mindre filavsnitt eller "flikar” for bittre
overskadlighet.

Kan projektets innehdll ha ett vetenskapligt intresse for fors-
kare dven utanfor den aktuella enheten? Vetenskapsradets
metadatabas RUT kan vara behjilpliga med att registrera

in innehéllet i RUT-databasen. En stor férdel som foljer
med det dr att materialet da blir mer 6verskddligt och att
inkonsekvenser littare visualiseras. Ar kodningen med
Snomed cT utférd blir processen visentligt ldttare. Insikter
om hur man kan arbeta bittre med ursprungsinformationen
kommer ocksi med.
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o Leverans till mottagare. Mappningsprojektet ir slutfort. Nu
kan lexikonet anvindas enligt plan.

o Forvaltning och uppdateringar. Det ir viktigt att beakta
att verksamheter och dokumentationsbehov ir i stindig
forandring. Uppdateringar av lexikon som ir féranledd av
andringar i ursprungsinformationen behéver skétas av de
som bestallt lexikon fran bérjan. Andringar som féranleds
av revisioner av Snomed cT ska bevakas av Socialstyrelsen
som skoter den nationella terminologiservern.
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INFORANDE AV
PATIENTOVERSIKTER
| CANCERVARDEN

Projektledare: Maria Sorby

Texten finns dven publicerad i en fristdende rapport, 2021.

Sammanfattning

Minga cancerpatienter lever med sin sjukdom under 14ng tid.
Ibland kan sjukdomen behandlas och botas helt. Ibland kom-
mer den tillbaka. Ibland blir den kronisk. Att f3 en 6verblick av
sin sjukdom och de behandlingar man genomgitt, ger stéd och
trygghet for savil patient som nirstiende. Att kunna anvinda
oversikten som gemensamt verktyg under métet mellan patient
och vard stirker dialog och samskapande.

Regionala cancercentrums (Rcc) arbete bygger pd den natio-
nella cancerstrategin och regeringens langsiktiga inriktning for
det nationella arbetet med cancervirden. Inom uppdraget finns
kunskapsstyrning och att erbjuda olika kunskapsstéd. Indivi-
duell patientdversikt (ip®) dr ett av dessa verktyg.

Projektet Implementering av patientiversikter i cancervirden
ir ett nationellt projekt for att kunna méjliggora visualisering,
skapa en 6verblick, av den enskilda cancerpatientens sjukdoms-
och behandlingshistorik till nytta for sivil patient som for
vardverksamhet. 1p® har ocksé virden utéver det som finns i
den patientnira cancervdrden, nir den strukturerade data som
samlas i 6versikten kan anvindas for planering, uppfélining,
utveckling och forskning.

Projektet har sedan starten haft en tydlig struktur och
organisation, dir sirskild vikt lagts vid bred representation
fran olika intressentperspektiv i styrgruppen. De 4tta diagnos-
arbetsgrupperna ir organiserade utgiende frin den nationella
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kvalitetsregisterstyrgruppen for respektive diagnos. Samtliga
diagnosarbetsgrupper har fatt stéd i sitt arbete med kravspeci-
fikationer, testning och samordning av produktégare och diag-
noskoordinatorer. Aven RccC:s IT-organisation och statistikkom-
petens har bidragit med det stéd och de resurser som krivts.

Parallellt med utvecklingsarbetet inleddes ocksé ett kommu-
nikations- och utbildningsarbete infor arbetet med implemen-
tering av 1p0O i kliniska verksamheter.

Tva sammankopplade implementeringsstrategier har tagits
fram, den ena (bottom-up) baserades pé diagnosarbetsgruppens
kontaktnit och strategi, medan den andra (top-down) baserades
pa RCC-organisationens resurser och kontaktnit.

Arbetet med utvecklingen av 1p® har kunnat genomfor-
as mycket framgéngsrikt. Projektet utgick frdn de behov av
patientoversikter som profession och patienter formulerade for
respektive diagnos, men har ocksa inneburit kontinuerlig ut-
veckling och anpassning av den generiska modellen for patien-
toversikter. Utifrdn de kravspecifikationer som formulerades
kunde de sammanlagt dtta diagnosspecifika patientéversikterna
utvecklas, testas och sedan driftsittas, ndgra i taget, i fyra rele-
aser under 2020. Ett stort virde i projektet har varit att arbeta
diagnosovergripande med utvecklingen, vilket lett till att flera
delar av 6versikten ir generisk.

En viktig framgdngsfaktor har ocksa varit det nira samar-
betet med patient- och nirstdenderepresentanter for de atta
diagnoserna. Det finns en sense of urgency som gér igenom hela
projektet: Det hir dr viktigt — det dr p4 riktigt och det kommer
cancervérden till gagn.

Arbetet med implementering av 1p0 i klinisk verksamhet
innebir flera olika typer av utmaningar. Trots att professionen
onskar och efterfragar 1p® innebir anvindningen av verktyget
i nulidget att data behover matas in manuellt i systemet, vilket
i en redan arbetstyngd verksamhet kan innebira att man inte
kommer igdng.

Implementeringsutmaningen har dirfor bestatt av foljande
tre delar:

o start fér implementering for de verksamheter som énskar
(status 210503: 44 411 patienter har fitt en startad 1ro)

* moijliggérande av automatiserad datadverféring av data som
finns strukturerad i virdinformationssystem
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¢ mojliggorande av att strukturera varddata som i nuliget inte
finns strukturerad.

Utvecklingen och implementeringen av nationella, individu-
ella patientéversikter i cancervirden ir ett arbete som ir helt
virldsunikt i sitt slag. Projektet har méjliggjorts genom den
nationella organisation som de sex regionala cancercentrumen
(RcC) utgdr, och genom det stora engagemang som finns hos
profession och patient- och nirstdenderepresentanter for att
utveckla cancervirden. 1P ir sprunget ur professionen vilket
ir en stor framgangsfaktor for utveckling och méjlighet for
implementering.

Slutligen: De patientdversikter som utvecklats inom ramen
for projektet utgdr en utmirkt bérjan pa en infrastruktur.

Nir grunden nu lagts finns stora méjligheter till hur den kan
utvecklas och goras till ett allt starkare stod for vérd, forskning
och utveckling.

Bakgrund och inledning

Nytta och syfte

Avsaknad av enhetliga system f6r sammanstillning av struktu-
rerade data om patientens vird och behandling utgor idag en
begrinsande faktor for effektiva patientméten och utveckling
av cancervardens kvalitet och forskning. En nationellt enhetlig
infrastruktur som samlar in och 8skadliggér komplexa data i
form av en patientdversikt skulle erbjuda stora mervirden inte
bara f6r den kliniska verksamheten, utan ocksé fér patienter,
forskning och vardutveckling.

Individuell patientdversikt (1po) ar ett nationellt 1T-stod for
att samla in och visualisera ett flertal viktiga uppgifter om
en patients sjukdoms- och behandlingshistorik. Den anvinds
tillsammans med patientjournalen och underlittar bade for
patient och for vardgivare pa flera olika sitt:

o Ger overblick: Ger en sammanstilld bild och 6verblick av
den enskilda patientens vird- och behandlingshistorik.
Effektiviserar forberedelser infér méte mellan patient och
vardprofession, samt inom virdteam och fér multidisci-
plinira konferenser.
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o Mojliggir patientens delaktighet och samskapande vird:
Patienten planeras 3 tillgang till 1pO via 1177 Vardguiden,
alternativt i utskrivet format vid mote med varden. Patient
och nirstdende far en helhetsbild som ar gemensam med
den som vérdens medarbetare har. I métet mellan vérd-
professionen och patienten kan 1p® anvindas som underlag
for starkt kommunikation och som underlag f6r beslut om
kommande behandlingssteg. I 10 finns ocksd majlighet att
inkludera patientens méende genom att patienten besvarar
enkiter vilka kan visualiseras tillsammans med 6vrig vard-
data i 1pO.

o Ger underlag for planering och uppfilining: 1r6 méjliggor for
den specifika virdverksamheten att f8 sammanstillningar
av statistik om bl a likemedelsanvindning och utvirdering
av medicinska resultat.

Utdver statistiska sammanstillningar for den enskilda
vardverksamheten kan data frdn 1po dven Sverforas (efter
opt-out-moijlighet for patienten) till diagnosens nationella
kvalitetsregister. I registret kan data anvindas for utveck-
ling av nya behandlingsstrategier, forskning, utveckling och
uppfoljning av nya lakemedel, kunskap om biverkningar
samt som beslutsunderlag for att frimja jamlik vard.

Utover ovan fordelar mojliggors dven for foljande nyttor:

o For region/sjukhus/héilso-och sjukvdrd
> Majligt att folja Real World Data avseende vardresultaten
vilket i sin tur méjliggér en mer funktionell styrning av
varden.

o For statliga myndigheter med uppdrag att félja upp och gran-
ska vérd och likemedelsanvindning (flertal, inklusive TLV
och Likemedelsverket)
> Moiliggor att detaljerad Real World Data kan erhéllas 16-
pande och att inférande av nya behandlingar inkl likemedel
kan planeras och féljas.
> Mojliggor outcome-baserade betalningsmodeller

o For likemedelsbolag och Medtech-bolag
> Moiliggor att detaljerad Real World Data kan samman-
stillas och att inférande av nya behandlingar inkl likemedel
kan planeras och féljas.
> Mojliggor outcome-baserade betalningsmodeller
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Forutsattningar

Projektets ursprungliga ansdkan baserades p4 intresse av, samt
mojlighet att, utveckla patientéversikter for cancervarden.

Foregingare for utveckling av patientdversikter fanns i Sveri-
ge inom virden av reumatism, multipel skleros och Hiv.*

Sedan tidigare (frdn 2014) hade idven pilotpatientéversikter
utvecklats pa den tekniska plattformen inca (dir registren for
samtliga cancerdiagnoser finns), for tre cancerdiagnoser: njur-
cancer, prostatacancer och lungcancer.

Infor projektet genomférdes en rad forstudier for att analy-
sera mojligheter och férutsittningar for projektets genomfor-
ande. Dessa inkluderade utredningar av juridiska*’, tekniska
och organisatoriska forutsittningar.

Projektet har genomforts utifrin ovan beskrivna forutsitt-
ningar.

Nedan beskrivs ett antal férutsittningar — méjligheter och
utmaningar — som tydliggjorts under projektets genomférande.

Grundférutsattningen ar den individuella cancer-
patientens perspektiv

Intressenterna av utveckling och implementering av 1o ar
manga och berér manga aspekter. Projektet kan kopplas till
flera nationella strategier om cancervérd, life science, e-hilsa
och precisionsmedicin. Nir 1po dr en helt etablerad del av vér-
dens digitala verktyg finns potential for att samla data som kan
anvindas pa s& ménga sitt for att utveckla varden.

Samtidigt dr det viktigt att framhalla att 1pO dr ett verktyg
for den enskilda cancerpatienten och dennes vard. Att vara ett
stod for patienten och dennes anhoériga for att ge en dverblick
av de behandlingar man genomgétt och for att skapa en stirkt
dialog kring patientens méende och att kunna vara delaktig i
kommande behandlingsbeslut. Vikten av patientens perspektiv
har stirkts under genomférandet av projektet.

Under projektet har dialog med patienter och nirstdende
forts pa flera olika sitt. Representation har funnit i diagnosar-
betsgrupper och i styrgrupp. For att inhimta ytterligare asikter
frn patienter och nirstdende har ocksd workshops genom-
forts med patientgrupper for respektive diagnos, dir input om
anvindbarhet och behov av fortsatt utveckling samlats. Flera
av dsikterna har redan kunnat anvindas i utvecklingen, andra
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delar kommer att vara en del i underlaget f6r den fortsatta
utvecklingen och implementeringen.

| ndra koppling till nationella kvalitetsregister

Projektet har bedrivits i nira koppling till diagnosernas natio-
nella kvalitetsregister. Syftet med de nationella kvalitetsregist-
ren ir att underlitta uppfoljning och utvirdering av hilso- och
sjukvardens resultat och kvalitet. Ett nationellt kvalitetsregis-
ter inom canceromradet innehéller individbaserade uppgifter
om diagnos, behandlingar och resultat. Det finns ett trettiotal
register inom canceromréadet.*®

Nationella kvalitetsregister for cancersjukdomar byggs upp
av professionella yrkesgrupper med en registerhéllare/ordfo-
rande och en styrgrupp med geografisk och kompetensmissig
spridning. Styrgrupperna samarbetar med RCC-organisationen i
uppbyggnad, forvaltning och drift av registren. Malsittningen
ir ett gemensamt arbetssitt for alla register genom nationella
stodteam bestdende av olika kompetenser, bland annat produk-
tagare och statistiker. Inregistrering av uppgifter i de nationella
kvalitetsregistren gors av virdens medarbetare som matar in
uppgifterna manuellt i respektive register.

Organisatoriska forutsattningar for utveckling av 1P0

NATIONELLA CANCERSTRATEGIN OCH REGIONALA CANCERCENTRUM

Den nationella cancerstrategin®® har sedan 2009 utgjort grun-
den for arbetet med att utveckla cancervirden i Sverige. Som
en del av strategin etablerades sex regionala cancercentrum
(Rcc)®® med uppdrag att arbeta savil regionalt som nationellt.

2018 beslutade regeringen om att anta en ldngsiktig inrikt-
ning for det nationella arbetet med cancervirden. I den slogs
fast att:

"Det nationella perspektivet i cancervdrden dir starkt och ses
i framtiden som en sjilvklarhet. Regionala cancercentrum
(Rcc) spelar en viktig roll i samverkan sdvdl nationellt som

regionalt”.>!

rCC ska tillsammans med Sveriges regioner verka for en mer
jamlik och kunskapsstyrd cancervard. En central del i upp-
draget ir att utveckla nationella kunskapsstod.>? Nigra av de
kunskapsstéd som Rcc arbetar med ir nationella virdprogram,
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register, standardiserade vardférlopp, Min virdplan och nu
aven Individuell patientoversikt (ip®).

PROJEKTETS ORGANISATION

Eftersom arbetet i projektet involverar utveckling att itta diag-
nosers patientdversikter har projektets organisation involverat
maénga personer.

® Projektgruppen har bestitt av Maria Sérby (projektledare),
Arvid Widenlou Nordmark (nationell registersamordna-
re), Torbjorn Eles (nationellt 1T-ansvarig INCA) samt de tre
produktigarna Marie Lindquist, Anna Cedvall Gustafsson
och Jenny Franze. Projektdeltagare har ocksa varit de tva
statistikerna Christian Staf och Mikael Holtenman

¢ Diagnosarbetsgrupperna® — med arbetsgruppsledarna Ulri-
ka Harmenberg (njurcancer), Ingela Franck Lissbrant (pro-
statacancer), Gunnar Wagenius (lungcancer), Maria Ekholm
och Ida Spéng Rosén (bréstcancer), Hanna Eriksson (me-
lanom), Michael Strandéus (tumor i centrala nervsystemet),
Thomas Hogberg (dggstockscancer) och Cecilie Hveding
Blimark (myelom), som utsetts av respektive nationella
kvalitetsregisters registerhallare — har utgjorts av ett flertal
kliniker och patientrepresentanter.

¢ Diagnoskoordinatorer rekryterades till projektet som stéd
for arbetet i diagnosarbetsgrupperna och som stéd for
implementering av 1p¢ pa klinik: Viktoria Henell (melanom
och njurcancer), Sara Friedrich (dggstockscancer och cns).
Maria Flink (lungcancer), Nina Hageman (prostatacancer),
Patrik Goransson (myelom, 2020), Erika Sarvik (myelom,
2021), Ida Spang Rosén (brostcancer, 2020), Anne-May
Ryytty (brostcancer, 2021). Diagnoskoordinatorerna har
dven haft regelbundna avstimningar med samtliga produkt-
dgare och projektledaren.

Utover diagnosspecifikt arbete har dven en hel del frigor
hanterats i arbetsutskottet (projektgruppen och diagnosarbets-
gruppsledarna). Detta for att s ldangt som mojligt hélla utveck-
lingen nira en generisk modell som kunnat utvecklas under
projektet.

En av styrkorna i projektet har utgjorts av styrgruppens (se
bild nedan samt och i slutnoten*) bredd och stora engage-
mang.

84



Intressentforetridarna har utgjorts av:

tva patientféretridare

tvd myndighetsforetridare (TLv och Likemedelsverket)
tva industriféretridare (LiF och Swedish Medtech)
verksamhetschefsgruppsforetridare
forskningsrepresentant.

Organisatoriska forutsittningar for implementering av IPO

RCC:S ORGANISATION OCH STOD FOR IMPLEMENTERING OCH
FORVALTNING AV KUNSKAPSSTOD

Enligt uppdraget ska rRcc ha en tydlig ledningsorganisation och
en stark forankring i regionledningarna i sin sjukvardsregion.
De ska samverka med andra rRcc och ha system for uppf6ljning
av cancervardens kvalitet. Rcc:s ledningsfunktion i regionen
ska ha ett tydligt mandat och rollférdelningen mellan rRcc
och linjeorganisationerna i regionerna ska vara tydlig. RcC:s
forutsittningar i sjukvardsregionerna ser vildigt olika ut. De
regionala samverkans- och beslutsformerna skiljer sig at en hel
del. Detta avspeglas dven i ledningsstrukturerna och organi-
sationen av respektive Rcc. For vissa Rcc dr det en enda region
man arbetar med, medan det finns ndgra Rcc som arbetar med
flera (Rcc Mellansverige har sju regioner i sjukvardsregionen).
Men i flera delar arbetar de olika rRcc:erna ocksd pa vildigt
liknande sitt och med liknande funktioner. Knutna till res-
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pektive rcc finns exempelvis kliniskt verksamma likare och
sjukskoterskor med uppdrag som regionala processledare for de
olika vardprocesserna. Inom rcc finns ocksd nationella stod-
team som stddjer forvaltning och utveckling av de nationella
kvalitetsregistren. I stddteamen ingar till exempel produkt-
dgare och statistiker. ipO-projektets olika omraden har pé olika
sitt anslutits till Rcc-organisationen i de olika sjukvardsregio-
nerna.

I implementeringsarbetet har de nationella 1po-diagnosko-
ordinatorerna fatt hjilp att kartligga vilka verksamheter inom
respektive sjukvardsregion som ir relevant fér implementering
av respektive 1rO, samt fatt stod med kontakter och méjligheter
for att presentera 1p0.

REGIONERNAS ORGANISATION OCH FORUTSATTNINGAR FOR
IMPLEMENTERING AV IPO

Sveriges 21 regioner® ansvarar for att organisera hilso- och
sjukvérden s att alla medborgare har tillgéng till god vard. De
21 regionernas arbete har naturligtvis ménga likheter, men dir
finns dven en rad olikheter som utgjort utmaningar vid imple-
mentering av IPO.

Generellt kan sigas att Rcc-organisationen har vil upparbe-
tade kommunikations- och kontaktvigar med de kliniska verk-
samheterna i sjukvirdsregionen. Rcc-medarbetarna, tillsam-
mans med de regionala processledarna inom respektive diagnos
ir viktiga kompetenser och centrala for att med sina nitverk nd
ut till de relevanta verksamheterna.

Cancervérden i de olika regionerna har ocksa olika digita-
la miljer, med olika férutsittningar att kunna ta emot och
implementera ett nytt kunskapsstdd. Generellt kan ocksa sigas
att medan rRCC-organisationen har nira och goda kontakter
med de delar i regionerna som bedriver cancervird, s saknas i
ménga fall kontaktvigar till regionernas IT-organisationer.

Forutsattningar for 1T-system i varden (e-halsa,
digitalisering, valfardsteknik]

Under 2015 genomfordes en undersokning om vad invdnarna i
Sverige tycker om digitaliseringen inom hilso- och sjukvérds-
sektorn, framforallt avseende hur de 6nskar interagera med
hilso- och sjukvarden via digitala tjanster. Undersékningen
visade att respondenterna ir 6ppna for nya digitala och virtu-
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ella vardlsningar, och girna samverkar med vdrden med hjilp
av modern teknik. I mitten av 2016 genomférdes en studie i
samarbete med Vardférbundet och Sveriges likarférbund, for
att forsta likares och sjukskoterskors behov, vilja och instill-
ning till digitala och virtuella vardlésningar, som involverade
1000 likare och sjukskéterskor.

Sammantaget visar de bdda undersékningarna att

"det finns en forvintan pd vdrd som dr patientcentrerad, inte-
grerad, hdllbar och jimlik. For att méota de forvintningar som
patienter och vdrdpersonal har pd hur virden ska losa sitt
uppdrag, behivs en forstdelse for hur héilso- och sjukvdrden
ska kunna fortsdtta utvecklas till en organisation som drar
fordel av digitala och virtuella lisningar. Dialog med anviin-
dare av sddana lésningar, bdde invdnare och vdrdpersonal, dir
avgirande.”

Undersokningarna pekade ocksi pa ett antal farhigor som
bor beaktas vid inférande av digitala l6sningar. Utredningen
konstaterade att

"det dir ocksd viktigt att ta hinsyn till andra faktorer, sdsom
styrning, ersdttningsmodeller, tjicinsternas funktionalitet sdvil
som anvéindbarhet, kompetens, kommunikation och samver-
kan. Det behivs incitament for att skapa en verklighet ddir
sjukvdrdens proaktiva och preventiva insatser understods av
digitaliseringen.” >
Det finns mycket skrivet om de olika utmaningar i arbetet
att digitalisera vdrden och i eHilsomyndighetens arsrapport
2019 - trender p3 e-hilsoomridet konstateras att:

"Antalet digitala produkter och tjcinster ékar hela tiden sam-
tidigt som begreppet viilférdsteknik luckras upp. Grinserna
mellan vad som dr e-hdilsa, tekniska hjdlpmedel, digitalt stod
for personalen och viilfirdsteknik blir svdra att forstd”.

Samtidigt innebir digitalisering verksamhetsutveckling.
Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys beskriver i sin
promemoria Implementering i vdarden — En kunskapsoversikt om
beslutsnivder och professionsperspektiv®” ett antal perspektiv
kring dessa méijligheter och utmaningar.

Nyligen kom en brittisk dversiktsstudie som listar tio lirdo-
mar frin arbetet med att implementera digitala innovationer i
varden. Aven om de organisatoriska och kulturella férutsatt-
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ningarna ir olika, noteras att utmaningarna p& méanga sitt ir
desamma for iPO-implementeringen:

"Our 10 key lessons to support the implementation, adoption,
and spread of digital innovations in health and social care
services are:

1 Dedicate sufficient time and resource to engage with end
users

2 Co-design or co-production with end users is an essential
tool when implementing technology

3 Identify the need and its wider impact on the system, not a
need for a technology

4 Explore the motivators and barriers that might influence
user uptake of an innovation

5 Ignore information governance requirements at your peril
6 Don't be afraid to tailor the innovation along the journey

7 Ensure adequate training is built in for services using the
technology

8 Embedding the innovation is only half the journey — ongoing
data collection and analysis is key

9 Ensure there is sufficient resource, capacity and project
management support to facilitate roll-out

10 Recognise that variation across local areas exists and
adapt the implementation accordingly” >

Regeringen och Sveriges Kommuner och Regioner har beslu-
tat att stilla sig bakom en gemensam vision for e-hilsoarbetet
fram till 2025.5 Visionen ir att 2025 ska Sverige vara bist i
virlden p4 att anvinda digitaliseringens och e-hilsans mojlig-
heter i syfte att underlitta fé6r minniskor att uppnd en god och
jamlik hilsa och vilfird samt utveckla och stirka egna resurser
for 6kad sjilvstindighet och delaktighet i samhillslivet. En rad
insatser gjordes under aren 2017-2019, varefter man tog fram
strategin En strategi for genomfirande av Vision e-héilsa 2025 -
Niista steg pd véiigen 2020-2022. Man tog ocksé fram en plan for
genomforande Genomfirandeplan 2020-2022, dir inférandet
av patientoversikter i cancervérden finns med som en av de
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beskrivna aktiviteterna. Det dr eHalsomyndigheten som har i
uppdrag att genomfora uppfoljning av strategin.

CORONAPANDEMIN OCH E-HALSA

eHilsomyndigheten har i uppdrag att ta fram arlig rapporte-
ring om 6vergripande férhillanden rérande digitalisering inom
hilso- och sjukvard och socialtjinst. Rapporten f6r 2020 tar sin
utgdngspunkt i coronapandemin och hur den paverkat utveck-
lingen. Slutsatserna i rapporten beskriver att:

"Under 2020 har anvéiindningen av digitala verktyg okat kraf-
tigt i vdrd och omsorg. Detta skedde framfor allt genom att en
rad tekniska losningar som redan fanns pad plats fore pande-
min borjade anvindas i en allt hogre utstréickning. Strategier
och utveckling som gjorts under mdnga dr kan dérmed anses
ha lagt grunden for den snabba omstillning som var mijlig i
samband med att det nya coronaviruset drabbade Sverige.”

Man beskriver vidare att:

"En stor 6kning ses i anvindandet av digitala verktyg direkt
kopplade till vird och omsorg, till exempel videométen,
e-tjcnster for receptfornyelse och tidsbokning, viilfdrdsteknik
och distansmonitorering av kroniskt sjuka. Men det finns
ocksd ett tydligt genombrott for ett nytt anvindande av tjdins-
ter for datainsamling, analys och kommunikation: Globala
databaser som i néstan realtid samlar in och grafiskt visar
antal fall och dédsfall, AI-lésningar som siker efter forsknings-
rén om covid-19, och inte minst de svenska kvalitetsregistren.”

Samtidigt beskriver rapporten att ocks3 att pandemin brom-
sat utvecklingen. Flera inféranden och upphandlingar av stora
IT-projekt har pausats eller avbrutits.5°

Tekniska forutsattningar

Sedan 2007 har den tekniska plattformen iNca (Informations-
nétverk for cancervarden) varit i drift for att hantera register
kring cancerpatienter avseende vird och forskning.®' Regioner-
na har gett Rcc i uppdrag att férvalta de lokala cancerregistren
hos respektive region och att som personuppgiftsbitride férval-
ta det lokala cancerregistret och de berorda gemensamma
kvalitetsregistren. Respektive RcC har i sin tur ftt ett mandat
att uppdra at Rcc Vist att omhinderta den tekniska driften av
cancerregistren p& INCA-plattformen. P4 iNca-plattformen finns
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alltsa regionernas nationella kvalitetsregister, som regionerna ar
centralt personuppgiftsansvariga for, samt de regionala cancer-
registren och som hélls logiskt avskilda for respektive region.

De dndamal for vilka personuppgifter behandlas i iNca-platt-
formens regionala cancerregister, patientéversikter och nationel-
la kvalitetsregister har alltsé faststillts av personuppgiftsansvari-
ga regioner och centralt personuppgiftsansvarig region.

I de forstudier (teknisk och juridisk) som genomfordes fore
det innevarande projektet, identifierades ett antal utvecklings-
behov for sdvil den tekniska plattformen som de olika mo-
dulerna i 1po. Tillsammans med de behov som identifierats av
diagnosarbetsgrupperna, har dessa utgjort den utveckling som
genomforts for 1o i projektet.

REGISTER FOR CANCERLAKEMEDEL — EN DEL AV MODULEN FOR
LAKEMEDEL I IPO

En del av 1p® dr modulen fér beskrivning av likemedelsbehand-
ling.

S4 hir skriver Tandvards- och likemedelsférméansverket i sin
rapport 2020:

"Onkologilikemedel dir det omrdde som stdr for de stirsta
kostnaderna inom formdnen och som ocksd stdr for den
stérsta delen av kostnadsokningarna de senaste dren. Den
frimsta orsaken till denna ikning dir flera nya innovativa
liikemedel som har introducerats de senaste dren. Dessa
liikemedel har ofta higa kostnader, men de har ocksd méj-
liggjort behandling av fler patienter som tidigare har haft
begrinsade behandlingsalternativ. Utvecklingen har ocksd
lett till att likemedel fdr utkade indikationer och i 6kande
omfattning anviinds i olika kombinationer. Utvecklingen
inom cancerbehandling har gjort att patienter lever lingre och
déirmed ocksd behandlas iver lingre tid. Flera likemedel har
ocksa fdtt kad anvindning genom att de anviinds i tidigare
sjukdomsstadier vilket lett till fler behandlade patienter och
léiingre behandlingstider Utvecklingen av behandlingsmonster
och skapar ett behov av att samla ytterligare information om
anvindning och effekt for att forstd bdade kostnader och nytta
forknippade med behandling.”*

RCC har i uppdrag att f6lja upp regionernas anvindning av
cancerlikemedel. [ uppdraget ingér att ssmmanstilla tva natio-
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nella rapporter per ar.
Hésten 2016 genomfordes, pd uppdrag av Rcc i samverkan,
en utredning i syfte att klargéra om férutsittningar finns for

en nationell samordnad registrering av nya cancerlikemedel. I
rapporten beskrevs att:

"Den mest optimala lisningen vore att det fanns patientéver-
sikter i alla diagnosregister och att automatisk éverfiring av
data frdn journaler och ordinationsverktyg fungerade fullt ut i
alla landsting och regioner.”

Man noterade dock att vigen for att nd dit kunde vara lang
och att:

"Tills detta dir pd plats behévs en interimistisk losning for att
folja upp anvindningen av nya cancerlikemedel pd ett mer
sofistikerat scitt din med enbart forséljningsdata. Fortsait auto-

matisering av dataéverforing frin journal/ordinationsverkryg
till register bor utredas.”

Utifrdn den genomf6rda utredningen utvecklades Register
for cancerlikemedel som sedan 2018 anvints for sjukvirdens
registrering av cancerlikemedel enligt en nationellt enhet-
lig modell.® Registret innehéiller ett fital variabler och man
beslutar rligen om ett antal likemedel som ir "minimikrav”
for registrering, dven om det ir mojligt att registrera ytterligare
likemedel.

Register for likemedel ir en del av det som ir likemedels-
modulen i 1PO (se bild nedan).

Likemedelsmodulen

Yiterigare varisbler jutdver RCL-
wvarkabler]
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Forutsattningar for nationell informations-
hantering och -delning

En rad utredningar har genom &ren beskrivit utmaningar med
informationshantering inom vird och omsorg.

E-hilsokommittén beskrev i sitt betinkande 2015 Nista fas
i e-hdlsoarbetet att:

"Socialstyrelsen har sedan 2005 bedrivit ett omfattande
arbete for att utveckla en gemensam informationsstruktur for
héilso- och sjukvdrd och socialtjcinst. Myndigheten har ocksd
ett nationellt samordningsansvar for fragorna och forvintas
ddrigenom driva och samordna utvecklingen. Parallellt med
Socialstyrelsens arbete pd nationell nivd pdgdr ett antal lokala
och regionala projekt runt om i landet i syfte att skapa en
gemensam informationsstruktur”,

Man beskriver ocks3 att:

"Trots mdnga insatser och stora anstréngningar lokalt,
regionalt och nationellt under ett antal dr kvarstdr omfattande
brister i informationshanteringen inom och mellan hilso- och
sjukvdrd”
samt

"Ett antal grundldggande problem med informationssystem
och deras formdga att kommunicera samt deras funktionalitet
som dir kinda sedan mdnga dr dterstdr fortfarande till stor del
att lisa.”**

Ytterligare utredningar: Effektiv vérd (sou 2016:2)%, Kun-
skapsbaserad och jimlik vdrd for en ldrande hdlso- och sjuk-
vdrd (sou 2017:48)% och Ett nationellt sammanbhdllet system
for kunskapsbaserad vird — ett system, mdnga mdijligheter (sou
2020:36)% beskriver behov av nationell samordning for att
strukturera vdrdinformation.

I mitten av 2020 konstaterade skRr:s stodfunktion for natio-
nella kvalitetsregister att:

"Aven om framsteg har gjorts kinnetecknas informationsfor-
sorjningen fortfarande till stor del av dubbeldokumentation
eller av kostnadsdrivande s.k. 1-1-integrationer. Orsakerna
till detta dir flera. Bristande samverkan mellan ingdende
aktorer och tveksamhet infor den standardisering som krivs,
dr ndgra av orsakerna. Oklar ansvars- och rollfordelning samt
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styrning dir en annan. Otillréicklig ldngsiktighet dir en tredje.”s

Viktiga aktorer/grupperingar for arbetet med strukturerad
vardinformation ir:

e Socialstyrelsen
E-hilsomyndigheten
Regionernas expertgrupp inom kunskapsstyrningsorgani-
sationen: NSG (nationell samverkansgrupp) Strukturerad
Virdinformation

¢ Svenska institutet for standarder, sis

* Vetenskapsridet

¢ Kundgruppering (for regioner som har gemensamma jour-
nalsystemsleverantdrer, till exempel Kundgrupp Cosmic,
KGC).

OM STRUKTURER FOR VARDINFORMATION OCH NATIONELLA FACK-
SPRAK

Socialstyrelsen har i uppdrag — och bedriver - ett omfattande
arbete med verktyg som stéd for strukturerad dokumentation
i vard och omsorg — semantisk interoperabilitet: Verktygen

ir nationell informationsstruktur (N1)% samt de facksprékliga
resurserna begreppssystemet Snomed c1'°, hilsorelaterade
klassifikationer och Socialstyrelsens termbank. Tillsammans
benimns verktygen Gemensam informationsstruktur.

Under 2019-21 arbetar Socialstyrelsen med ett antal spe-
cifika regeringsuppdrag med nira koppling till detta projekt.
Dessa ir dels "Bista arbetet med att utveckla personcentrerade
och sammanhéllna vardférlopp” (§2019/05315/RS, uppdrag
9)"!, dels Standardiserad dokumentation kring cancerpatienter
(S2019/04518/FS, uppdrag 21).72

Det senare kopplar vil till tvd andra Sweper-projekt: "For-
bittrad grund fér likekonst genom semantisk interoperabilitet”
(mappning av det nationella urinblasecancerregistret till Sno-
med CT) samt arbetet med att ta fram strukturerade svarsmal-
lar for patologi. Dessa svarsmallar standardiserar patologernas
svar vilket ger okad kvalitet och férhindrar att viktig informa-
tion forloras, vilket i sin tur 6kar patientsikerheten. Svarsmal-
larna minskar ocksa administration och manuellt dubbelarbete
vilket sparar tid och resurser.
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REGIONERNAS PATIENTJOURNALSYSTEM

Svensk hilso- och sjukvard befinner sig nu i ett lige dir samt-
liga regioner antingen infor helt nya eller utvecklar befintliga
vardinformationssystem. Det ir den storsta samlade investe-
ringen och det mest omfattande systembyte som nigonsin gt
rum i Sverige. Inom nigra r kommer de nya systemen att fin-
nas pé plats, och dven om det inte ir ett och samma system, s
kommer de att vara firre leverantérer, firre system in tidigare.
Bilden visar genomférda upphandlingar/optioner, i nuliget.

Upphandiat FVES Camiso
[Pt NG Cross-Evry)

Cption {akivarad) FVIS -
Camban
{Mu: Flara cska system)

4

Takn Cans

Ett arbete med att ta fram en effektivare informations-
forsorjning mellan virdinformationssystem och nationella
kvalitetsregister pdgar under 2021. Arbetet innebir att den
nationella samverkansgruppen fér strukturerad virdinforma-
tion tillsammans med stddfunktionen f6r Nationella Kvalitets-
register samordnar genomfoérandeprojekt fér automatiserad
informationsforsorjning, via nationell infrastruktur.

I samarbete med Kundgrupp Cambio Cosmic (kGc) och
initialt tre regioner — Region Virmland, Region Kalmar lin och
Region Uppsala — pagar projekt med 16pande leveranser under
2021. Projekten fokuserar p4 att automatisera informationsfor-
sorjningen fran virdinformationssystemet Cosmic till Riks-
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Svikt (nationellt hjartsviktsregister), Nationellt Kvalitetsregis-
ter for brostcancer och Nationella prostatacancerregistret.

NATIONELLA TJANSTEPLATTFORMEN OCH NATIONELLA
TJANSTEKONTRAKT

Inera som igs av skR Foretag och Sveriges regioner och kom-
muner’ har byggt upp den nationella tjinsteplattformen.”

Nationella tjansteplattformen fungerar som en vixel som
héller reda pa vilka typer av information som finns i de anslut-
na systemen. Plattformen héller ocksd reda pé vilka system
som far anropa varandra for att himta, dndra eller ta bort
information.

[ utbytet av information som sker via Nationella tjinste-
plattformen har de anslutna systemen olika roller. Ett system
som begir att himta, dndra eller ta bort information i ett eller
flera andra system kallas tjdnstekonsument. Det system som
Nationella tjinsteplattformen dirigerar tjinstekonsumentens
begiran till kallas tjdnsteproducent. Ett och samma system kan
vara anslutet till Nationella tjinsteplattformen bide som tjins-
tekonsument och tjinsteproducent.

Inera utvecklar och forvaltar tekniska specifikationer som
beskriver hur utbytet av information ska gi till for en speci-
fik funktion eller verksamhetsprocess. De definierar hur en
tjanstekonsument ska strukturera sin begiran vid ett anrop till
Nationella tjansteplattformen, och hur tjinsteproducenten ska
svara pa den. Dessa tekniska specifikationer kallas tjinstekon-
trakt.”> System som ska anslutas till Nationella tjinsteplatt-
formen mé&ste anpassas till tjinstekontrakten f6r den funktion
eller verksamhetsprocess som de ska stédja.

REGIONALA TJANSTEKONTRAKT OCH DIREKTINTEGRATION TILL INCA
TJANSTEKONTRAKT

Det finns inte nationella tjinstekontrakt for alla data som ir

av intresse for 1PO och de nationella kvalitetsregistren. Alla
regioner lidgger inte heller in sin data i de nationella tjinstekon-
trakt som finns. For vissa datamingder (exempelvis fér can-
cerlikemedel) finns dirfér anledning att gdra anslutningar till
regionala tjinstekontrakt, eller att anslutning byggs via INCA:s
tjanstekontrakt.
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INCA — KODSYSTEM OCH FORUTSATTNINGAR FOR AUTOMATISK INFOR-
MATIONSFORSORINING

Det finns utokat stéd fér Snomed cT sedan 2020 pé INCA. Sto-
det har forbittrats dven for andra kodsystem, som icd, hsa-id,
npu med flera. Den nya plattformsfunktionaliteten underlittar
visentligt utvecklingen av Snomed cT -baserade kvalitetsregis-
ter pa INCA.

Nedan bild visar exempel pd informationssystem inom hil-
so- och sjukvarden och hur rcc arbetar med nationella aktivi-
teter for att nd méilet med automatisk informationsférsérjning
mot INCAs nationella kvalitetsregister och for 1po.
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Ekonomiska forutsattningar

Den budget som beslutades for projektet vid ansdkan till
Swelife/Vinnova hade en total finansiering pa cirka 20 miljoner
kronor (se tabell p& nista sida). Utéver kostnad for projektled-
ning har de stora kostnaderna bestitt av kostnader for teknik-
utveckling och for diagnoskoordinatorer.

Initialt fanns en budgetpost for resor och méten, di det var
tinkt att diagnoskoordinatorerna skulle resa ut till kliniska
verksamheter i landet, men pa grund av pandemin har dessa
méten istillet genomforts digitalt. Medel har istillet anvints
for att ta fram ytterligare kommunikationsmaterial, inklusive
ett flertal kommunikations- och utbildningsfilmer.

Det bor tydliggoras att varken diagnosarbetsgrupper eller
styrgrupp har ersatts ekonomiskt av projektet.

Utover nedan ursprunglig budget har projektet erhallit
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ytterligare medel:

e Swelife: For utvecklingsarbete for att mojliggora anslutning
till nationella tjinstekontrakt: totalkostnad 1 024 miljoner
kronor

e Swelife: Teknisk ledning och informatik — férstiarkning for
arbete 2021: 1 050 miljoner kronor

o Sjobergstiftelsen: Ytterligare 2 miljoner kronor for att méj-
liggdra forlingd finansiering av diagnoskoordinatorerna for
2021.

e Rrccisamverkan: 2 miljoner kronor fér att méjliggora for-
lingd finansiering av diagnoskoordinatorerna fér 2021.

RCC-sam har dessutom tagit beslut om stod till dverging fran
projektfinansiering till férvaltningsorganisation av 1p6 under
2021 med 1,8 miljoner kronor.
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Juridiska forutsattningar

De juridiska forutsittningarna for att utveckla och implemen-
tera 1p0 utreddes i den laglighetsprévning som genomférdes
2017-2018, av Manolis Nymark.”8 Laglighetspréovningen har
varit utgdngspunkt fér hur iNca-plattformen och 1P kunnat
utvecklas inom ramen f6r projektet.

Eftersom de juridiska perspektiven kring 1p® och registren
pa INCA idr komplexa, har det under projektet tagits fram ett
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antal bilder for att visualisera hur systemet byggts enligt de ju-
ridiska forutsittningarna. Aven dessa har under arbetet stimts
av med Manolis Nymark.

En grundférutsittning for utveckling av 1po har varit att
utveckla ett ledningssystem som motsvarar kraven for ett Na-
tionellt Medicinskt Informationssystem, Nm1. Regelverket an-
grinsar till regelverket for medicintekniska produkter. I initial-
skedet av projektet stimde projektet av med Likemedelsverket
som ir tillsynsmyndighet kring hur 1po skulle kunna registreras
som ett NMI. Detta var viktigt, inte minst infor inférande av
Eu-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter, MDR.

Metod

Arbetet i projektet har genomforts enligt de arbetspaket som
beskrevs i projektansékan:

o Arbetspaket 1. Under ledning av projektledare uppbyggnad
och foérvaltning av en organisation baserad pa den modell
som tagits fram i férstudien och godkints av Swelife och
RCC i samverkan.

Arbetspaket 2. Anpassningar av INCA-plattformen
Arbetspaket 3. Teknisk utveckling av moduler fér inrappor-
tering och visualisering enligt beslutad "Process for priorite-
ring av systeminnehall”

* Arbetspaket 4. Utdata och sammanstillningar

o Arbetspaket 5. Inférande: Stegvis inférande per diagnos
(3tta cancerdiagnoser) enligt forstudiens inférandeplan

Medverkande diagnoser
Projektet utformades enligt ansokan for att:

e Utveckla ett nationellt enhetligt system for patientover-
sikter som mojliggdr insamling, sammanstillning och
askadliggorande av information av betydelse for effektiva
patientmoten, cancervirdens utveckling och forskning.
Utvecklingen ska ske pé den tekniska plattformen INCA.

e Utifrdn det generiska formatet, utveckla och anpassa forma-
tet for respektive atta cancerdiagnoser

Vid styrgruppens forsta méte initierades diskussion om
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vilka diagnoser som skulle kunna ingd i projektet. De diagnoser
som initialt ingatt i forstudien till projektet och dir arbetet
redan initierats var prostatacancer, njurcancer, lungcancer

och bréstcancer. Utover dessa beslutades att dven diagnoserna
myelom och malignt melanom skulle erbjudas méjlighet att
ingd i projektet. Utifrdn ett antal kriterier (fall/ar, diagnosens
kvalitetsregisters certifieringsniva, férutsittningar, utmaningar,
specifikt intresse for myndigheter och industri,) beslutades att
dven dggstockscancer och tumér i centrala nervsystemet (CNs)
skulle tillfrdgas om medverkan i projektet.

Efter ovan styrgruppsbeslut tillfrigades respektive register-
hallare (for diagnosens nationella kvalitetsregisterstyrgrupp)
om man ville delta i projektet. Att tacka ja innebar ocksa att
man tillsatte en nationell arbetsgrupp med en arbetsgruppsle-
dare som kunde hélla samman diagnosens arbete med utveck-
ling och implementering av 1po.

Samtliga tillfrdgade diagnoser tackade (utifrdn ovan pre-
misser) ja till att medverka i projektet. Nedan bild visualiserar
projektets deltagande diagnoser och den generiska modellen
for 1po.
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Riskanalys — patientsakerhet

En grundférutsittning for utveckling och forvaltning av

PO har varit att det ska kunna vara kvalitetssikrat enligt

ett ledningssystem som motsvarar kraven for ett Nationellt
Medicinskt Informationssystem (NMmi), se ovan. I initialskedet
av projektet genomférdes en riskanalys (utifrén patientsiker-
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hetsperspektiv) med dels projektgrupp och utvecklare, dels
tillsammans med diagnosarbetsgruppsledarna for att identifiera
eventuella patientrisker. Detta sd att det kunde byggas bort,
alternativt hantera med tydliggérande i instruktion for anvind-
ning.

Releaseplanering

Under 2020 genomfordes release av, samt driftsattes, samtliga
atta diagnosers patientdversikter enligt tabellen:

Diagnos Releasevecka 2020 Release (nummer)
Brostcancer v. 18 1
Melanom v. 18 1
Njurcancer v. 18 1
Lungcancer v. 24/37 2
Prostatacancer v. 43 3
Aggstockscancer v. 42/43 3
Myelom v. 50 4
CNS v. 50 4

For respektive release genomférdes de steg (som beskrivs i
tabellen pa nista sida) for att sikerstilla funktionalitet och att
samtliga releaser kunde testas och kvalitetssikras.
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Steg

Syfte/Aktivi-
teter

Ansvarig

Tidsplan

Testning internt
RCC

Testa att syste-
met ir byggt pa
ratt sitt, utan
buggar

Utvecklare och

produktigare
RCC

Sker kontinu-
erligt under
utvecklingen

Arbetsgrupps-
testning

Testa att sys-
temet fungerar
enligt specifika-
tion. Arbets-
gruppen tar
fram checklista
infor testning
som ska inne-
halla:

- Oversiktsfli-
ken

- C)vriga mo-
duler, inklusive
rapportfliken

- Eventuella
stodregister (t
ex patologi)

- Dokumen-
tation: Ifylld
och signerad
checklista

Diagnosens
arbetsgrupp

Firdigt senast
v. 7 (release 1)
v. 15 (release
2)

v. 36 (release 3
v. 41 (release

4)

Kliniktestning

Utvirdera IPO:s
funktion och
arbetsfloden.
Hela systemet
ska testas,
inklusive rap-
porter.
Arbetsgruppen
tar fram klinis-
ka arbetsfloden.
Checklistan
ovan kan ocksi
anvindas.
Dokumenta-
tion: Ifyllt och
signerat testpro-
tokoll och ev.
checklista

Klinik(er) med
koppling till
medlemmarna
i diagnosens
arbetsgrupp

Firdigt senast
v. 9 (release 1)
v. 17 (release
2)

v. 38 (release
3)

v. 43 (release
4)

forts néista sida
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Steg

Syfte/Aktivi-
teter

Ansvarig

Tidsplan

Migrering
(giller enbart
njure, lunga,
prostata)

Data fran
befintliga pa-
tientdversikter
flyttas over till
IPO.
Produktigare
IPO tar fram
underlag for
migrering
(mappning av
variabler) som
godkinns av
arbetsgruppen.
Migrering gors
av utvecklare
och statistiker

Produktigare
IPO, diagnosens
arbetsgrupp

Testas under
kliniktestning,
fardigstills
infor release.

Release

IPO testas, do-
kumenteras och
godkinns for
klinisk anvind-
ning

Projektgrupp
RCC

Se tidsplan for
release

Pilotinférande

Utvirdera pro-

cessen for info-
rande, inklusive
manual

Breddinférande

Gemensam
modell for
breddinf6ran-
de tas fram av
koordinators-

gruppen
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For 2021 giller nedan releaseplan:

Release (nummer) Tidpunkt for release
5 v. 10
6 v. 23
7 v. 47

Implementering

Kommunikation

I planering av projektet definierades féljande intressentgrupper
for po:

Individen/patienten

Nirstdende/anhorig

Vardpersonal

Verksamhetschef, sjukhus- och regionledning
Aktorer inom forskning och utveckling
Myndigheter

Foretag (naringslivet)

Projektet har sedan start arbetat systematiskt for att siker-
stilla kinnedom och kunskap om 1P6 och om projektet. En
kommunikationsplan togs fram i det initiala skedet av projek-
tet, dir de olika malgrupperna kartlades och dir kommunika-
tions- och utbildningsinsatser planerades.

Tanken har varit att genom att pitala de vinster som finns
med implementering av 1P0, s§ kommer detta ocksj att driva
vilja att stodja implementering, samt efterfrigan pa de resultat
som 1PO kan ge.

Implementeringsstrategier

Arbetet med implementering av 1p® i klinisk verksamhet
innebir flera olika typer av utmaningar. Trots att professionen
onskar och efterfrigar 1p0 innebir anvindningen av verktyget
i nuliget att data behdver matas in manuellt i systemet, vilket
i en redan arbetstyngd verksamhet kan innebira att man inte
kommer iging.
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Implementeringsutmaningen har dirfér inneburit féljande
tre delar:

1. omgéende start fér implementering fér de verksamheter
som Onskar

2. moijliggérande av automatiserad datadverféring av data som
finns strukturerad i virdinformationssystem

3. moijliggérande av att strukturera vdrddata som i nuliget inte
finns strukturerad

DIAGNOSARBETSGRUPPERNAS STRATEGIER FOR IMPLEMENTERING

Respektive diagnosarbetsgrupp tog under 2019 fram en im-
plementeringsplan f6r diagnosens patientéversikt, diar de med
stéd av sin diagnoskoordinator planerade for klinikinférande.
Planerna sdg lite olika ut, baserat pé ett antal olika parametrar
for de olika diagnoserna (bland annat antal behandlande klini-
ker och antal patienter for diagnosen), men en generell modell
ir att man haft ett mindre antal kliniker som varit "pilottesta-
re”, varefter ett mer breddat inférande planerats.

IMPLEMENTERINGSARBETE MED STOD AV RCC-ORGANISATIONEN

Respektive Rcc har nira samarbete med virdverksamheterna
inom sin sjukvirdsregion och etablerade nitverk med goda
méjligheter att starta kommunikations-, utbildnings- och
implementeringsaktiviteter om de kunskapsstéd som utveck-
las inom Rcc. Projektet har arbetat med respektive rRcc-verk-
samhet (férutom rcc Syd, som tagit beslut om att inte stédja
implementering av 1p0).

Integrering — majlighet till automatdverforing av data
mellan vardinformationssystem

For att skapa forutsittningar for att automatiskt éverfora data
fr&n vardinformationssystem till INCA — register och 1P® — har
projektet genomfort ett omfattande arbete:

¢ Identifierat datamingder som finns strukturerade i vardens
informationssystem (patientjournaler eller underliggande
killsystem).

o Initierat och drivit delprojekt for att ansluta iNca/ipo till
tjanstekontrakt for att kunna genomféra automatdverforing
av data till och fran 1pr0.
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¢ Medverkat i dialog med flertal organisationer for att driva
fragor kring strukturering av vdrddata framét.

Nyttiggdrande av 1P0, utdver den direkta
nyttan i den patientnara varden

Det finns ett enormt intresse for den strukturerade data som
kan samlas i ett system som I1PO.

Under projektet genomfoérande har det de juridiska for-
utsittningarna (se juridikbilder pa cancercentrum.se) ocksé
tydliggjorts for data i och fran 1po. Nir data finns i 1PO s3 ir det
kliniken som ir ansvarig for den.

For region/sjukhus/hilso-och sjukvérd finns méjlighet att
data fran 1po kan anvindas for att f6lja Real World Data avseen-
de vardresultaten vilket i sin tur méjliggér en mer funktionell
styrning av virden.

Nir data (efter opt-out-méjlighet for patienten) dverfors till
diagnosens nationella kvalitetsregister, si ir det registrets cpua
som ir ansvarig, och da ir det via registrets styrgrupp (och
sedvanlig rutin for datauttag) som data kan tas ut for forskning
och utveckling.

Projektet har férsokt ta hojd for — och tydliggora mojligheter
for — att data genererade och samlade i 1P kommer till nytta.

Forskningspotential

Baserat pa kunskap och erfarenheter frin forskning i och om
kvalitetsregister och pilotpatientéversikterna, genomférdes
under projektet en analys av forskningspotentialen av 1p0.

Féretagssamverkan — innovationer, utveckling av
behandling

Baserat pa erfarenhet och nytta av pilotpatientoversikter och
av beslutsstdd inom andra diagnosomraden, men med en 6p-
penhet om eventuellt ytterligare nyttoeffekter, har dialog forts
med samtliga intressentgrupperingar om nyttor av 1PO-inf6-
randet, samt hur dessa skulle kunna erhéllas. Denna dialog har
dven forts i nira samarbete med skr:s kontor for Nationella
kvalitetsregister som #ven ir stddfunktion for den dverens-
kommelse som fattats mellan skr och industrin (LiF — de
forskande likemedelsféretagen, Swedish Medtech, Swedensio
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och Swedish Labtech) foér samverkan kring kvalitetsregister.””
Intressen som finns ir att 1PO kan mojliggora att detaljerad Real
World Data kan sammanstillas och att inférande av nya be-
handlingar inkl likemedel kan planeras och féljas samt att 1p®
skulle kunna moijliggoéra outcome-baserade betalningsmodeller.

Stod for myndighetsuppdrag

Ytterligare en dialog som férts 16pande under projektet ar

hur 10, eller data frén 1p0, skulle kunna utgéra en kunskaps-
bas dven f6r information och underlag for beslut hos ett antal
myndigheter — med uppdrag att analysera, utvirdera och utéva
tillsyn av hilso-sjukvérd. Bland dessa finns Likemedelsver-

ket och Tandvards- och Likemedelsférménsverket (TLv). Det
handlar exempelvis om att méjliggora att detaljerad Real World
Data kan erhéllas 16pande och att inférande av nya behandling-
ar inkl lakemedel kan planeras och f6ljas samt att mojliggora
outcome-baserade betalningsmodeller.

Genomforande och resultat

Uppbyggnad och forvaltning av
projektorganisation

Eftersom arbetet i projektet involverar utveckling att 4tta diag-
nosers patientdversikter har projektets organisation involverat
maénga personer och grupperingar. (se ovan under organisato-
riska forutsittningar).

Regelbundna méten och tydlig kommunikation har varit
viktigt for att halla samman projektets olika delar.

* Projektgruppen har haft méten varannan méndag.

¢ Produktigare, statistiker och utvecklare har haft méte med
iT-chef varje vecka

¢ Diagnosarbetsgrupperna har haft méten baserat pa utveck-
lingsskede. Under 2020 genomfordes titare méten for att
kunna ta fram de initiala kravspecifikationerna och idven
under testskeden har fler méten genomforts.

¢ Diagnoskoordinatorerna har haft méten med samtliga pro-
duktigare och projektledaren varannan vecka

¢ Arbetsutskottet har haft ordinarie méten fyra gdnger per
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ar. Vid specifika behov kring utveckling (av till exempel
modulvariabler, utseende av dversiktsvyn, behov av sta-
tistikrapporter) har extra méten genomforts for att komma
framat gemensamt.

e Styrgruppen har haft ordinarie moéten fyra ginger per &r,
samt ett extramote i startskedet av projektet, dd medver-
kande diagnoser skulle beslutas om.

Utdver ovan har naturligtvis en mingd andra typer av méten
genomforts for att komma vidare i specifika fragestillningar,
dir dven ytterligare grupper och individer involverats.

Anpassningar av INCA-plattformen

De behov av utveckling av INCA-plattformen som identifierades
utifrdn den tekniska och den juridiska férstudien genomfordes
i projektets tidiga fas. Se dven nedan om riskanalys for att iden-
tifiera ev patientrisk. Fér ndgra av de risker som identifierades,
krivdes dven utveckling av den tekniska plattformen, vilket
genomforts.

Utover utvecklingen for att tillgodose behoven enligt den
juridiska férstudien, har utveckling genomférts for att utveckla
funktionalitet och tillgdng till 1po), till exempel uthoppslésning
fran 1177 Vérdguiden for att patienter ska kunna f3 tillgdng
till iro-6versikter och pPROM-enkiter pé ett enkelt sitt, samt
utvecklingen av en formulirlésning pa INCA for att méjliggora
for PROM-enkiter och -processer pé ett strukturerat sitt.

Utveckling av moduler (flikar) i 1pd

Riskanalys

Enligt tidigare beskrivning genomférdes i bérjan av projektet
en riskanalys for att identifiera ev patientrisker i 1r0. Den-

na mer omfattande analys har sedan hanterats och varit ett
ingdngsvirde for utveckling, testning och dokumentation av
systemet. I forsta hand har potentiell risk byggts bort. Om
detta inte gatt har risken hanterats via tydliggérande i system
eller i manualen for systemet. Riskanalyser har sedan gjorts nir
ny funktionalitet utvecklats, som skulle kunna introducera nya
patientrisker.
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Framtagande av kravspecifikationer, utveckling och
tester — nyutveckling IPO

Arbetet med utvecklingen av de atta diagnosernas 1p® under
2019-20 genomfordes enligt det format som beskrivs ovan
under Metod. De tre produktigarna hade férdelat ansvaret
for de 4tta diagnoserna mellan sig, och ansvarade for att finga
och beskriva diagnosernas behov utifrdn den generiska model-
len som fanns f6r 1p0. Till hjalp for att stodja diagnosarbets-
grupperna fanns ocksa diagnoskoordinatorerna, bade for att
hélla samman arbetet och som stéd med dokumentation och
testning. Identifierade utvecklingsbehov dokumenterades som
overenskommelse mellan diagnosarbetsgrupp och produktiga-
re. De tre produktigarna hade sedan avstimningar med 17-chef
och utvecklare, for att beskriva de tekniska utvecklingsbeho-
ven och for att prioritera utvecklingen for releaserna.

Utover utveckling och release av ytterligare diagnos-1po vid
varje release, genomférdes dven generell utveckling for 1PO som
helhet vid varje release. Se nedan tabell f6r beskrivning av de
olika modulerna i 1r® och utveckling.

En speciell utmaning fanns i migreringen av tidigare pilot-
patientoversikters data, som férdes éver till 1p0 i samband
med att den nya 1p0O-6versikten for diagnosen driftsattes. For
att detta skulle kunna goras kvalitetssikert, planerades de
tre diagnoserna som haft en pilotpatientéversikt in i tre olika
releaser:

¢ Njurcancer, med 1 600 patienter registrerade i pilotpatien-
toversikt, fanns i release 1.

¢ Lungcancer, med 13 000 registrerade i pilotpatientéversikt,
fanns i release 2.

* Prostatacancer, med 9 000 registrerade i pilotpatientdver-
sikt, fanns i release 3.

For att sikerstilla sikerhet, kvalitet och funktionalitet ge-
nomfordes flera steg av testning infor varje release. I ett forsta
steg genomfordes testning av Rcc-utvecklarorganisationen for
att se att delarna i systemet fungerade. Sedan genomférdes yt-
terligare test av diagnosarbetsgruppen, som testade alla modu-
lerna utifrén ett kliniskt anvindarperspektiv. Slutligen testades
systemet dven pé klinik, for att sikerstilla att systemet var helt
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funktionellt. Testning och testresultat beskrevs slutligen i en
verifierings- och valideringsrapport for respektive release.

En viktig del i varje release ir aven manualen, som ir en del
av produkten 1p®, och som ocksa behover vara kvalitetssikrad.
Vid varje release uppdateras manualen for att dven inkludera
nyutveckling och nya funktionaliteter. Aktuell version av ma-
nualen finns pa diagnosens 1pd-webbsidan cancercentrum.se.

I och med release nummer 4 (v. 50 2020) s hade samtliga
atta diagnosers patientoversikter driftsatts. Ju mer 1pO anvinds,
identifieras dock mojligheter att ytterligare forbattra och
utveckla systemet. Viss utveckling som efterfrigades initialt
kunde inte tas med under 2020. Infér 2021 gjordes en release-
plan (3 planerade releaser, se ovan under Metod) med de storre
utvecklingsomrdden som efterfragats och identifierats under
projektet men som inte hanns med under 2020. I releaseplane-
ringen finns ocksd rum f6r ett antal utvecklingsdelar som kan
komma att identifieras och efterfragas under aret.

For att tydliggora hantering och genomforande av utveck-
lingsénskemal fran diagnosarbetsgrupperna har nedan process
tagits fram och kommunicerats (med datum f6r tidsplanerna).

Steg Syfte/Aktivi- Ansvarig Tidsplan
teter
Onskemal fran | Samla in 6ns- Koordinator, Firdigt senast
diagnoserna kem3l om di- produktigare V. X
agnosspecifika
andringar fran
arbetsgrupper-
na. Fokusmodu-
ler samt kritiska
forandringar.
Kodstopp Efter detta Utvecklare, V. X
datum gors bara | produktigare
rattningar av
akuta buggar
Validering IPO testas, do- | Diagnosarbets- | Produktigare
(Arbetsgrupps- | kumenteras och | grupp informerar
testning) godkinns for arbetsgruppen
klinisk anvind- om nir dndring-
ning ar ir utférda
och kan testas.

forts néista sida
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Steg Syfte/Aktivi- Ansvarig Tidsplan
teter

Uppdatering av | Produktigare Produktigare, | Firdigt senast
manualer uppdaterar koordinatorer Vx

generisk manual
och hjilper till
med text for
diagnosspeci-
fika dndringar.
Koordinatorer-
na uppdaterar
manual fér
varje diagnos.

Ett viktigt omrade for utveckling som kommer att f8 storre
fokus med start 2021, ir utveckling for patientens 1p6. Flera
steg behover dock sikerstillas innan patienter fullt ut kan f&
tillgang till iro. Bland annat behéver ett arbete genomféras
(som testas p4 olika patientgrupper) for att fa fram tydliga be-
skrivningar av vad 1p0 ir, och hur det kan anvindas av patienter
(dessa behover vara diagnosanpassade). Sedan behover det
ocks3 tas fram ett material som visar hur man via 1177 Vard-
guiden kan hitta fram till sin egen 1ro. Allt for att anvindning-
en ska kunna vara trygg och ge nytta.

Under 2020 genomférdes 4tta diagnosspecifika workshops
for att inhdmta patient- och nirstiendes dsikter om 1. Dessa
workshops har dokumenterats och utgér ett férsta underlag for
utveckling av 1PO si att det upplevs mer anvindbart och enkelt
att anvinda for patienter.

Patienterna bor ses som en eller flera egna anvindargrupper
for 1po, vars anvindning och nytta av systemet bor féljas och
utvecklas dver tid.

Beskrivning av modulerna

Tabellen pa nista sida syftar till att ge en 6versiktlig bild av
modulerna i 1P® samt vilka diagnoser som innehéller vilken
modul.
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Modul i IPO

Diagnos som
anvinder mo-
dulen

Kort beskrivning av innehall

Oversikt

ALLA

Grafisk 6versikt, ingen inmat-
ning (informationen himtas
frén 6vriga moduler)

Syftet med den grafiska 6ver-
sikten dr att visa en struktu-
rerad framstillning av data,
information och begrepp i en
visuell bild eller diagram.
Information som presenteras
ir datum foér viktiga hindel-
ser, provsvar och undersok-
ningar.

Data visas lings en tidslinje

Kontakt

ALLA

Samtliga diagnoser anvinder
denna modul. Hir registreras
kontakter med patienten (be-
sok, telefon, brev eller 6vrigt).
Utdver typ av vardkontakt

sé registrerar de flesta av
diagnoserna typ av kontakt,
funktionsstatus och en sam-
mantagen beddmning.

Labprover

Njurcancer
Brostcancer
Hudmelanom
Myelom
Prostatacancer
Aggstockscan-
cer

Har registreras provsvar.

Typ av prov varierar mellan
diagnoserna. Intrycket ir att
om automatdverforing kan
erhillas, s3 skulle fler labprov
efterfragas for fler av diagno-
serna.

Lokal diagnostik

Prostatacancer

Registrering av MRT, Biopsi
och Patologi. Registrering
gors i stodregister till det
nationella kvalitetsregistret
for prostatacancer och data
speglas fran det lokala vard-
datalagret till IPO

PSA-péverkande
beh/inf.

Prostatacancer

Lokalbehandling, KAD,
UVI1/Prostatit

Lokalstatus

Brostcancer

Klinisk bedémning

forts néista sida
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Modul i IPO

Diagnos som
anvinder mo-
dulen

Kort beskrivning av innehall

Bilddiagnostik Njurcancer Vissa diagnoser registrerar en-
Brostcancer bart modalitet och samman-
CNS tagen radiologisk bedémning
Hudmelanom medan andra diagnoser dven
Myelom registrerar beddmning per
Prostatacancer | undersdkt lokal vid undersok-
Aggstockscan- | ningstillfallet.
cer
Likemedel ALLA Hir registreras alla givna
likemedelsbehandlingar.
Information som registreras
ir bland annat start- och
stoppdatum fér en specifik
behandlingsperiod, behand-
lingsintention, ECOG, regim/
substans/studielikemedel/
placebo och utsittningsorsak.
Vissa diagnoser registrerar
iven doser, dosjusteringar,
linje
Strilbehandling ALLA Hir registreras givna stral-
behandlingar. Registreringen
gors med start- och stoppda-
tum foér en strilbehandlings-
period samt mer detaljerad
information om varje given
stralbehandling.
SSE (skelettrelatera- | Prostatacancer | Datum och typ av hindelse
de hindelser)
Likemedelsbiverkan | Njurcancer Registrering av likemedels-
CNS biverkan gors i enligt med
Hudmelanom CTCAE 5.0. For varje given
Lung- eller biverkan registreras ocksa
lungsickscancer | tillhérande grad av biverkan.
Myelom Koder for MedDR A sparas
Aggstockscan- | ocksé vid registrering.
cer
Prostatacancer

112
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Modul i IPO Diagnos som Kort beskrivning av innehall
anvinder mo-
dulen

Annan behandling CNS Hir registreras 6évriga medi-
Myelom cinska behandlingar som ges

utdver likemedelsbehandling.
Exempel ir medicintekniska
produkter.

Enkiter Prostatacancer | Patientrapporterade utfalls-
Lung- eller maétt rapporteras in av patient
lungsickscancer | via inloggning i separat
(enbart i en system pa INCA eller via
studie) link vid inloggning pa 1177.

Informationen visualiseras
for vrdgivaren i den grafiska
oversikten.

Studie ALLA Datum samt aktuell studie.

Om patienten har inkluderats
i en klinisk studie s finns
det mojlighet att registrera
det i denna modul. Listan
over studier som ir 6ppna for
inklusion har en koppling till
databasen Cancerstudier i
Sverige. For studier som inte
finns registrerade dir finns
moijlighet att ange studie-
namn som fritext.

Kirurgi Njurcancer Information om uppféljande
Brostcancer kirurgi efter primirkirurgi
Hudmelanom kan registreras hir. Exempel
Lung- eller ir recidiv och/eller me-
lungsickscancer | tastaskirugi.

Myelom

Recidivrapportering | Njurcancer Hir registreras uppgifter om
Brostcancer lokoregionala recidiv och

forsta fjirrmetastas

Patologi Brostcancer Denna modul finns enbart for

bréstcancer. Hir registreras
bl a immunohistokemi av
vivnadsprover frin primirtu-
mér, lokorecidiv och fjarrme-
tastaser.

forts néista sida
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Modul i IPO

Diagnos som
anvinder mo-
dulen

Kort beskrivning av innehall

Mutationsanalys Hudmelanom Ett fatal diagnosspecifika mu-
tationsanalyser registreras hir
med analysdatum och utfall.

Biobank Njurcancer Information om provtyp och

Prostatacancer var provet forvaras.

Basdata ALLA Visning av data som rappor-
terats in till kvalitetsregistrets
lokala varddokumentations-
lager.

Instillningar/urval ALLA Datum f6r nir patientens

registrerade data senast ir
kontrollerad samt diagnos-
specifika checkboxar for om
olika data ir komplett regist-
rerade eller ej.

Utvecklings- och integrationsplanering

Nedan tabell syftar till att ge en bild 6ver den utveckling som
planeras for att mojliggora savil utvecklat stéd for MDK, samt
for att kunna sikerstilla mojlighet for automatoverford data

till/fran 1po.

Modul i IPO Utvecklingsplanering | Integreringsarbete
Oversikt Textextraktion for

samtliga diagnoser

planeras finnas p

plats for release 6

(juni 2021) (my-

elom och brést finns

redan)

Labprover Integrering med na-
tionella tjansteplatt-
formen

Njurcancer Via Ineras tjanst "In-

formationsférsérjning
INCA” planeras. Data
kommer att kunna
Gverforas till IPO.
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Modul i IPO

Utvecklingsplanering

Integreringsarbete

Lokal diagnostik

Prostata: Registrering
av MRT, Biopsi och
Patologi i nationell
framtagna, strukture-
rade mallar.
Integration mellan
Sectra och INCAs
MRT- register.
Pilottest av svarsmall
for riktade mel-
lannélsbiopsier for
prostata Visby Lasa-
rett viren 2021.

Likemedel

Integrering med
ordinationssystemen
Cytodos och Cyto-
base pagar. Data
kommer att kunna
dverforas till INCA
(sivil register som

IPO)

Stralbehandling

Ensa datamingd i
IPO mellan diag-
noserna si innehall
dverensstimmer med
nationell nomenklatur
i killsystemet.

Planerad éverforing av
data fran strélterapi-
register.

Likemedelsbiverkan

Overforing av data
fran IPO till Likeme-
delsverkets Nationell
rapportering av miss-
tiankta biverkningar
av likemedel (NMBL)
utvecklas under 2021.

Enkiter (PROM)

Ny visualisering —
visningsform PROM i
IPO - kommer att fin-
nas i release 6.0 (for
enkiterna QLCQC30
och Hilsoskatt-
ning).

forts néista sida
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Modul i IPO Utvecklingsplanering | Integreringsarbete

Studie Aktuellhillen infor-
mation om cancerstu-
dier i Sverige.

Patologi Nationella svarsmallar
inom patologi dir
registrerade data kan
visas upp fran vardens
varddatalager.

Datauttag och statistik

Som beskrivits ovan (Metod sidan 98) innebir inférandet av
PO hantering av data i tvd perspektiv — under olika lagrum:
Nir data finns i 10 sd dr det kliniken som ar ansvarig for den.
Nir data (efter opt-out-méilighet for patienten) dverfors till
diagnosens nationella kvalitetsregister, sa ar det registrets cpua
som ir ansvarig, och da ir det via registrets styrgrupp (och
sedvanlig rutin fér datauttag) som data kan tas ut for forskning
och utveckling.

Nedan bild visar hur dessa olika datamingder ocks4 forhal-
ler sig till data som registreras direkt i klinikens formular for
inrapportering mot kvalitetsregistret:

INCA -
Kiinikens
I . Nationelt
- Doy Kvaliatsregister
fermulir foe I b Lekeiiluncl,
rappocarg | curwos? | | St
.I"\._" ' m’; i E_ 4 .-l
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For data i klinikens 1p® har ett antal rapportverktyg utveck-
lats for att stodja klinikens anvindare for att pd ett smidigt sitt
erhilla sammanstilld statistik i systemet:

o Likemedelsrapporten: Visar likemedelsanvindning for
anvindarens klinik. I verktyget kan enkelt statistik om:
antal registrerade likemedel, antal patienter (som far dessa
likemedel), och mest férekommande likemedel ses.

o Patientlista: Visar patienter pd anvindarens klinik som
uppfyller urvalsvillkor. Verktyget majliggor att man kan se
klinikens patienter utifrdn en rad olika variabler.

o Kontroll/Validering: Redovisning av data f6r kontroll av re-
gistreringar och anvindning av resurser. Verktyget visar nar
patientdata senast uppdaterades och kan ocksé ge uppgift
om anvindning av resurser.

Implementering av PO

Strategier

I de initiala stegen av projektet togs en kommunikationsplan
fram fo6r att identifiera olika malgrupper fér kommunikation
om 1p0. Centrala ir naturligtvis de tilltinkta anvindarna av
systemet — patienter och virdpersonal. Ménga av kommunika-
tionsinsatserna inriktar sig specifikt p& verksamhetschefer och
profession, for att beskriva systemet och dess olika virden for
dem.

Allt eftersom tiden gitt har det dock visat sig allt viktiga-
re att dven andra grupperingar nds av informationen om 1p0.
Inte minst har detta tydliggjorts i arbetet for att mojliggora
automatoverforing av (strukturerade) data fran virdinforma-
tionssystem till 1p0. Beslut som kan mojliggora detta tas inte
nira IPO-anvindarna, utan oftast ganska langt frin de kliniska
verksamheterna. D3 ir det viktigt att dven dessa beslutsfattare
har nitts av nyttorna med systemet.

Ytterligare grupper som dven de behdver nds av information
om IPO idr de som inte sjilva dr direkta anvindare av systemet,
men som ser samhillsnyttan av det. En del av nyttan ir att
kunna anvinda data frdn 1r® — nir det Sverforts till respektive
nationella kvalitetsregister.
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I listan nedan listas olika intressentgrupper och beskrivs

overgripande deras potentiella nytta av 1po.

Utbildnings- och kommunikationsinsatser

For individen/patienten innebir patientdversikten att man
erhiller en killa till forbittrad information, 6kad kunskap
och medinflytande for vardbeslut. Sirskild vikt liggs ocksa
vid att verktyget stirker kommunikationen mellan vird och
patient, dir verktyget mojliggor att kommunikationen foku-
serar pa det som ir centralt fér den individuella patienten —
stirkt patientcentrering. Nira kopplat till denna intressent-
grupp ir ocksd patientorganisationerna som ir har varit och
ir, en viktig nyckelaktor i utvecklingen av 1p0.

For ndrstdende/anhorig innebir patientdversikten, uté-

ver ovan, att kommunikation mellan patienten och dess
nirstiende kan stirkas kring sjukdomen, behandlingar och
méende.

I den kliniska vardagen fér vdrdpersonal ger patientdver-
sikten en god &verblick 6ver den individuella patientens
sammantagna sjukdomsférlopp och de behandlingar som
patienten fitt. Den snabba éverblicken i 1P sparar tid och
underlittar infér métet med patienten. Ocksi i motet med
patienten ir verktyget ett bra stéd for tydlig information
och kommunikation med patient och nirstiende. Patien-
ten kommer i fokus. Patientdversikten moijliggdr ocksa en
effektiv dialog med kolleger om patienten — verktyget ger en
snabb 6verblick ver bide historik och det nulige patien-
ten befinner sig i, vilket i sin tur gor det méijligt att pa ett
effektivt sitt ha en god dialog om patienten och de vardval
som diskuteras.

For verksamhetschef, sjukhus- och regionledning innebir
patientdversikten att verksamheten erhiller ett verktyg
som moijliggdr planering och uppféljning av verksamheten.
Exempel som lyfts av kliniker med erfarenhet av verktyget
ir uppfoljning och planering av likemedelsanvindning samt
mojlighet att identifiera patienter som skulle kunna inklu-
deras i studier. Specifikt noteras ocks4 att nir covid-pan-
demin utgjorde stora utmaningar for klinikerna, sa befanns
patientdversikterna vara ett mycket bra verktyg for att
identifiera hur virden pa det mest effektiva sittet, kunde

118



anpassas efter patienternas behov. Detta torde utgora ett
bevis for att den digitalisering som patientdversikten utgor,
innebir den effektivisering — for bdde patient och vard —
som efterfrigas.

o For forskning och utveckling — i virden, i akademin och
tillsammans med andra organisationer (inklusive féretag)

- utgdr patientdversikterna en infrastruktur som mojliggor
manga olika inriktningar av forskning och utveckling. For
forskningsindamal fors data frin patientdversikterna dver
till diagnosens nationella kvalitetsregister, dir en etablerad
struktur finns for ssmmanstillningar av data.

Bland de omrdden som mest frekvent nimns: Vardutveck-
ling, lakemedelsutveckling, beteendevetenskap samt olika
forskningsomraden som kopplas till utveckling och imple-
mentering av PROM (patientrapporerade matt) kopplade till
behandling och sjukdomsforlopp.

o For foretag (néringslivet), utdver forskning inom likeme-
delsutveckling (se ovan) noteras intresse och mojlighet fran
medicintekniska féretag for att mojliggora utveckling och
test av medicinteknisk utrustning. I patientoversikterna kan
test av utrustning hanteras systematiskt och uppféljning av
anvindning kan goras pa ett strukturerat sitt.

*  Myndigheter — med uppdrag att stodja, analysera och gran-
ska véard, inklusive inférande, uppféljning och finansiering
av likemedel och teknik som anvinds i virden.

Projektet har genomfért en rad kommunikationsaktiviteter
for att ka kunskapen om 16 och fér dialog om de méjligheter
som finns i nyttiggorandet av dem. Bland aktiviteterna finns
en artikelserie i Onkologi i Sverige 78 7% 89 8! korta filmer om
nyttorna av PO for patient/nirstdende, likare och verksam-
hetschef,®? deltaganden i e-hilsokonferensen Vitalis 2020 dir
dialog férdes om 1p® och om de méjligheter och utmaningar
som finns kopplat till implementeringen®.

Deltagandet i Vitalis genomférdes tillsammans med inno-
vationsmiljé Nollvision Cancer. Tillsammans med den genom-
fordes dven en samverkansdag i september 2020.%* Syftet med
samverkansdagen var att skapa férutsittningar for cancervard,
industri och akademi att samlas och arbeta metodiskt tillsam-
mans inom forskning, utveckling och innovation. Detta for
att snabbare kunna inféra nya arbetssitt, tekniker och be-
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handlingar baserade pa kvalitetsregister och patientoversikter.
Bland annat genomfordes under dagen 15 parallella workshops
dir deltagarna i mindre grupper tillsammans diskuterade hur
patientoversikterna kan komma till s stor nytta som moijligt.
Intresset for dagen var 6vervildigande med deltagande fran ett
fyrtiotal olika foretag.

Under projektet har en nira dialog hallits med patient- och
nirstdenderepresentanter frin de atta diagnoserna i 1r0. Utdver
representation i styrgrupp och diagnosarbetsgrupper, samt in-
bjudan till ovan beskrivna aktiviteter, har specifika workshops
genomforts med representanter frin respektive patientorga-
nisation. Syftet med var workshop var att f3 in patienter och
nirstdendes perspektiv till bdde diagnosarbetsgrupperna och
det dvergripande till 1pO projektet. Sammanstillt material fran
dessa workshops ir ett viktigt material for det fortsatta arbe-
tet med 1pO — for bade utveckling och fortsatt involvering av
patient och nirstiende.

En viktig synpunkt som inkommit i arbetet med implemen-
tering av 1P, fran sdvil patient-nirstdende som fran vardmed-
arbetare, ir att det finns ett behov av tydliggérande om hur
rcc:s kunskapsstod hor ihop, och specifikt hur IPO och Min
vardplan kan anvinda tillsammans. Projektledare har darfor, i
samarbete med de nationella samordnarna fér Min vardplan,
utvecklat ett antal beskrivningar om detta.8° 6

Implementering pa kliniker

Implementeringen pa klinik startades i takt med att diagno-
sernas PO driftsattes (se releaseplan sidan 100) under 2020.

I detta sasmmanhang bor dock pétalas att niar covidpandemin
brot ut under vadren 2020 férindrades forutsittningarna for
implementeringen pd en rad olika sitt. Diagnoskoordinatorer-
na kunde inte resa ut till verksamheter runt omkring i landet
s som planerat, utan var hinvisade till digitala méten och
webbutbildningar. Ménga verksamheter har under pandemin
ocksa varit s& hart arbetsbelastade att det inte varit aktuellt
och moijligt att planera och implementera 1po.

Arbetet med att stodja/driva implementering av 1po i klinis-
ka verksamheter har genomforts med hjilp av de tvé komplet-
terande strategier som beskrivs ovan: utifrdn diagnosarbets-
grupperna och med st6d av Rcc-organisationen. Helt centrala
i detta arbete har diagnoskoordinatorerna varit. De har stottat
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diagnosarbetsgrupperna i arbetet, och har ocksa byggt kontakt
med respektive Rcc och dragit nytta av de kontaktvigar som
finns inom respektive sjukvardsregion.

Diagnoskoordinatorerna har ocksa tagit fram ett antal
kommunikations- och stédmaterial (for inférande) som finns
pa cancercentrum.se. Bland dessa finns specifika websidor for
varje diagnos, FAQ och korta introduktionsfilmer f6r praktiskt
handhavande av 1r6.%

Under véren 2021 redogjorde respektive diagnosarbets-
gruppsledare for strategi, genomforda aktiviteter och status
enligt nedan.

Flera av aktiviteterna har ocksd utvecklats och anvint i fler-
tal eller av alla diagnosernas implementeringsarbete:

Webutbildningar
Webdemonstrationer

® E-post/telefon och enkiter for statusavstimning gillande
verksamheternas implementering av 1p0.

® For nigra sjukhus har sjukhusévergripande beslut tagits for
inférande av 1po. Bland dessa Sédersjukhuset i Stockholm
och Sahlgrenska universitetssjukhuset i Géteborg. Ytterli-
gare ndgra sjukhus (storre) forbereder sig infoér motsvarande
beslut, men vill forst gora ett antal forberedande aktiviteter.
Minga likare som kontaktats pitalar ocksd behov av inrikt-
ningsbeslut f6r inférande for att kunna ta ett gemensamt
grepp kring resurser och processen i inférandearbetet.

NJURCANCER

¢ Var den forsta diagnosen med pilotpatientéversikt (ca 1600
patienter registrerade vid 6vergang till 1r0) och noterar att
rapportering sett dver dren varit mycket personbundet.

¢ Har kontakt med 13 kliniker dir dialog kring, infor eller
under implementering pagar.

¢ Har genomfért utbildningsinsatser for likare, sjukskoter-
skor och administrativ personal.

¢ Har genomfért informations- och diskussionsméten vid
nationella méten tvd gdnger per &r for alla njurcancerin-
tresserade onkologer inom ramen for sFuo diagnosgrupp
njurcancer.

¢ Har nira dialog med patientféreningen om bland annat
prOM-utveckling.
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[ kommunikationen om 1p® beskrivs nyttan med rapporter
och datauttag, méjlighet att f6lja upp lakemedelsbehand-
lingar, effekter och biverkningar. Man pétalar ocksd mojlig-
het att anvinda datauttag fran 1p® f6r att anvindas for att
identifiera deltagande i studier.

Noteras att inforandet av 1pO kriver pdverkan hégt upp nom

sjukhus- och regionorganisationen.

PROSTATACANCER:

Har haft pilotpatientoversikten (ppc) sedan 2014 med
ménga registrerade (9 500) vid migreringen till 1p® i ok-
tober 2020. Medan ppcC enbart registrerade patienter med
avancerad diagnos, s& kan 1p0 anvindas fran diagnos. Har
haft en diagnoskoordinator som stéttat implementering
sedan 2017.

Noteras ett stort intresse och deltagande i de webbutbild-
ningar som hallits.

Okningen av registrerade patienter har ocksi markant okat
sedan driftsittningen av 1p0.

Har méilighet att stédja verksamheter med resurser f6r
efterregistrering for att hjilpa till att komma igdng med
anvindningen.

Arbetar nira Prostatacancerférbundet i utvecklingen av 1p®
och har ocksé tagit fram ett informationsmaterial riktat till
patienter om systemet.

LUNGCANCER

Har haft en pilotpatientdversikt sedan 2014 (13 000 vid
migreringen). PO innebir ett annat arbetssitt dn den tidi-
gare patientdversikten och évergingen har inneburit en hel
del kommunikation om just detta.

Arbetar med totalt 33 kliniker och har kunnat stimma av
med nistan alla i specifika méten sedan 1po) driftsattes.

MELANOM

Maélsittning ar att alla stora sjukhus som ocksa ingér i
arbetsgrupp for ipo-melanom skulle komma igdng med
registrering och hitta bra fungerande arbetssitt kring 1p0.
Detta som ett forsta steg.

Beskriver att man i forsta fasen riktat information och im-
plementeringsinsatser till de onkologiska klinikerna pé de
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stora sjukhusen, for registrering av patienter med systemisk
behandling, adjuvant och férsta linjen.

Nista steg ar att f med alla kliniker dir behandling ges.
Man forsoker ocksd f4 med kirurger, for att registrera
metastaskirurgi, dvs recidiv som opereras. I Stockholm gér
dven detta via onkologen men i dvriga Sverige via kirurger.
Beskriver att en av de stora drivkrafterna ér att det dr
viktigt att f6lja behandlingssvar, 6verlevnad och toxicitet av
behandlingar inom melanom, samt att kunna fa éverblick
av patienter pa kliniken infor kliniska prévningar, eftersom
det skett en snabb utveckling av nya terapier bade adjuvant
och palliativt f6r melanom.

TUMOR I CENTRALA NERVSYSTEMET (CNS)

Beskrivs att arbetsgruppen anvinder sig av sitt nitverk och
visar kollegor nyttan med I1po.

Specifikt arbete pagdr med att engagera neurokirurger i
arbetet.

I norra sjukvardsregionen har en kartliggning gjorts for att
beskriva patientprocessen i olika sjukhus i regionen. Ovriga
i arbetsgruppen har inspirerats av detta arbete och vill géra
motsvarande for sina regioner.

Strategin utgar frén respektive sjukvérdsregion

AGGSTOCKSCANCER

Strategin ir att f3 igdng Sydostra regionen som ett katalyseran-

de exempel, d4 man dir har ett stort stod frin regionens pro-
cessledare och rcc-chefen. Ett omfattande arbete har genom-
forts av en person i arbetsgruppen som registrerat historiska
data for alla aktuella patienter i sjukvirdsregionen. Problemet
ir att den centralt viktiga likargruppen har deklarerat att de
inte ir villiga att registrera i 1PO forrin automatoverforingar dr
pa plats. Forhoppningen ir att nir likarna vid gynklinikerna

i regionen uppticker fordelarna med 1p6 vid dterbessk och
andra kontakter med registrerade patienter, kommer trycket p
gynonkologerna i Linképing att anvinda 1p® att 6ka. Inom de
andra sjukvardsregionerna har dock implementeringen kommit
igdng. Akademiska i Uppsala, Nya Karolinska sjukhuset och
Sahlgrenska har kommit igdng eller har just initierat arbetet.
Stort intresse finns fér anvindning av PrROM, och troligen kom-
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mer detta (finns i release juni 2021) innebira start av anvind-
ning.

MYELOM

e Pigir arbete med att bygga kontaktnit med rcc i de sex
sjukvardsregionerna, fér gemensam strategi vid implemen-
teringen.

e Kartliggning av virdverksamheter och férdjupat stéd vid
implementering till ett par sjukhus for att skapa goda exem-
pel, som exempelvis universitetssjukhusen.

¢ Information till Svenska myelomféreningen om bred-
dimplementering, dir intresserade erbjudits enskilda
utbildningsinsatser.

o Aven kartliggning av kliniker som behandlar myelom i Sve-
rige och i nista sedan skede erbjuda 1p0 till verksamhetschef
dir. Verksamhetschefer inom sjukvardsregionerna kommer
att erbjudas att ta del av information, utbildning och stéd
vid implementering.

¢ En kompletterande och viktig strategi ir ocks4 att kunna
gora ettars-uppfoljningen (till registret) via 1po.

BROSTCANCER

Brostcancer har haft ipo sedan 2018. Information kring verkty-
get har givits vid regionala och nationella méten, exempelvis i
samband med Bréstonkologisk Férenings drsméte, dir 1po har
varit en stiende punkt senaste dren. Man har beskrivit nyttan
med registrering i 1PO: méjlighet att f6lja upp cancerbehand-
lingar och dess effekter. Man har ocks8 visat pd méjligheten att
anvinda datauttag frin 1p® som underlag i verksamhetsplane-
ring och for berikningar infor deltagande i studier.

Kontakt ir etablerad med tretton kliniker dir dialog fores
bland annat kring anvindning och implementering — infér, un-
der eller efter implementering. Utbildningsinsatser har genom-
forts pa klinik for likare, sjukskoterskor och administrativ per-
sonal, framforallt via videokonferens p& grund av pandemin.
De initiala kontakterna har frimst varit via onkologkliniker,
men forhoppningen ir att successivt bredda detta s§ att 1po blir
ett sjalvklart verktyg dven for brostkirurger. Ett upplevt hinder
vid implementering av 1pO brostcancer har varit oron 6ver att
verktygen innebir dubbeldokumentation.

Dialog férs med patientféreningar f6r utveckling och for-
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bittring av 1p0, bland annat kring PROM. Arbete pagar ocksa
med att bygga kontaktnit med rcc i de sex sjukvardsregioner-

na, fér gemensam strategi vid implementeringen.

Nedan tabell visar antal registrerade patienter per diagnos i
1pO (inklusive registrerade patienter i likemedelsmodulen) per
210301 - i hela Sverige.

Registreringen innebir att en eller flera moduler/flikar i 1p®
har fyllts i for patienten.

Brost CNS Agg- Me- Lunga Myelom | Njure Prostata
stocks- | lanom
cancer
Summa: | 4 062 | 45 755 2047 | 15068 [ 1191 [ 1960 | 11755
Totalt 36 883

Tabellen nedan visar vilken sjukvardsregion som ovan pa-

tienter registrerats i.

A.ntal patienter per sjukvardsre- Summa
gion

Norr 3839
Stockholm/Gotland 5490
Syd 5103
Sydostra 5633
Mellansverige 7324
Viist 9494
Totalt 36 883
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Se nedan uppféljning av antal registrerade patienter i 1PO (in-
klusive registrerade patienter i likemedelsmodulen) per 1 mars
2021 respektive per 3 maj 2021.

Brostcancer 4062 4406
CNS 45 98
Aggstockscancer 755 856
Melanom 2047 2253
Lungcancer 15 068 15 608
Myelom 1191 6877
Njurcancer 1960 1995
Prostatacancer 11 755 12 318
Totalt 36 883 44 411

Brev till verksamhetschefer
For att medvetandegdra mojligheter och potential med 1p0,
formulerade arbetsgruppsledarna ocksa ett gemensamt brev till

verksamhetschefer inom onkologi i Sverige. Brevet formulerade
och skickades under varen 2021:

De individuella patientoversikterna behévs och stirker svensk
cancervdrd

PO dir ett viktigt komplement till patientjournaler och andra
stodsystem i virden. Implementeringen av 1p0 i cancervirden
innebdr en rad fordelar och mojligheter:

o Stiirkt patientcentrering — PO dr ett verktyg som mojliggor
for patienten att kunna fd en god forstdelse av sitt sjukdoms-
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forlopp och de behandlingar man genomgdr. Patienten och vér-
dens medarbetare fdr en gemensam bild och kan tillsammans
fatta beslut om fortsatta behandlingssteg. 170 ger mojlighet till
att patienten kan meddela patientrelaterade mdtt under och
efter behandlingen.

* Kuvalitetsstéirkning och effektivisering av forberedelserna
infor och under patientmétet — 1P ger enkelt och snabbt vird-
personalen éverblick av patientens cancersjukdom, tidigare
behandlingar och behandlingsresultat.

o Uppfilining av vdirden lokalt, regionalt och nationellt —
Eftersom 190 dr ett nationellt system som innehdller en rad
rapporteringsverktyg, stirks mdajligheterna att folia upp och
utveckla vdrden pd den egna kliniken, men ocksd regionalt
och nationellt. Detta dir viktigt ur mdnga perspektiv, men ett
omrdde som vi sdrskilt vill lyfta dr méijligheten att folia upp
och utvéirdera inforandet av nya ldkemedel och behandlings-
metoder.

o Stéiirkta mdjligheter for utveckling och forskning — 1po dir
utvecklade och kopplade direkt till de nationella kvalitetsre-
gistren vilket innebdir en mojlighet att stirka forsknings- och
utvecklingspotentialen i dessa.

Ert stéd behovs for att fortsdita utveckla och effektivisera
anvindningen av 170

For att fullt ut kunna dra nytta av effekterna med 1r® behéver
ett antal beslut tas inom respektive region:

a) Beslut om att stotta inforandet av 16 i verksamheterna

b) Beslut om ait ldta 100 fd ta del av data via nationella tjcins-
teplattformen (detta innebdr ait data kan automatéverforas
till PO med start vdaren 2021).

¢) Beslut om att tillgingliggora 1o for patienterna via 1177
Vérdguiden.

Vi ber om er hjdlp att pdtala och driva pd att dessa beslut
kan tas snarast inom era respektive regioner. Storsta delen i
utvecklingen for att mojliggora ovan dr klar, men dessa beslut
dr nodvindiga for att introducera 100 i den kliniska verksam-
heten.”
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Vid avstimning med samtliga arbetsgruppsledare i mitten av
maj 2021 noteras att intrycket ir att verksamhetscheferna nu
har en god bild av 1r® och att det finns en stark vilja att imple-
mentera verktyget. Den stora utmaningen som beskrivs dr hur
man kan méjliggora struktur i virddata och automatéverforing
mellan system och in i 1p0. Det behéver bli s3 enkelt som m&j-
ligt for vdrdens medarbetare att anvinda 1po.

Integrering och semantisk interoperabilitet

Under arbetet med patientdversikterna har det blivit allt tydli-
gare att dven om anvindning av patientoversikterna ir ett bra
stod for cancervarden, s kriver systemet manuell inmatning
av data. Detta dr inget unikt for 1o eller for cancervérden.
Varden blir alltmer komplex och méjligheterna att individuellt
anpassa varden efter den enskilda patientens férutsittningar
och behov 6kar. Det innebir stora méjligheter att optimera
varje patients behandling, men stiller ocksé okade krav pa
diagnostik, behandling och uppféljning. Mingden data om
varje individ vixer snabbt och manga ginger hanteras olika da-
tamingder i olika system. Den okade digitaliseringen i virden
stiller krav pa att alla som arbetar inom vérden ar bekvima
med att hantera de digitala verktygen. Hog anvindbarhet més-
te efterstrivas for att inte de digitala 16sningarna ska upplevas
som en borda av vardpersonalen.

For att spara resurser, och for att minska risk for fel vid ma-
nuell datainmatning, behover de olika datamingderna kunna
dockas mellan system. For att skapa mojlighet till samverkan
mellan olika vdrdgivare finns behov av en gemensam informa-
tionsstruktur som bygger pa nationella standarder.

Mycket resurser och tid i projektet har lagts for att mojlig-
gora automatiserad datadverforing. Bilden i Metod (sidan 98)
visar exempel pd informationssystem inom hilso- och sjuk-
varden och hur rcc arbetar med nationella aktiviteter for att
nd malet med automatisk informationsférsérjning mot INCAs
nationella kvalitetsregister och for 1po.

Arbetet innebir arbete med savil teknik som informatik,
inklusive mappning och struktur enligt nationella standarder.
[ arbetet har mycket kontakt och arbete genomforts med flera
olika parter som ir involverade i frigorna om strukturerad
virdinformation, bland dessa:
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¢ Socialstyrelsen (forstirkt regeringsuppdrag inom cancerom-

rdden frdn hosten 2019)
¢ Likemedelsverket (fér biverkningsrapportering)
¢ kR (flera parter, men av speciell vikt dr NsG strukturerad

vardinformation)
® regionerna
¢ leverantorer (Vardinformationssystem, Instrument/be-

handling, exempelvis for strélning)
® specialistorganisationer inom vérden (exempelvis patologins
KVAST-grupper).

For nirvarande pagir tva parallella projekt for att mojliggs-
ra datadverforing till iINcA och 1P® fran de bdda dominerande
ordinationssystemen Cytodos och Cytobase.

Under 18ng tid har rcc dven arbetat tillsammans med Inera
for att mojliggora att iINca och 1pO kan anslutas till den natio-
nella tjinsteplattformen, vilket skulle kunna innebira dverfs-
ring av flera datamingder, fran flera regioner, till 1r®. Under
hésten 2020 sléts avtal med Inera och ett arbete har genom-
forts for anslutningen (inklusive juridisk och teknisk forstudie).

Inera arbetar utifran behov och nskemal fran Sveriges 21
regioner, vilka finns rep resenterade i Iners programrad. For
nirvarande pagar forberedelser infér Ineras programradsmote
i borjan av juni. Syfte och behov av anslutning av iNcaA/1po till
nationella tjansteplattformen har stimts av med verksamhets-
foretradarna inom onkologin i regionerna, men kommunikatio-
nen behover stirkas s att dven regionernas IT-organisationer
(som medverkar i Ineras programrid) kan fi en forstdelse for
syfte och nytta med 1po och for behovet av att kunna automa-
toverfora data via nationella tjansteplattformen.

For nirvarande pagir tre pilotprojekt inom Kundgrupp
Cosmic (samarbetsgrupp for regioner som anvinder patient-
journalsystemet Cosmic) for att kunna automatdverfora
patientjournaldata till kvalitetsregister. Tva av dessa ir brost-
cancer och prostatacancer. Kopplat till projektet for prosta-
tacancer pigar dven en analys for Informationsforsorining till
1PO-prostatacancer som genomfors pad Akademiska sjukhuset i
Uppsala, med bland annat resurser frin ipo-projektet.
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Effekter i varden efter implementering av IPO

Det centrala virdet av 1p0 ir som stéd i den patientnira virden.
Bist beskrivet 4r detta i de filmer som tagits fram i projektet®,
dir Inge Nilsson (patient), Ida Spdng Rosén (likare) och Per
Nodbrant (verksamhetschef) beskriver sina respektive nyttor
av 1PO. For Inge och hans hustru innebir 1p0 att de kan "f3 koll”
pa sjukdomsférloppet och behandlingarna som Inge fatt. For
Ida innebir 1pO att hon snabbt kan f4 en 6verblick éver sina pa-
tienters behandlingar bland annat infér métet med patienterna,
men dven infor interna konferenser och infér multidisciplinira
konferenser. Per beskriver att han ir m&n om att métet mellan
patienter och virdpersonal blir av god kvalitet och att de ir
effektiva, men beskriver ocksa hur 1o hjilper honom att kunna
f4 ut statistik om hur kliniken kan planera och f6lja upp olika
behandlingar - till exempel inférandet av nya likemedel.

Effektivisering, forberedelser infér mote mellan
patient och vardprofession

Under 2020 genomférdes en randomiserad tidsstudie for att
mita anvindbarhet och jimféra tidsdtgdng fér onkologer,
urologer och kontaktsjukskoterskor for att inhamta klinisk
information i Patientoversikt prostatacancer, ppcC (pilotpatien-
toversikten, foregdngare till 1p0), jaimfort med tvé olika journal-
system (Melior och Cosmic). Resultaten kommer att skickas in
for publikation och de preliminira resultaten visar att anvind-
barheten skattas mycket hogt i ppc samt att det gir betydligt
snabbare att hitta information i ppC jamfért med journalsyste-
men.

Forskningspotential

Under projektet genomférde styrgruppsmedlemmarna Magnus
Stenbeck och Mats Lambe (bada forskare p& Karolinska Insti-
tutet). Analysen finns att tillgd hos cancercentrum.se.

I analysen beskrivs att data kan éverforas (efter patientens
méjlighet till opt-out) till respektive nationella kvalitetsregis-
ter. Datauttag kan sedan hanteras enligt nuvarande rutiner f6r
kvalitetsregister.

Analysen beskriver att med 1P® som forskningskilla kan
potentiellt erhillas:
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Samordnat material med patienten/sjukdomsférloppet i
fokus

Uppfoljning 6ver tid av kliniska variabler som rér utred-
ning, behandling och uppféljning

Oppnar mojligheter till detaljerade deskriptiva analyser av
olika forlopp (trajectories)

Tillginglighet till stor bred av utfallsmétt (provsvar, tumor-
utbredning, PROMs)

Dir foljande deskriptiva analyser frin baserade p4 data i 1p®

kan studeras:

handliggningsmonster/samordning av virdkedjan
folja laboratorievirden 6ver tid
likemedelsanvindning

funktionsformaga

prROM/ livskvalitet

undersékningar

behandlingar (onkologiska, kirurgi)

biverkningar

Indikatorer pa sjukdomsprogress

Men dir data fran 1ro potentiellt kan berikas med informa-

tion fran andra datakillor tex:

Data frin centrala populationstickande register — Statistis-
ka centralbyrin, Socialstyrelsen, Férsikringskassan
Biobanker

Insamlade surveydata

Forskningskohorter

Foéljande forslag for forskningsomraden beskrevs:

Anvindningsmonster onkologiska likemedel
Sjukdomsférlopp hos "typ patient”

Identifiering/test av nya indikatorer pd tumérregress
Sjalvrapporterade matt och hard endpoints

Infektionsrisk under och efter onkologisk behandling
Studier och uppféljning av kiinda biverkningar

1PO som verktyg for randomiserade studier; exempelvis sym-
tommonitorering vid lungcancer

Med nedan méijliga omriden for att studera anvindnings-

monster av onkologiska likemedel:

Nir i sjukdomsfasen sker insittning?
Behandlings lingd?
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¢ Utsittningsorsaker?
¢ Biverkningsmonster?
e Péverkan pai sjilvrapporterad livskvalitet?

Ett omréde som beskrivs ar mdijlighet att kunna nyttja 1p®
som killa till kunskap om sjukdomens naturalférlopp, upp-
skattning av resursdtging, hilsoekonomiska berikningar. Ge-
nom studier av 1P® data skulle man potentiellt kunna f4 en bild
av en si kallad typ-patient:

e Hur ser ett "genomsnittligt/normalt” sjukdoms- och vird-
forlopp ut dver tid hos en patient med vissa karakteristika
vid diagnos?

e Kan beskrivas med avseende pa bland annat provsvar, tu-
morstorlek, primirbehandlingar, vardtillfillen, utrednings-
och behandlingsintensitet efter primirbehandling, BmI,
biverkningar och funktionsférmaga samt sjilvrapporterade
matt (PROMS).

Kartliggning skulle kunna forstirkas genom inhimtande av
information frin:

¢ Patientregistret for att flja utveckling av samsjuklighets-
borda samt vardutnyttjande inom sjukhusbaserad vard.

¢ Likemedelsregistret for att folja totalt likemedelsanvind-
ningsmonster, tex avseende likemedel korrelerade till livs-
kvalitet: smirtstillande, antidepressiva, sedativa, hypnotika.

For de diagnoser som haft pilotpatientéversikter under en
lingre tid, finns redan ett antal artiklar dir virdet av patiento-
versikten kan ses: Se till exempel publikation av kohortprofil
PPC (=IO PC) som en del av NPCR och pcBase®® och review-
artikeln om prostatacancerregistret (inklusive beskrivning av
oversikten®.

For narvarande pagar ocksd en studie finansierad av Veten-
skapsradet dir 1p® anvinds vid randomiserad studie for sym-
tommonitorering vid avancerad lungcancer. Det finns ett stort
intresse inom flera av diagnoserna for utvecklad anvindning av
PROM i IPO och att ocksd kunna folja anvindning och kunna se
betydelsen for patient.

Nominerad till SveaPriset

Ett glidjande besked kom i mitten av maj 2021: 1p0 ir nomine-
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rat till SveaPriset!

SveaPriset instiftades 2007 och belénar den bista inno-
vationsidén inom eHilsa. Priset uppmiarksammar innovativa
l6sningar for eHilsa som bidrar till effektivitet och kvalitet
inom hilso- och sjukvérden, tandvirden, omsorgen och soci-
altjinsten. Syftet ir att stimulera IT-innovationer som fornyar
och forbittrar svensk vird och omsorg.

Diskussion, slutsatser och fram-
[¢] .
atblick
Aven om utmaningarna i projektet varit ménga — s har det
lyfts framét av behov och férhoppningar om méjligheten att
forindra cancervirden i Sverige. Eldsjidlarna d4r ménga och finns
i alla intressentgrupperna. Inte minst blev detta tydligt vid
genomforandet av samverkansdagen om 1p0 i september 2020,
dir deltagare frin manga av 1POs intressentgrupper genomférde
parallella workshops med syfte att bla formulera ett Unique
Value Proposition — ett virdeerbjudande om 1p0.

Nedan nigra av formuleringarna:

o  Uppdaterade data frdn kvalitetsregister kombinerade med
nationella hélsodata tillgiingliga genom prenumerationstjcinst
frin ett och samma stélle. Ny data pd kort tid!

o Okad tillging, snabbare uppfolining. 1dag gir patienternas liv
till spillo i processen att fd godkédnnande for nya likemedel. 170
kan samla in och supporta med klinisk data for implemente-
ring och uppfolining enligt TLVs krav

o Vi ser en potential att spara mycket tid for patienter i samord-
ning mellan regionerna

¢ Féirdigfinansierad samarbetsplattform med god transparens
kring RWD for optimal patientnytta

* 1pO kommer pd detaljnivd ge likemedelsforetagen tillgdng till
kunskap om riitt patient, med rdtt diagnos far behandling i rdtt
tid.
1PO kommer ge likemedelsforetagen snabbare dterkoppling om
godkdéinda likemedel fungerar som det dir tinkt i en bredare
patientpopulation.

PO kommer ge likemedelsforetagen kunskap om patienter pd
nationell populationsniva vilket dir unikt véirlden.
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® 1pO- ett tidseffektivt verktyg for dverskddlig, strukturerad,
patientndira hilsodata som méjliggor uppfolining under hela
vdrdprocessen

®  "Med stod av 176 — senast 1 maj 2021 ska vdrden, patient,
forskande industrin kunna leverera in data samt ta ut data i
realtid pad individ, grupp, region och nationell nivd”

"Bli en hjdlte i din organisation — Dubbelt si effektiva virdmé-
ten — ha bilden klar innan du triffar patienten. Skaffa 1r0!”
Dubbelt sd effektiva vardmdéten — ha bilden klar innan du
triffar patienten!

o Fd kontinuerlig tillgdng till information om faktiskt anvindning
och funktion genom patientéversikten — for 6kad patientsciker-
het och effektivare produktutveckling

o  Genom att visualisera resultaten frdn bred genomisk pro-
filering i 1p0, kan resultat bli tillgingliga pad ett enkelt scitt
patientmditet. Behandlande likare kan kinna sig trygga och
anvinda resultaten i klinisk rutin. Det underldttar och séiker-
stéller att patienter fér tillgdng till testning pad ett jamlikt scitt
i Sverige. Rditt behandling till rdtt patient ger i forlingningen
okad éverlevnad och forbiittrad livskvalitet.
1PO fdngar regionala skillnader

Miénga av férhoppningarna kan stegvis infrias i takt med att
1PO-implementeringen fortgr och systemet tas i bruk i allt fler
verksamheter. Inom kort kommer den tidsstudie att publiceras
som visar hur 1p0 kraftigt effektiviserar férberedelserna infor
patientmétet, nir data finns 4skddligt visualiserad.

Arbetet med utveckling och implementering av patientd-
versikterna har ett brett stod fran patient- och nirstdende,
som uttrycker speciellt stort virde av 10 som stéd infor, under
och efter méte med virden. Dessutom ligger man stor vikt i
méjlighet att utveckla och anvinda patientrapporterade matt
(proM-enkiterna) och att dessa kan visualiseras tillsammans
med virddata i 1p0.

[ slutskedet av 1pO-projektet sammanstillde LiF (De forsk-
ande likemedelsforetagen), en beskrivning av potentialen av
1PO och tankar om projektet. Bland annat konstateras foljande:

"Projektet 1p0 dir vildigt viktigt eftersom det visar att det

med systematiskt arbete dir mijligt att ta sig éver hinder och

fila ner trosklar for att forverkliga den hantering av informa-

tion i héilso- och sjukvdrden som dterkommande lyfts fram
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som onskuvird i debatter och pd konferenser om hdlsodata.
Projektet har flyttat vissa fragor frdan "téink om” till att det
forsta steget dir taget pd véiigen mot en modern informations-
hantering. Det kan liknas vid att vi dr uppvirmda for det
ldngdistanslopp som ligger framfor oss. Det dir viktigt att det
nu finns forutséittningar for att vara uthdlliga i ett arbete som
kommer att behéva fortgd under ldng tid. Det nya med 1p0 dr
inte helt nya idéer eller teknisk funktionalitet. Projektet har i
stéllet visat att redan existerande processer och informations-
hantering kunnat anvéndas for att skapa generiska moduler
som ger samma funktionalitet - men olika innehdll - for flera
cancerdiagnoser och att dessa sedan faktiskt implementerats i
cancervdrden.”

IPG — ett steg pa vagen mot en digitalisering
av varden

Nedan tv3 citat fran rapporten Den digitala patienten.®!

"For att mota de forvintningar som patienter och virdperso-
nal har pd hur vdrden skall lésa sitt uppdrag finns behov av
fordndringar. Mdlet dir att skapa en vdrd som dir patientcen-
trerad, integrerad, hdllbar och jimlik. Hdilso- och sjukvdrdens
digitala losningar bor utgd ifrdn patienternas behov av den
evidensbaserade vdrd de behiver, i riitt miljé, med personal
som har rétt kompetens och pd det scitt som de foredrar.”

"Implementering av digitala verktyg kommer att kriiva att
aktorer som verkar inom vdrden arbetar pd nya sditt for att
pd ett effektivt sitt fortséitta att tillhandahdlla god vérd till
patienterna.”

Ovan (och mycket annat i rapporten) éverensstimmer helt
med erfarenheterna i 1PO-projektet.

Det absolut storsta virdet i arbetet idr de nationella krav-
specifikationer som diagnosarbetsgrupperna tagit fram for
hur patientdversikterna bor utformas for att vara ett stéd i
virden. Att arbetet ocks3 16pande stimts av for de 4tta can-
cerdiagnoserna gemensamt innebir att virdet héjts ytterligare.
Patientrepresentanterna — och patientorganisationernas stora
engagemang i arbetet dr ocksd mycket viktigt for det langsikti-
ga virdet av verktyget.
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Under arbetet med 1p® har de stora upphandlingarna — och
forberedelserna infér implementeringarna av desamma — av de
nya patientjournalsystemen for Skane, VGR och Sussa-regio-
nerna fortsatt. iPO-projektet har pa olika sitt forsokt stimma
av utvecklingen av 1 med olika representanter fér dessa
regioner, vilket kunnat goras med varierad framgang. I skug-
gan av dessa stora digitaliseringsprojekt utgodr 1pO naturligtvis
en mycket liten datavolym. Som nationellt utvecklat verktyg,
med en generisk modell och med koppling till de nationella
kvalitetsregistren, bor 1pO vara av intresse som en modell for
hur patientéversikter skulle kunna utvecklas dven for andra di-
agnosomraden. Det pdgdende arbetet med Informationsforsorj-
ning till ipo-prostatacancer ir ett forsta steg i en analys av vad
och hur som skulle krivas av ett mer integrerat arbete mellan
patientjournal och 1p0.

Utover allt arbete for att strukturera data, samt all teknisk
utveckling som krivs — sd innebir inférandet av 1pO en fériand-
ring i arbetssitt. Att anvinda systemet som ett stdd — snarare
in som en nédvindig dokumentation — innebir méjligheter,
men ocksd utmaningar for virden. Nir patienten bereds moj-
lighet att sjilv f3 en 6verblick av sin vard — bereds ocks& méjlig-
het att vara en del i besluten om fortsatt behandling. Gradvis
kommer detta rimligen utgoéra en grund for en utveckling av
varden. I denna utveckling ir ett nidra samarbete med patienter
och patientrepresentanter helt avgorande, vilket bland annat
kan lisas i beskrivningarna fran projektets patientworkshops.

Nista steg — utveckling av IPO — fér nuva-
rande och tillkommande diagnoser

IPO for fler diagnoser

Flera cancerdiagnoser har sdvil innan som under projektet sig-
nalerat tydligt intresse for att f4 méjlighet att utveckla en PO
for sin diagnos. Nedan listas de diagnoser, i alfabetisk ordning,
som under senaste dren kommit med spontana intresseanmil-
ningar till rRcc.

¢ Barncancer — forstudie genomférs april-juni 2021
¢ Lymfom
® Matstrupe- och magsickscancer
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¢ Tjock- och dndtarmscancer
¢ Urinblésecancer

For att skapa bista méjliga forutsittningar for att utveckla
10 for fler diagnoser sé dr det centralt att generiska funktioner
i1po ar tillrackligt utvecklade i de nuvarande diagnoserna. Ut-
ifran releaseplan for 2021 sé dr bedomningen att det dr moj-
ligt att paborja utveckling for fler diagnoser under Q4 2021.
Bedémningen ir att det dr indama&lsenligt att arbeta med tva
till fyra nya diagnoser arligen men hir ér tillgingliga resurser
en styrande forutsittning.

For att kunna gora en turordning av de diagnoser som ir
intresserade ir det centralt med en transparent process for
prioritering. Processen bor kunna ta utgingspunkt i de bedém-
ningskriterier som nyttjades vid projektstart men med méjlig-
het att justera kriterierna utifrdn erfarenheterna som kommit
under arbetets géng.

Utveckling av 1pO for fler diagnoser forutsitter att en ut-
vecklings- och férvaltningsorganisation for 1o ir beslutad och
etablerad for att sikerstilla en effektiv och héllbar verksamhet.

Utvecklade moduler samt visualisering

Arbetet med utvecklingen av modulerna kommer att fortg
for att ge ett utvecklat stod for profession och patienter. Det
handlar om utveckling bdde av funktionalitet och av anvindar-
vinlighet, inklusive det visuella intrycket.

Ett omride som specifikt diskuterats ir att tydliggora an-
vindningen av 1p0 for att visualisera och formedla data av ge-
netisk analys. Hir har under en lingre tid pigitt en diskussion
med GMs (Genomic Medicine Sweden) med analysverksamhet pi
samtliga universitetssjukhus i Sverige.

Utvecklat beslutsstod

Rent tekniskt finns det goda méjligheter att utveckla 1po fran
att vara en "dversikt” till att i en starkare beslutsstodsfunk-
tion. Nedan listas nigra av de férslag som kommit fram i olika
dialoger.

¢ Tillgingliggora rekommendationer frdn nationella virdpro-
gram eller standardiserade vardforlopp

¢ Information frin generisk virdplan for patientgruppen finns
tillgangligt i oversiktsvy.
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¢ Ge stod till vdrdgivare och patient genom att aggregerad
data (avseende nytta/risk el motsvarande) visualiseras for
den patientgrupp som individen tillhér.

¢ Maskininlirning (Machine Learning) nyttjas i 1pO for att ge
vardgivare och patient stod for att bedéma risk for kompli-
kationer eller potential av behandling.

Foér nirvarande finns 1P6 med i en iM12-ansékan (Innovative
Medicines Initiative) for utveckling av beslutsstéd for solida
tumorer. Tanken ar att — pé forsoksbasis - koppla de nationella
vardprogrammen till 1p® for att ge en starkare beslutsstods-
funktion. Om denna typ (se samtliga forslag i listan) ska inf6-
ras i klinisk rutin behdver ocksé systemet ges en dkad siker-
hetsklassning och ett stirkt kvalitetsledningssystem. (Kopplad
till juridiken i medicintekniska regelverket Medical Devices
Regulation, MDR.)

Utvecklat forskningsstdd

I sammanstillningen av Forskningspotential 1p® ges en 6ver-
gripande beskrivning av forskningsomriden som skulle kunna
stodjas av 1p0. I dialogen kring 1p® som forskningsstéd finns
ocksa forslag pd utveckling som skulle stirka detta:

¢ Biobanker for att bland annat mojliggéra identifiering av
patienter som kan ing3 i en studie.

o Utveckla inbyggt stod for att vardgivare och patienter enk-
lare ska kunna soka pidgdende studier och matcha moijligt
deltagande.

e Tydliggora for forskande grupper och organisationer process
for att identifiera relevanta patienter for méiligt deltagande.

Nasta steg — forvaltning och fortsatt utveck-

ling av IPO

[ slutfasen av projektet har ett omfattande strategiskt arbete
genomforts. Infor det avslutande styrgruppsmétet (maj 2021)
har en rad aktiviteter genomforts:

® Workshops genomférdes med savil rRcc i samverkan respek-
tive projektets styrgrupp for att ha en dialog kring de utma-
ningar och méijligheter man ser med 1p® och den fortsatta
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forvaltningen och utvecklingen.

¢ Ett konsultféretag anlitades for att, baserat pa intervjuer
med projektdeltagare och intressenter, gora en intres-
sent- och nyttoanalys, analysera méjligheter och hinder for
fortsatt 1PO-implementering, samt identifiera och analysera
ekonomiska férutsittningar for utveckling och férvaltning
av IPO.

¢ Intressenter ombads beskriva potential med 1ro.

Dessa underlag kompletterar redan framtagna material for
dialog i styrgrupp och i ett "Forslag for strategi — Fortsatt for-
valtning och utveckling av 1p®” som planeras limnas 6ver frin
styrgruppen till Rcc i samverkan i samband med att projektet
avslutas

Det sker ocksé en generell utveckling av rcc:s arbete med
register med en tydlig mélsittning att 6ka graden av generiska
och standardiserade 16sningar. Erfarenheter fran och utveck-
ling i 1PO dr centrala som utgdngspunkt for att etablera och
utveckla motsvarande arbetssitt och funktioner dven inom
lagutrymmet for kvalitetsregister. Standardiserade moduler
inom olika omriden som bygger pd den standardisering och se-
mantik som ir nationellt 6verenskomna och dirmed mojliggor
interoperabilitet mellan olika regioner och olika system.
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ELEKTRONISK
STRUKTURERAD
PATOLOGI-
RAPPORTERING
OCH SNOMED CT

Projektledare Keng-Ling Wallin och
Carlos Fernandez Moro

Sammanfattning

Delprojektet Elektronisk strukturerad patologirapportering och
Snomed cT genomfors av en nationell samverkan mellan ett
antal nyckelorganisationer inom Sweperprojektet och stora
patologilabb i Stockholm och Skéne.

Huvudman f6r delprojektet ar Svensk Férening for Patologi
(svep). I projektet samarbetar professionen med INCA (informa-
tionsnatverk fér cancervarden), patientsoversiktsprojekt (ipo, se
foregdende kapitel) under regi av Regionala Cancer Centrum
(Rcc) och Socialstyrelsen. Socialstyrelsen ir nationell forvalta-
re av Snomed cT, en internationell medicinsk referenstermino-
logi for klinisk dokumentation i varden.

Projektet har startats for att uppfylla det allmant delade
behovet av att genera primirt (vid rapportering av svar av pato-
loger) strukturerade patologidata som ir direkt maskinlisbara,
maskinberikningsbara och interoperabla samt kan overféras di-
rekt till olika kvalitetsregister. Det kommer ocksa att eliminera
den aktuella resursslésande och felbenigna manuella dubbelre-
gistreringen av patologidata till nationella kvalitetsregister.

Dessutom ska de fér kodning av patologisvar gamla Sno-
med 2-versionerna, som inte lingre forvaltas, ersittas med
det modernare och kontinuerligt kvalitetssikrade Snomed
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ct-kodsystemet. Socialstyrelsen frimjar dess implementering
och anvindning i den svenska hilso- och sjukvirden. Foljaktli-
gen beslutade Svensk Forening for Patologi ar 2017 att stegvis
overgd till Snomed ct f6r mappning av patologisvar. Ett viktigt
observandum ér att Snomed cT inte ir tinkt for manuell kod-
ning utan kodningen gérs automatiskt av mjukvara fér rappor-
tering av patologisvar, utan att patologer behover se den. Aven
ett antal nationella kvalitetsregister (urinblasa, lever/gallvigar)
har redan paborjat ett arbete med implementering av Snomed
CT pa registerniva (de lokala och nationella kvalitetsregistren).

Sammanfattningsvis idr detta initiativ en omfattande natio-
nell samverkan som kommer att avancera och utforma framti-
den av patologirapportering i Sverige och som gir i linjen med
internationella utvecklingar, som PALGA i Nederlinderna och i
Storbritannien dar NHs har beslutat évergripande implemente-
ring av Snomed CT.

Klinisk patologi
Klinisk patologi ir en diagnostisk medicinsk specialitet som
har blivit avgorande for onkologisk vard.

Det pégér en progressiv underspecialisering inom diagnostis-
ka omradden med antagande av avancerade diagnostiska meto-
der. De diagnoser och analysresultat som patologer genererar
maste vara reproducerbara och bevisbaserade, vilket kraver
robust kvalitetssikring och standardisering. Cancerregister
méste forses med korrekta data som anvinds bland annat for
forskning och folkhilsoplanering.

Klinisk patologi férindras snabbt frin analog mikroskopi till
digital och computational patologi. Denna process bor inte bara
betraktas som att det klassiska mikroskopet blir rakt av digi-
talt, utan snarare dppnas ett helt nytt utbud av méjligheter for
visualiseringar, kommunikation och analyser av bilder. De slut-
giltiga malen for digitaliseringsprocessen ir att hjilpa likare att
diagnostisera bittre, att tillhandahalla forbattrad virdebaserad
patientvard, samtidigt som laboratorieprocesserna optimeras.
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REVOLUTION /EVOLUTION

-
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Bild frin Irina Alafuzoff (Professor vid Institutionen for immunologi,
genetik och patologi, Uppsala universitet)

Strukturering av patologisvar

Sittet att rapportera patologidiagnoser varierar betydligt
mellan olika laboratorier, regioner och linder. Den kan indelas
i olika nivéer enligt ckande grad av standardisering och struk-
turering av innehll och format samt koppling till olika kod-
ningssystem.

P4 lidgre nivier har vi rent narrativa si kallade fritextrappor-
ter. Bland dessa varierar bAde mingden av och detaljnivin pa
den rapporterade informationen betydligt. Dessutom har man
inte en garanti fér att en viktig och specifik bit av informatio-
enn kommer att finnas i rapporten, det vill siga det innebir
en risk for ofullstindighet. Mer avancerade ir de s kallade
synoptiska rapporterna, vars layout ir strukturerad. De olika
sektionerna och dessas méjliga virden ir uppstrukturerade,
detaljerade och enkla att finna. Fortfarande ir deras data eller
information i sig sjilv inte strukturerade, inte kopplad till né-
got kodningssystem och dirfor inte heller direkt maskinlisbara
eller maskinberikningsbara®2.
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Strukturering av patologisvar
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Medicinsk information

Men det hir ir inte ett problem specifikt till klinisk patologi
utan det ir associerat till det breda filtet medicinsk infor-
mation. Sjukvarden genererar en ckande mingd medicinsk
information som ir virdefull for patientvard, hilsostatistik,
kvalitetssikring, sjukdomsregister och klinisk forskning.
Problemet ir att huvuddelen av den medicinska informatio-
nen ir primirt skapad och lagrad endast i form av ostrukture-
rad eller halvstrukturerad fritext, som inte ir direkt maskinbe-
rikningsbar eller lamplig f6r analys. Den orsakar att stora och
relevanta delar av medicinsk information férloras for integrerad
vard, framtida analyser och anvindningar. Detta innebir ett
infrautnyttjande av de sofistikerade och kostsamma resurserna
som har satsats for att skapa den medicinska informationen.
For att kompensera for detta, ligga mycket arbete och manga
resurser pa processer for 6verforing av den fri textbaserade
medicinska informationen till de olika sjukdomsregistren, né-
got som riskerar att bade fel och stora kostnader uppkommer.
An s3 linge kodas primirt endast en liten andel av den
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medicinska informationen, till exempel genom 1cD eller genom
fordldrade och inte lingre férvaltade Snomed-versioner av kod-
system. Kodningen utfors vanligtvis manuellt, vilket innebir
extra arbete for patologer. Men framfor allt innebir det en risk
for minskad precision, fullstindighet och struktur mellan olika
rapporter, patologer, laboratorier och regioner, vilket innebir
en risk for nationella registers precision och integritet. I slutin-
dan finns en potentiell risk f6r patientsikerheten.

Snomed cT-mappning

Det finns en 16sning till den suboptimala kodningssituationen
inom patologin: Snomed cT. Detta ir faktiskt en fullstindig
klinisk terminologi som ticker i stort sett hela det medicin-
ska faltet, inklusive patologin och dven resultat av molekylira
analyser.

Sverige ir medlem i Snomed International, och Socialstyrel-
sen ir nationellt releasecenter f6r den svenska utgdvan av Sno-
med cT. Myndigheten tillhandahaller en svensk éversittning
och frimjar terminologins anvindning och implementering i
Sverige.

Hur fungerar Snomed c1? Som i den gamla Snomed-kod-
ningen (version 2) identifieras varje diagnos, histologiskt
fynd eller begrepp av ett unikt nummer. Nu associeras varje
begrepp till bdde mer generella och mer specifika begrepp.
Det moéijliggor att flexibla och sofistikerade sdkningar pa olika
nivier utfors. En databas av Snomed cT-kodade patologiprov
kan vidare liankas till en biobank och d& kan man utféra avan-
cerade sokningar som till exempel: 'Hitta alla vivnadsprov i
biobanken fran kolorektal cancer med histologisk typ av adeno-
carcinom indelade per patologiskt stadium’. Eller 'Hitta alla
vivnadsprov i biobanken frén alla kroppslokalisationer med
pavisad BRAF mutation ocH lymfkortelmetastaser’.

144



SNOMED CT

bier generefl

ST e

kder specifik

Framtidens patologisvar —
Elektroniskt standardsvar med
Snomed cT-autokodning (eHalsa])

Sedan nigra &r —mycket tack vare Sweper — pigér ett samar-
bete mellan olika discipliner och organisationer for att Sppna
vigen mot avancerade nivder av patologirapportering i Sverige.

Syftet ir att skapa en gemensam nationell iT-plattform for
elektronisk strukturerad rapportering av patologisvar med
automatisk Snomed cT-mappning av patologiparametrar. Malet
ir att nir patologen signerat svaret — bara med ett klick! —
skapar systemet ett textbaserat svar for kommunikation med
behandlande klinikerna samt multipla elektroniska meddelan-
de som matar in den Snomed cT-kodade versionen av patolo-
girapporten till olika databaser, till exempel lokalt p4 sjukhus
och nationellt pa kvalitetsregister.

I den bista av virldar ska alla patologisvarsmallar vara
byggda och presenteras pa lika sitt och inbiddas i den lokala
mjukvara (Laboratorium Informations System, LIS) som pato-
loger arbetar dagligen med. Ett sddant system utvecklades och
implementerades framgangsrikt fér mer in tio 4r sedan i Ne-
derlanderna (PALGA-systemet). PALGA anvinds rutinmissigt av
mer in fyrahundra patologer, analytiker och molekylirbiologer.
Den innehéiller redan 6ver tvd miljoner strukturerade elek-
troniska svarsmallar och lagras i databasen med 78 miljoner
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patologirapporter. I figuren nedan visas upptaget av synoptisk
rapportering i Nederlinderna over ett drtionde. I Nederlidn-
derna finns nu 31 nationella patologiprotokoll fér histologi och
cytologi samt ytterligare ett nationellt protokoll fér molekylar-
biologi. Arligen skickas mer 250 000 synoptiska rapporter
automatiskt till olika kvalitetsregister, nationella screeningre-
gister och nationella cancerregister. PALGA-databasen 4r en hogt
virderad, direkt maskinberikningsbar informationssjoé som nu
anvinds for nationell hilsoplanering inom cancervird, behand-
lingsrekommendation for precisionsmedicin och forskning.”

A Haa

Mot implementering i Sverige

Implementering av ett sddant system ar komplex, men genom-
forbar om man indelar det hela i olika huvudarbetslinjer. Dessa
kan indelas i grundliggande och fortsatt arbete. De forstnimn-
da inkluderar:

¢ Utformande av en koordinerings- och férvaltnings struktur/
organisation

o Skapande av strukturerade svarsmallar, detta gors av profes-
sionens sakkunniga inom Svensk Férening for Patologi

Nir svarsmallarna ir skapade kodas de med Snomed cT och
dven den gamla Snomed 2-versionen (for att nya data kan jim-
foras med den tidigare lagrade) och integreras med patologers
mjukvara (LiS-system).

Som fortsatt arbete, ska systemet inféras som rutin for
provsvar hos patologilaboratorier. Sedan kan systemet vidare
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kopplas till viktiga verksamheter som kvalitetsregister och
biobanker.

Status huvudarbetslinjer

Koordinerings- och forvaltningsstruktur och
organisation

An s lange finns fortfarande inte en organisation med eget
namn och resurser som till exempel i PALGA i Nederlinderna,
men det finns en livlig och dynamisk struktur som gér att pro-
jektet gir framat pa basis av ett fruktbart samarbete. For vi har
lirt oss under resan att vi inte ir ensamma, varken i behovet,
vilja eller férméga att satsa pa och arbeta for att p bista sitt
forverkliga det hir projektet.

Matione |.:|'“.-|:|:;-'____:!.:|' | Lol ET

2% REGIONALA Pt b b | on s b
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SWElife sSweper :RGI_IHSM

Skapande av strukturerade svarsmall

Sakkunniga diagnosomradesgrupper (KvasT-grupper) har gjort
och fortsitter gora ett utmirkt arbete i vad det giller utfor-
mande av strukturerade svarsmallar. Svarsmall for flera tumor-
typer finns i olika stadier av utveckling.
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Strukturerade svarsmallar skapas initialt som enkla kalkyl-
blad med block av relaterade sektioner och deras méjliga vir-
den i olika flikar. Sedan 6versitts de till en speciellt designad
sd kallad funktionell design som forenklar kommunikationen
mellan patologer och 1T-utvecklare genom att visuellt forse kal-
kylbladelement med instruktioner som aterspeglar patologers
tankesitt och visar svarsmallens olika filt med det énskade
optimala grinssnittet och dynamiska formfunktionaliteter vid
elektronisk implementering.

Funktionell design for elektronisk implementering
och granssnitt specifikation

1 [oa— Lie I LT
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Snomed cT-mappning
Detta pagir ocksé pa olika tumértyper och nivier, bide regis-
ter och strukturerade svarsmallar.
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Elektronisk implementering hos INCA Natio-
nell IT-plattform

IT-ingenjorer och webbutvecklare hos INCA har redan skapat

en patologimodul och implementerat grinssnittet for elektro-
nisk rapportering av prostatabiopsier, och dven hir kopplat in
information frén radiologer och urologer i samma strukture-
rade datasamling. Systemet ir dessutom redo for att tillimpas
till andra diagnoser och tumoértyper. Grinssnittet kommer att
kontinuerligt utvecklas och forbittras med stéd for avancerade
funktionaliteter sdsom dynamiska block, fullstindighetskon-
troll (obligatoriska/optativa filt), konsistenta virden mellan re-
laterade filt, autokomplettering och kontextuella anvisningar.
Detta arbete ir en inspiration tagen fran ett samarbete mellan
olika patologer internationellt under organisationen Internatio-
nal Collaboration for Cancer Reporting (iccr).*
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Mot implementering i Sverige - Oversikt
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Projektets liv efter Sweper

Entusiasmen bland den medicinska professionen, mottagare av
e-hilsoinformation (kvalitetsregister, projektet fér Individuell
patientdversikt) och andra intressenter ir stor och projektet
fortsitter med stindiga utvecklingar. Nedan beskrivs nigra
bland de mest relevanta.

Kontakter och diskussioner

Kontakter och diskussioner med leverantérer av klinisk pato-
logi mjukvara (Lis-system) for integrering av INCA:S nationella
forvar av elektroniska svarsmallar med de individuella mjukva-
rorna pa landets kliniker genomférs.

Det finns en stor fordel att de elektroniska svarsmallarna
finns nationellt tillgingliga och att patologimjukvara (Lis-sys-
tem) har en tit integration med INCA-svarsmallarna. Det
kommer i framtiden att finnas nationella elektroniska svars-
mallar f6r forhoppningsvis varje sorts cancer, med avancerade
anvindargrinssnitt sisom dynamiska block, sikerhetskontroller
for fullstindighet och konsistens av filten, autokomplette-
ringar, hjilpsystem som linkar till diagnostiska riktlinjer och
stindigt uppdaterade versioner av de olika svarsmallarna. Det
ir ocksa 6nskvirt frin en standardiseringssynpunkt att pato-
loger anvinder och svarar pa exakt samma protokoll och med
samma grinssnitt oberoende av vilket laboratorium i landet de
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befinner sig. Dessa ir kritiska krav p systemet som behover
byggas och det skulle vara mycket svarare att genomfora och
forvalta med en méangfald individuella 16sningar for de olika
LIS-systemen.

I den pagdende nationella utvecklingen ar det viktigt att
Lis-leverantorer ir aktiva deltagare redan frén initiala faser
sd att slutsystemet kan utvecklas pé det mest effektiva och
anvindbara sittet, samtidigt som att alla aktorer har moilig-
het att kunna bidra till den slutgiltiga formgivningen. Det hir
projektet dppnar ocksé for virdeskapande produktutvecklingar
hos Lis-leverantérer genom frimjande av inforande, lagring och
anvindning av stora mingder strukturerade patologidata som
ir oumbirlig forutsittning for Al- och big data-applikationer
som kommer att skapa stor nytta fér hilso- och sjukvarden i
framtiden.
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Planering och utférande

Planering och utférande av en nationell, multicenter klinisk
testning av den elektroniska strukturerade svarsmallen for
prostatabiopsi — planerat fér 2021:

e Svarsmallen fér prostatabiopsi ir firdigt implementerat hos
INCA, med Snomed cT-mappning och idven linkad till en
likadan svarsmall f6r patientens motsvarande radiologi.

® Detta mojliggor en virdefull dterkoppling till radiologer till
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exempel for utbildning och kvalitetssikring av den radiolo-
giska bedémningen (innan biopsitagning).

¢ Den framtagna strukturerade svarsmallen for prostatabiop-
si ska pilottestas nationellt pé ett antal patologikliniker i
Sverige under 2021 for att utviardera hur det fungerar att
rapportera strukturerat enligt den framtagna mallen.

Nationell organisation

Forslag for skapande av en nationell organisation for langsiktig
hallbar utveckling och férvaltning av projektet presenteras till
Patologins verksamhetschefsméte och skr Nationella sam-
verkansgrupp for strukturerad vardinformation (NsG-svi) fér
beslutsfattande:
[ projektet finns framtagna mal om att skapa forutsittning-
ar for battre dteranvindning av patientinformation genom
att processer skapas for en 1dngsiktig hallbar utveckling och
forvaltning av informationsstrukturen. Standardiserade svars-
mallar inom cancerdiagnostik tas darfor fram med hjilp av
KvAST-grupper och Svensk Forening for Patologi.
Standardiseringen har stor potential att:

¢ minska dubbelarbete vid registrering av information for
patientvirden (dokumentation, remisser och sa vidare) och
for uppfoljning

e ©ka anvindbarheten av informationen for kvalitetsregister,
beslutsstéd och forskning.

Syftet med forslaget dr att ta fram en struktur for framta-
gande, faststillande och férvaltning av nationellt strukturerade
svarsmallar for patologiska utldtanden inom cancer.
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Internationella samarbeten
Ett givande internationellt samarbete med Snomed cT inter-
nationalorganisation och den sirskilda arbetsgruppen "Cancer
Synoptic Reporting Working Group” engagerad i skapande och
forvaltning av Snomed ct koder inom klinisk patologi.

Ett lovande internationellt samarbete med liknande initiativ
i de skandinaviska linderna och Nederlinderna.
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STRANG

Standardisering av strukturdefinitioner inom
stralbehandling

Projektledare: Caroline Olsson

Nedan ges en allmdin beskrivning och en beskrivning av aktiviteter
relaterade till pilotprojektet inom ramen for Sweper.

Allman beskrivning

Strélbehandling i4r en viktig del av en modern cancerbehand-
ling. Ungefir hilften av alla som fir cancer behandlas med
strilbehandling eller radioterapi som det ocks4 kallas.

Radioterapi kan anvindas bide i botande eller i lindrande
syfte, men leder ofta, precis som f6r andra former av cancer-
behandling, till biverkningar. Dessa biverkningar beror pé
att organ/normalvivnad i nira anslutning till tumérer, de s&
kallade riskorganen, ocksa utsitts for stralning i samband med
att tumoren bestrdlas. En viktig férutsittning for att kunna
ge strilbehandling ir darfor att det finns utforlig information
bade om patientens tuméromride men dven om den kringlig-
gande anatomin sé att behandlingen skyddar frisk kroppsviv-
nad samtidigt som den tar bort de sjuka cellerna. Idag saknas
ett internationellt, standardiserat sitt att definiera riskorgan
inom radioterapi.

Radioterapibiverkningarna beror alltsi p4 strdldosen till
nirliggande vivnad. Detta betyder att sittet pa vilket ris-
korganen definieras paverkar vilken behandling/strdldos som
kan ges. Utan riktlinjer som beskriver hur olika riskorgan ska
definieras anatomiskt beror volymerna pa vem som definierat
dem. I det enskilda fallet ir detta inte kritiskt, men nir man
jamfor behandlingseffekter mellan individer pa gruppniva blir
det viktigt att informationen vilar pd samma grund — man vill
inte jimfora dpplen med piron. Detta ir sirskilt avgorande nir
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man studerar samband mellan riskorgandoser och biverkningar
for att forsta vilka strdldoser som ir kritiska for att en specifik
biverkan ska uppstd. D4 krivs det information frdn hundratals
individer och enhetliga definitioner av riskorgan ar helt avgo-
rande for att fa fram tillf6rlitliga resultat. Enhetliga riskorgan-
volymer ir ocksé viktiga for att systematiskt fortlopande kunna
folja upp och utveckla strdlbehandlingsverksamheten avseende
biverkningar samt sikra behandlingskvalitet éver landet.

Ett standardiserat sitt att definiera riskorgan inom straltera-
pi dr dven centralt f6r att mojliggora digitalt informationsutby-
te. Detta behovs bland annat som stdd for automatiserad, stor-
skalig hantering av bildunderlag och annan information som
tekniskt beskriver hur stralbehandling utformas. Ett omride
som ir under sirskild utveckling handlar om autokonturering
dir artificiell intelligens anvinds for att automatiskt identifiera
riskorgan i system som anvinds for att planera hur strilbe-
handling ges. Detta innebir att man istillet f6r att manuellt
definiera de aktuella volymerna anvinder ett program som
automatiskt soker fram dem. Nir autokonturering fungerar
bra ir det tidsbesparande for personalen och kan bidra till mer
likriktade volymer givet att programmen tagits fram utifrdn
beskrivningar som definierar hur en standardiserad volym ska
se ut.

STRANG star for standardisering av riskorgan inom strdlbe-
handling och ir ett svenskt projekt som initierades 2017 for att
ta fram riktlinjer f6r hur riskorgan i olika kroppsomraden ska
definieras. Man bygger vidare p& andra standardiseringsinitiativ
inom svensk radioterapi dir ett exempel ir den gemensamma
nomenklaturen for att namnge olika tumorvolymer och ris-
korgan fran 2014. STRANG tar fram underlag som beskriver hur
olika riskorgan ska definieras och engagerar landets samlade
strélonkologiska expertis for att férankra foreslagna riktlinjer.
Det slutgiltiga projektmaélet ar att 6versitta de férankrade
riktlinjerna till ett digitaliserat format genom ett formaliserat
terminologi- och begreppsarbete for att frimja automatiserad,
storskalig hantering av bildunderlag inom radioterapi samt att
oka mojligheterna till avancerad algoritm- och mjukvaruut-
veckling inom omradet, bland annat autokonturering.
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STRANG inom Sweper

Inom ramen fér Sweper-projektet gavs STRANG méijlighet att
under fyra ménader (2018-19) genomféra en pilotstudie syf-
tande till att ta fram och testa arbetsbeskrivningar och logistik
for att starta upp den forsta delen av projektet. Forarbetet syf-
tade ocks4 till att paborja uppstart av nédvindiga samarbeten
och rekrytering av personal fér genomférande av det fullska-
liga projektet. Pilotstudien resulterade i den nedan beskrivna
arbetsmodellen och testning av densamma. De praktiska
erfarenheterna fran pilotstudien finns ocksd sammanfattade i
detalj i en vetenskaplig publikation fran 2019,

Arbetsmodell STRANG

Arbetsmodellen for att genomféra harmoniseringsarbete
inom svensk radioterapi avseende riskorganvolymer sker i tvd
huvudsakliga delar. I den forsta delen tas beskrivningar i text
och bild fram (analoga riktlinjer) for att i den andra delen 6ver-
sittas enligt Snomed cT-nomenklaturen och goras semantiskt
interoperabla med hinsynstagande till existerande datastan-
dard inom radioterapi (digitala riktlinjer).

Den forsta delen genomfors utifrdn att deltagare i delprojekt
for olika kroppsregioner/riskorgan tar fram vetenskapligt base-
rade forslag pd beskrivningar for riskorgan i bade text och bild
(Figur 1). Dessa skickas darefter pd en nationell remissrunda
till landets experter inom respektive omride och antas diref-
ter som nationell riktlinje nir en majoritet stillt sig bakom, ett
mojligen reviderat, forslag. Riktlinjerna utvirderas sedan avse-
ende likhet mellan riskorganvolymer genererade i klinisk rutin
och utifrdn foreslagen standard. Effekter av eventuella volym-
skillnader pé riskorgandoser underscks ocksa for att forstd hur
detta i forlingningen paverkar behandlingsbeslut.

Den andra delen genomférs utifrin att deltagare i ett forsta
steg engageras i att mappa de framtagna analoga riktlinjerna till
Snomed cT-nomenklatur (Figur 2). Dessa forankras sedan med
en referensgrupp med goda kunskaper i vird- och omsorgster-
minologi, SNOMED T samt strilbehandling. Semantisk webb-
teknik anvinds vidare fér att ta fram formella beskrivningar
av de koncept, termer och relationer som identifierats ovan via
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Figur 1. De olika stegen i den forsta delen av STRANG-projektet. Riktlin-
jer for definition av riskorgan som anviinds inom svensk strilbehandling
tas fram i text och bild och forankras nationellt.

Snomed cT vilka sammanfattas som maskinlisbara lexikon dir
hinsyn dven tagits till ridande datastandard f6r radioterapi (Di-
coM-rT). Riktlinjerna utvirderas sedan avseende likhet mellan
riskorganvolymer genererade av existerande autokonturerings-
algoritmer och autokonturering baserad pa foreslagen standard.

Pilotprojekt STRANG

Efter rundfrigning till landets alla sjutton strdlbehandlingsav-
delningar vilka riskorgan som oftast anvinds i klinisk rutin togs
beslutet att genomféra pilotstudien fér manligt backen. De
fem vanligaste riskorganen i det hir kroppomradet var enligt
aterkoppling frin sjutton av sjutton sjukhus:
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Figur 2. De olika stegen i den andra delen av STRANG-projektet. Forank-
rade riktlinjer for hur riskorgan definieras inom svensk strdlbehandling
oversdtts till maskinldsbara lexikon vilka kan anvindas for att automa-
tisera och effektivisera delar av strdlbehandlingsprocessen.

1. indtarmen, 2. urinblasan, 3. héftkulorna, 4. penisroten och
5. analkanalen.

En likare under specialisttjinstgoring (sT) inom onkologi
engagerades som projektmedarbetare for att, som ett led i sin
sT-utbildning, underscka hur dessa beskrivs i den vetenskapliga
litteraturen. Utifran detta underlag togs forslag p4 anatomiska
begrinsningar for respektive riskorgan fram och motsvarande
volymer visualiserades i bildunderlag som anvinds vid plane-
ring av stralbehandling (Figur 3).

Det framtagna materialet for det vanligaste riskorganet
inom det aktuella kroppsomridet (indtarmen) gick ut pa
en nationell remissrunda till de onkologer som ansvarar for

Figur 3. Riktlinje for cindtarmen exemplifierad for olika bildunderlag.

CT (6vre raden, bld volym) och MR (undre raden, réd volym) med tvéir-
snitt frdn sidan (vinster), framifrdn (mitten) och horisontellt genom ne-
dre delen av kroppen (higer.). Riktlinjen antogs védren 2018 och innebiir
att éndtarmen definieras utifrdn en nedre gréins i hijd med sittbenskni-
larna till en 6vre gréins i héjd med att den uppdtstigande tjocktarmen
dvergdr i den tviirgdende tjocktarmen.
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strélbehandling av manligt backen vid landets olika sjukhus.
Kontakterna skottes via mailkorrespondens och inkluderade
bilagor med forslag pa riktlinje for riskorganet i bade text och
bild utifrdn det som framkommit vid litteraturgenomgéngen
samt instruktioner for vad man férvintades bedéma. Logis-
tiken fungerade bra och responsen frdn onkologerna var god.
Sammantaget stillde man sig positiv till férslaget s& denna
forsta riktlinje kunde antas som nationell standard ungefir 2
maénader efter den forsta kontakten.

En sjukhusfysiker engagerades sedan som projektmedarbeta-
re for att, som ett led i sin grundutbildning, underséka volym-
och dosskillnader mellan riskorganvolymer genererade utifrn
rddande praxis och utifran foreslagen standard inom ramen for
sitt examensarbete. Utvirderingen gjordes pa patienter som
strélbehandlats for prostatacancer vid Sahlgrenska universi-
tetssjukhuset och visade att skillnader finns i bdde de 6vre och
nedre delarna av volymen (Figur 4). Sammantaget var effekter-
na pa de dosmatt som undersdktes sméd, men fér ungefir 5% av
patienterna hade en standardiserad volym sannolikt resulterat i
ett ndgot annorlunda behandlingsupplidgg dan det som anvints.
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Figur 4. Avstdndsskillnader mellan kliniskt och standardiserat riskorgan
Tre olika behandlingsgrupper vid strdlbehandling for prostatacancer (bld,
7od och grin) med skillnader i mm for den évre delen (Gvre raden) och for
den nedre delen (under raden) av dndtarmen.
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Post-Sweper STRANG — férsta delen

Utvirderingen av vad olika skillnader mellan rddande klinisk
praxis och standardiserade volymer innebir for cancersjukdo-
mar i det manliga bickenet fortgar. Férutom den information
som togs fram inom det ovan beskrivna examensarbetet pagér
fordjupade studier av volym- och dosskillnader i en grupp av
nirmre 600 patienter som strilbehandlats for prostatacancer.
Skillnaderna linkas till férekomst av biverkningar utifrdn
information frin det nationella kvalitetsregistret for prostata-
cancer.

Harmoniseringsarbete inom barncancer hiller pi att startas
upp, med nigot annorlunda férfarande for remissrunda, d3 alla
experter inom omradet ingdr i Svenska Barnradioterapigrup-
pen. Hittills har underlag for tvé riskorgan tagits fram och en
ansokan till Barncancerfonden har nyligen limnats in for att
komma vidare med detta.

En av flera utmaningar hittills har varit att hitta méjligheter
att presentera firdiga resultat och gora riktlinjerna tillgingliga
for sjukvirdspersonal. Planen p4 sikt ir att utbildningsmate-
rial i form av broschyrer, planscher och informationstexter
kommer att tas fram och distribueras till personal vid landets
stralbehandlingsavdelningar. Distribution av material kommer
att ske via riktade utskick, men ocks4 vid dedicerade méten
(undervisningstillfillen/”workshops”) dir projektets resultat
kommuniceras och den digitala webblésningen forevisas. Aven
en funktionell digital webblésning kommer ocks3 att skapas,
vilken ska gdras ndbar via en webbsida/webbapplikation. For
nirvarande anvinds en projektsida pad Géteborgs universitets
web,?® men diskussioner med Regionala cancercentrum i sam-
verkan pagir for att férvalta riktlinjerna inom deras organisa-
tion och dven for att hitta en struktur att integrera riktlinjerna
med nationella vdrdprogram inom cancer.

Post-Sweper STRANG — andra delen

Strukturerad utvirdering av konturdverlapp med hjilp av
existerande automatkontureringsverktyg i dosplaneringssys-
tem dir jamforelsen sker for strukturer som tagits fram med
och utan digitaliserade riktlinjer. Projektmedarbetare for att
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utvirdera hur vil existerande autokontureringsalgoritmer
formar att reproducera riskorgan baserade pa den foreslagna
standarden for dndtarmen har nyligen rekryterats. Utvirde-
ringen kommer att baseras dven pé prestanda (tiden det tar att
fa fram konturerna). Férutom insamling av information for att
kunna genomféra den hir typen av utvirdering pagar ocksa ar-
bete med privat aktér inom autokonturering for att undersoka
vetenskapliga fragestillningar kopplade till hur tekniken kan
anpassas till specifika definitioner av riskorgan.

Forskningsmedel for att kunna rekrytera projektmedarbeta-
re for att utfoéra versittning av riktlinjerna for manligt backen
till Snomed cT s6ks for nirvarande.

161



SYSTEMATISKA
HALSODATA
SAMLADE LANGS
PATIENTENS VAG
GENOM VARDEN

En fullskalig pilot inom "personalised medicine”

Projektledare: Martin Ingvar

Sammanfattning

Projektet har dstadkommit en fullskalig demonstration for
klinisk utveckling och testning av kirnkoncept inom person-
lig medicin. Syftet ir att testa vilken typ av noggrannhet som
behovs i semantiska begrepp for att fa en fullstindig dokumen-
tation av beslutsstrukturen inom klinisk medicin.

Vi har utvecklat en teori och en praktisk samling av ruti-

ner for att stodja en klinisk process, finga data och slutligen
analysera dessa data. Vi har visat att rddande standarder ir
tillrackliga i de flesta fall for att klara klinisk planering, datain-
samling och analys. Ett mycket viktigt undantag dr oférmégan
hos standarder for annotering av hilsodata med fullstindig
hinvisning till sekvensen i planen for klinisk datainsamling.
Vi har utvecklat en sddan annotering som tillagg till industrins
OMOP-standard och diarmed kan hilsodata ateranvindas i oli-
ka kontext (vdrddokumentation, vdrdsamverkan, kvalitetsdata,
klinisk forskning, real world data-insamling).

Projektets resultat publiceras i vetenskapliga tidskrifter och
framtagen mjukvara/teoribas till public domain.
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Projektet

Detta ir ett delprojekt inom samarbetsstrukturen som kall-
las Sweper. Projektet handlar om planerad realtidsinsamling
av data i klinisk medicin dir data samlas for flera andamal. I
borjan fanns tolv olika deltagande organisationer i projektet,
dir vissa endast deltog som observatérer i syfte att forankra
idéerna mellan de olika intressenterna inom hilsoinformation
(dialog-partners).

Efter att projektet startat valde négra att inte fortsitta sitt
arbete inom samarbetsstrukturen. Projektets huvudsakliga bi-
drag kom slutligen frin Region Vistra Gétaland, Frisq AB och
Karolinska Institutet. Ovriga medverkande organisationer har
limnat viktiga synpunkter lings vigen.

En del av anledningen till att parter ej fortsatte var sanno-
likt att det teoretiska innehéllet i projektet var omfattande och
att den omedelbara formagan att tillimpa koncepten ansigs
vara begrinsad. Med detta sagt har alla utvecklade koncept nu
testats i klinisk praxis. Vissa koncept har redan nitt internatio-
nell anvindning inom datadriven kvalitetsstyrning i virden.

Begreppet personlig medicin
Personalised medicine (personlig medicin) vilar p4 idén att
detaljerad information om den enskilda patienten kommer att
ge en bittre grund for beslut i stédjandet av individens hilsa.
For att nd detta m&l méste varje datapunkt behélla sina fulla
vektoregenskaper, det vill siga fullstindig information som
gor det moijligt for patienten och virdpersonalen att navigera i
beslutstridet. Det ricker inte med att en datapunkt pa konven-
tionellt sitt dr linkad till en patient och en tidpunkt. Ett blod-
tryck kan mitas av olika skil, pa olika sitt, av olika yrkesgrup-
per, olika individer, i olika grupperade sekvenser, vara glomt
etc. Alla dessa aspekter behovs for att f3 full klarhet i den
fulla kontexten omkring en datapunkt. Man behéver alltsa f3
reda pd inte bara hur och att ett blodtryck ir registrerat. Man
behover forstd varfor, vem som gjorde det och i vilket kliniskt
sammanhang det gjordes.

De flesta beslutstriden inom personlig medicin ir begrin-
sade i komplexitet och ger enkla definierade beslutspunkter.
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Ett exempel kan vara foljande: Eftersom patienten bir genen A
kan lakemedlet B ha mindre effekt och istillet bor lakemedlet
C anvindas och dosen bor regleras enligt biomarkér D. Detta
ir det perfekta men sillsynta fallet. Det flesta kliniska beslut
baseras pa ett mycket mer komplext scenario och datalandska-
pet ar mycket stokigare.

For att stodja mer komplexa beslutstrid méste datakvalitet,
semantisk noggrannhet och planering for klinisk praxis utveck-
las. Klinisk information inom vérden finns idag i journalsyste-
men som inte kan stédja en stel datastruktur som i sin tur kan
tjana personlig medicin i ett vidare sammanhang eftersom de-
ras grundstruktur saknar viktiga informationskoncept for det.

Journalsystemen skapades for att dokumentera det medi-
cinska ansvaret i vdrden och for att kunna ha ett underlag for
vardens ersittning och inte i huvudsak for att stodja driften
av varden. Detta innebir att EMR-systemen inte dr personcen-
trerade, inte innehéller information &ver hela vardcykeln och
har en svag dokumentation av planeringen av vard. Darfor ar
formagan att skapa meningsfulla data pa gruppniva inte vil
utvecklad.

Det kliniska problemet

Aldre patienter lider vanligtvis av flera kroniska sjukdomar
som leder till en visentlig sjukdomsborda for den enskilde,
men ocksd virdborda, definierad av flera hilso- och sjukvards-
aktorers inblandning, multipla mediciner och ibland motstri-
diga icke-farmakologiska r&d. Den traditionella hilso- och
sjukvardsorganisationen uppfyller inte patientens behov pa
vardkontinuitet och kvalitet lings vrdvigen. Sirskilt proble-
matiskt dr det vid byte av vardniva eller byte av specialitet p&
grund av flera diagnoser.

For att 6ka vardens stod fér multidisciplinirt arbete inom en
enhet, transmural samverkan mellan virdnivaer, interprofes-
sionell samverkan maste en ny vardinformationsmodell ut-
vecklas dir informationen féljer patienten oavsett virdniva och
specialitet. Kort sagt, den ir radikalt patientcentrerad. Diarmed
kan patienten ocksé beredas visentligt bittre mojligheter att
medverka i virdens utformning.
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. . . [¢]
Kliniskt projektmal
Att forbittra varden vid kroniskt obstruktiv lungsjukdom, xor,
genom att oka férmégan for tvirvetenskaplig kommunikation
(inklusive med patienten som medaktor) och tvirvetenskaplig
och transmural vdrdplanering genom validering av en allmin
skalbar modell for strukturerad datainsamling, framstillning
av vardplaner och kommunikationsverktyg, lings patientens
vig inom och mellan vardgivare. Den allminna modellen bor
tillgodose behoven for att forbittra varden for den kroniska
och patienten med flera diagnoser och & andra sidan samtidigt
stodja inbiddade randomiserade kontrollerade kliniska studier
(embedded rcT), personlig medicin (precisionsmedicin) och
RWD (real world data).

Teori

Projektet dr grundat pa kognitiv vetenskap, informationsteo-
ri, beslutsteori, processteori och medicinsk informatik. Vart
praktiska exempel 4r KOL-centrum i Vistra Gotalandsregionen.
Patienten sitts i centrum for koncentriska informationsfloden
(sjalvhjilp, sjilvadministrerad medicin, interaktion med hilso-
och sjukvérden och interaktion med hilsosystem).

Fig 1 En schematisk bild av hur svdrt det dr att litt forklara vad som
ligger bakom ett medicinskt beslut i stunden. Déirfér behovs virdplaner
som dir professionellt Gverenskomna for att minska ddir jag blir litet nivdn
i vdrden.
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Patientens vig dr en process som kan &vervakas och plane-
ras. Form&gan att planera ir baserad p& en semantisk modell
som mojliggor dverforing av avsikt, ssmmanhang och sekvenser
(det vill siga careplan = klinisk modell/virdplan).

Alla inhamtade data ir strukturerade med fullstindigt sam-
manhang och dirfér omedelbart tillgingliga for analys utan sa
kallad efterannotering. Eftersom informationsstodet har full
semantisk interoperabilitet baserat pd anvindningen av van-
liga termer 4r det mojligt att integrera information fran olika
kallor.

De flesta beslut inom klinisk medicin fattas av en individ
baserat pa subjektiv bedomning av data och speglas i erfaren-
het/kunskap (Fig 1).

Eftersom beslutsrummet ir mycket komplext blir resulta-
tet en hog variation och 13g tillforlitlighet i beslutsfattandet.
Reaktivt och iterativt beslutsfattande lings patientens vig
hidrar planering av vdrd och datainhimtning. Reaktivt besluts-
fattande - som ofta involverar olika professioner (virdpersonal)
som inte delar tillgdng till sasmma data — 4r motsatsen till en
strukturerad och planerad vérd (individualiserad plan) baserat
pa delad interprofessionell kunskap.

For att gd fran ett preindustriellt moénster for beslut till pla-
nerade beslut baserat p4 delad yrkeskunskap méaste den delade
kunskapen vara explicit representerad och tillginglig. Denna
process att flytta fr&n implicit likarcentrerad till explicit pa-
tientcentrerat beslutsfattande ir en djupgdende forandring med
inverkan pa professionella roller, patientens roll och de infor-
mationsverktyg som anvinds.

Detta projekt kommer att testa detta gemensamma besluts-
utrymme i utvecklingen av vird av patienter med koL med
samtidiga kroniska sjukdomar. Den enskilt viktigaste forand-
ringen ir anstringningen att gora beslutsutrymmet tydligt, det
vill siga kartldggning av beslutstridet fér rutinmassiga klinis-
ka beslut for att kunna dela beslutsfattande och dven bygga
beslutsstodsystem. Vi noterar att den nuvarande elektroniska
journaltekniken inte har den nédvindiga strukturen som be-
hovs for att uppfylla begreppen delad beslutsbas i realtid inom
hilso- och sjukvarden.

En datapunkt i klinisk medicin innehéller semantisk infor-
mation bide pa termnivd men ocksd i det ssmmanhang dir den
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har fingats. Aven om radande EMR-system helt kan redogéra
for det forsta dr det senare bara sparsamt dokumenterat. Detta
innebir att vektorn som innehéller element i en datapunkt inte
redovisas.

I analysen av kliniska data fixas detta ofta genom post-an-
notation, det vill siga man extrahrerar data och gér antagan-
den om det semantiska innehéllet. Det vanligaste sittet att

Misnning o Caphorn Anabyze

rr
di g |

i RS

|

Fig 2. Schematisk éversikt éver planerings-fangst-analysstegen for
RWD2CCC ddr virdplaner anvinds som bas for klinisk verksamhets
interoperabilitet. Idén bygger pd formdgan att fanga strukturerade data
diir hela semantiska djupet bibehdlls i alla steg. Det gir att planera for
fullstéindiga standardiserade metadata som ge varje ords ursprung och
anvéindning (1-3, 6) och formdgan att ligga till lokala termer (5). Klinis-
ka arbetsgrupper (4) skapar kliniska vigar (7) som dr fyllda med termer
(8) och formaterade till FHIR-plandefinitioner som lagras (9). Klinisk
datainsamling (11, 12) stéds enligt planen (10). All data samlas in i
lokal PHT-databas (13) och éverfordes till EMR (14). RWD méjliggor
dashboarding (15) och dterkoppling till vdrd / patienter samt analys av
olika intressenter inklusive akademi och industri (anonymiserade data)
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gora det dr att anvinda s kallad indextid. En datapunkt som
fingats tre ménader efter indextiden antas sedan representera
visst semantiskt innehall, till exempel en besokskontroll efter
insittning av blodtrycksmedicinering.

For att kompensera for bristen pa semantisk information i
EMR ir standardordférrdd som Snomed cT berikat med specifi-
ka termer dir man har packat in specifikt semantiskt inneh3ll.
Kostnaden blir att antalet medicinska termer i ordf6rradet har
okat och att vissa av termerna blir icke-intuitiva i sin anvind-
ning. Snomed cT innehéller ungefar 700 000 termer medan
ett vardagssprak har 20 000. Det blir opraktiskt och ointuitivt
att stindigt behova arbeta mot ett lexikon. Detta dr en del av
anledningen till 1dngsamheten i inférandet av Snomed i klinisk
medicin.

I detta projektet foresldr vi ett alternativt satt att hantera
det semantiska innehillet i klinisk medicin. Forst och framst
foreslar vi att planering ger en grundliggande kunskap for att
forsta beslutsstrukturen inom klinisk medicin. Darfor dr vart
tillvigagéngssitt baserat pa standardelement p& programvara
for klinisk vdg. Sddana kliniska vigar beskrivs i vdrdplaner som
innehaller uttrycklig instruktion for datainsamling och kli-
niska procedurer. Varje datapunkt har tva nivder av semantisk
information.

Den forsta nivan fingar betydelsen av termen och i fallet
med klinisk observation ocksé hur det ska goras (vad och hur).
[ stillet for att anvinda speciella termer for speciella samman-
hang ldgger vi till semantisk information medan de kliniska
planerna konstrueras. Hir anledningen till varfér datapunkten
samlas in och i vilken sekvens noteras. Dir redovisas det full-
stindiga vektorinnehallet i varje datapunkt. For att inte forlora
det vektorinnehaillet nir vi for dver data i EMR, utvecklade vi
ett sitt att extrahera data f6r andra indamal innan vi flyttade
data till EMR.

Att arbeta med planer, snarare in i stunden beslutad insam-
ling av kliniska data, gor det mojligt att dokumentera vilka
data som inte samlats in pa grund av ett aktivt beslut jamfort
med bara saknade data. I beslutsteorin ir detta ett mycket
viktigt begrepp for att forstd verksamheten.
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Juridiska 6vervaganden

Enskilda hilsouppgifter betraktas som kansliga uppgifter
enligt GDPR. Detta byggdes in i designen nir vi borjade. Dataar-
kitekturen byggde p& 6verviganden frin GDPR som méjlighe-
ten att kontrollera dtkomst till data, bara samla in data for ett
specifikt syfte och slutligen kunna identifiera enstaka data-
punkter for senare reduktion av data. Det noterades specifikt
att patientrapporterade data kan anvindas i virdprocessen men
kan inte registreras direkt i EMR utan godkidnnande av vardper-
sonal. Aven virdpersonal har olika status och olika syften med
informationen. For detta indamal ir alla datapunkter mirkta
med ursprunget, det vill siga vem som rapporterat.

Tekniska 6vervaganden

De nuvarande kliniska informationsarkitekturen rickte inte for
att forverkliga projektets mal och dirfér gjorde vi en teknisk
utveckling och byggde ett informationsmellanlager mellan
patienten och den elektroniska journalen (EMR). Detta lager
moijliggér integrering av informationen enligt ovan.

Varje enskild vardplan tilldelas en transaktionsmotor som
genererar processen framét. Den tekniska I6sningen ir i en-
lighet med Europeiska unionens (Eu) ram for driftskompatibi-
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litet samt den svenska nationella terminologiramen inklusive
allman information.

Ramens kiarnstrukturer har testats kliniskt och kiarntekni-
ken ir nu Conformité Européenne (CE)-mirkt. Integration med
journalsystemet fungerar ocksa (enligt svensk lag). Overforing-
en av informationen frin transaktionsskiktet till journalen au-
tomatiseras i hog grad for att underlitta vairddokumentationen.

Nir man dverviger den foreslagna 1osningen bor det noteras
att den existerar samtidigt med ildre system eftersom befint-
liga system fortfarande hanterar journalforing. Det bor ocksé
noteras att valet av standardterminologi ar ett mindre problem
eftersom mellanlagret kan hantera olika termformat och upp-
riatthélla den externa killreferensen.

I figuren ovan har komponenter i rosa utformats och ir
funktionella men har hittills inte genomgatt kliniska tester
inom vart projekt.

Det ir viktigt att inse att bordan att rapportera data inom
hilso- och sjukvarden har exploderat i modern klinisk medicin.
Dirfor var det det verkliga fokuset att férstd hur man kunde
minska rapporteringsbordan. For att forstd vad som behovdes
utférdes en noggrann processanalys.

Tidigt insdg vi att det var viktigt att mojliggora att olika pro-
cesser initierades samtidigt. Vi anvinde en simbanemodellen
for fordelning av uppgifter inom processplaneringen och for att

Termattribut

Beskrivning

Table in database

TermUID

Unik identifierare

Termer

Termens namn

Kort beskrivande
namn

Termer

Termbeskrivning

Beskrivande text och
eventuellt en referens

Termer

Kanonisk ordférrad

Om det finns en hin-
visning till konceptet
i SnomedCT, LOINC,
ICD 10/11, ICHOM
eller andra organ for
standardisering av
terminologi

Termer

Kanoniskt namn

Termens namn i refe-
rensordforradet

Termer
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begirts
(Kategori, nummer,
datum etc ...)

Termattribut Beskrivning Table in database

Kanonisk version Version av term i refe- | Termer
rensordférrad

Kanonisk id UID for termen i Termer
referensordférradet

Svarsklassificering Typ av svar som Termer

En virduppsittning
har flera virdebe-

Svarsvirde instillt

grepp bundna till sig

Virde begrepp

Enstaka svarskoncept

En lista med termer
som ger grund for
vardplanen

Termlista

mojliggora for olika professioner att dela samma arbetsyta. Vi

bestimde oss for att inte flytta arbetsin

nehallet mellan yrken

i det forsta steget for att inte 6ka motstindet mot forandring-
ar. Eventuella justeringar ska bygga pa verksamhetens egen

Onskan.

Den lokala terminolo-

gltJ ansten

Vi utvecklade en termhantering
baserad p4 en kommersiell databasp-
lattform (Filemaker Pro Vers 19) som
nu finns i public domain. Den lokala
termdatabasen innehéll antingen hela
konceptet eller som minst en hin-
visning till hela konceptet inklusive
koppling till ett standardvokabulir
(Canonical Vocabulary). Posterna for
varje termkoncept ges nedan.

Anvinda standarder
Terminologier:
Snomed

ICD10

KVA

LOINC

ICHOM

Data annotering/sikerhet:
OMOP

HL7 FHIR PlanDEF

ISO 11414, ISO 27***
FHIR PlanDEF

FHIR CarePLAN

FHIR observation

Smart on FHIR
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Planeringssteg

Processen byggdes av arbetsgruppen som innehéll vardprofess-
sionerna, patienter och teknisk support. Mélet var tvafaldigt,
eftersom vi ville uppnd hela arbetsgruppens deltagande samt
att skapa en korrekt karta 6ver den planerade processen som
var férankrad i nuvarande arbetsrutiner.

Resultatet var en karta som kunde 6versittas till en graf for
affirsprocessmodeller (BpM 2.0) och en uppsittning villkor
som samlades in i den lokala termbanken. I den lokala term-
banken samlades alla dtgirder, planerade mitningar/observatio-
ner och nédvindiga rapport termer som en lista och mappades
mot kanoniska ordférrdd som 1cp 10, Snomed eller icHOM.

Villkoren i det nationella kvalitetsregistret ingick ocksd i den
lokala termbanken. Databasverktyget for att skapa denna loka-
la termbank var kodad fér public domain och ir ett av resulta-
ten. Via ett skript fick de samlade termerna fylla i vdrdplanen
och lagras som en definition av den lokala FHIR-planen.

Utforandesteget

I projektet anvinde vi en kommersiell plattform som konstrue-
rades baserat pa projektets teori.

Det ir viktigt att forsta skillnaden mellan att arbeta med
checklistor och att arbeta med en realtidsprogramvara for utfo-
rande av vardplaner. I den tidigare kallar sjukvirdspersonalen
in en checklista baserat pa uppfattad kontext och anvinder
sedan checklistan for det kliniska forfarandet. All data sam-
las sedan in och lagras pa journal-plattformen, och i de flesta
fall utan ytterligare analys. Detta innebir att tillgdngen till
data fortfarande ir begrinsad av den representationsform som
anvinds i EMR. Detta innebir ocksi att moéjligheten att dela
data mellan yrken och méjligheten att snabbt separera kliniskt
signifikant data dr begrinsad for andra dn den professionella
som faktiskt samlar in data.

Foljaktligen dr datainsamlingen i en sddan modell inriktad
pa formagan for likaren att ha full tillgdng och dven ansvaret
for att samla in de flesta kliniskt signifikanta uppgifterna. En
sddan arkitektur bevarar dirmed de likarbaserade manuella
arbetsménstren.
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I det alternativa fallet (vért fall) — dar data lagras pé t-
girdsplattformen och bearbetas lokalt — kan data och derivat
delas mellan yrken i realtid. Diarmed kan man p4 ett friare sitt
fordela arbetsuppgifter, minska dubbelrapportering och sikra
en adekvat presentation av virdens resultat i realtid.

Enligt var erfarenhet var kartliggningen av strukturerad
data fran utférandeplattformen till EMR médosam, osiker och
ofta icke-komplett. Det hade inte férvintats vid projektstart
att detta steg skulle vara ett s stort hinder, tids- och kost-
nadskrivande. P4 grund av kartliggningens manuella karaktir
skapade osikerhet vid programvaruuppgraderingar bade pé
exekveringsplattformen och i journalen. En mycket viktig
skillnad mellan exekveringsplattformen och journalen ir att
datapunkten pé exekveringsplattformen innehéller all nédvin-
dig semantisk information. Programvaran har testats kliniskt
och ir for narvarande under 6versyn innan den implementeras
i det kliniska landskapet.

Analyssteget

Annoteringen av data i utdata frén databasen ges i foljande
figur. Den ir helt baserad pa den industriella standarden omop
med vardplanstilligget i gront, varigenom det ar moijligt att
allokera datafingst till en viss punkt pa patientens resa genom
varden.

Den kliniska programvaran kan generera tomma FHIR-0b-
servationer och det ir darfor mojligt att belysa data som har
glomts bort eller helt enkelt inte rapporterats. Detta ir ett
mycket viktigt steg for att anpassa data for maskininldrnings-
indamal. Dataformatet ir sidant att alla referenser till termda-
tabasen och virdplandatabasen birs med varje dataelement. En
viktig innovation i detta projekt 4r férmégan att slippa tids-
linjen och patientidentifiering. Aven utan den informationen
ir det mojligt att gora meningsfulla berdkningar p& gruppniva
baserat helt enkelt p& det semantiska konceptet att uppgifterna
ar relaterade till en viss fingstpunkt som ges av dataplanen.

Som ett exempel kan en uppsittning blodtryck som re-
gistreras vid det forsta besoket jamféras med en uppsittning
blodtryck vid det tredje besoket utan att man kinner till den
individuella identiteten. Férutom att den personliga identifie-
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Fig 4 Dataannoteringen som foregdr analyssteget ger mijlighet till referens
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till all semantisk referens som behivs for att bygga analysmodeller diven
med anonymiserade data.

ringen slapps, utelimnas ocksa den formella linken mellan da-
tapunkter p4 tidslinjen. Dirmed kan insamlade data delas som
helt anonyma mellan till exempel en virdgivare for att jaimfora
resultat fran varden eller till klinisk forskning.

Framtidsplaner for projektet

Projektet fortsitter att utforska grundliaggande frigor i
klinisk datainsamling. Den kliniska observationsstudien har
precis borjat och kommer att fortsitta i tre ar. De internatio-
nella samarbetena expanderar och idén om att det utvecklade
dataformatet ska anvindas som ett tilligg for omor kommer att
utvirderas ytterligare. Planer finns for att gora en FHIR imople-
menteringsguide for att underlitta spridning av de utvecklade
koncepten liksom en omkodning av termdatabasen till sQL-for-
mat.
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Ett varmt tack riktas till alla som varit inblandade i projek-
tet lings vigen.

Projektet har finansiering fran Swelife, The Family Kamprad
Foundation, Swedish Heart and Lung Foundation, ALF och
EU Gravitate IMI.

Publicerade resultat fran projektet

o A Manual for the development of local care processes with
involvement of patients and care professions. English version:
http://alltsammans.nu/Manual_for_process_ENG_versl_5
2.pages.pdf, Swedish version: http://alltsammans.nu/Manu-
al_for_process_SWE _versl_6.pdf

o A medical term handling tool for clinical work plans https://
github.com/maringl1/fmpr_medterm

®  On the annotation of health care pathways to allow the app-
lication of care-plans that generate data for multiple purposes
Ingvar M MD PhD , Blom MC MD PhD, Winsnes C, Van-
fleteren L M.D. Ph.D., Huff S PhD, i manuskript fér snar
publikation.
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HALSODATA UR ETT
INDIVID- OCH
EGENVARDS-
PERSPEKTIV

Projektledare: Hanna Svensson

Denna text publicerades forsta gingen 2020.

Sammanfattning

Den hir rapporten syftar till att fora upp dialogen om hilso-
data och sitta ljus pa egeninsamlade hilsodata frin ett indi-
vidperspektiv. Den beskriver vad egeninsamlade hilsodata ir,
samt hur man kan strukturera den. Fokus ir p personer med
langvariga eller kroniska tillstand.

Hilsodata dr information som berér en individ, eller en
grupps, hilsa. Detta kan vara allt frdn viderdata till person-
liga mitningar och uppskattningar. Data dr mitvirden eller
uppskattningar av olika tillstdnd. Exempel pd mitvirden kan
vara blodtrycksvirde eller kroppstemperatur och exempel p
en uppskattning kan vara hur trott eller stel man upplever sig
vara.

Ett urval av akademiska artiklar har studerats, bade artiklar
om egenvard och hilso- och sjukvirden. Artiklarna om egen-
vard beskriver vikten av att mita och logga det som ir viktigt
for individen och att detta ar ett bra minnesstéd infor sitt
hilso- och sjukvardsbesok. Det hjilper personer med kroniska
tillstdnd samt hilso- och sjukvardspersonal att se relationen
mellan symptom, bieffekter, behandling och livsstil. Men det
kom ocksa fram nackdelar s& som att det ar svart att analysera
och tidskrivande att logga.

Nio personer har intervjuats, om vad som ir egeninsamlade
hilsodata for dem, vilka olika variabler av data som de noterar
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och/eller loggar samt vad de maiter. 72 olika variabler inom
egeninsamlade hilsodata har identifierats, i intervjuer och
artiklar.

De identifierade variablerna inom egeninsamlade hilsodata
delas in i foljande fyra grupper:

® Mitningar: Det man kunde mita med en tillginglig pro-
dukt

e Uppskattningar: Det som uppskattades och inte gick att
mata

e Mitbara uppskattningar: Det som uppskattas men kan
matas

e Egenutvecklade tester: Det som mittes med hjilp av meto-
der utvecklade av anvindaren sjilv.

En enkitundersdkning har utférts, som ett studentarbete
vid Géteborgs universitet. Den besvarades av 188 personer,
varav ca hilften hade en eller flera kroniska sjukdomar. Mer
in hilften av alla samlade in hilsodata om sig sjilva dagligen
eller flera gdnger om dagen. Bland de som var kroniker var det
ungefir en tredjedel som gjorde det for att komplettera den
hilso- och sjukvird som de fick. Enkiten frigade ocksd om
instillningen till att dela hilsodata, ndgot som de flesta (84%)
var positiva till, dock var det signifikant mindre andel (67%)
som var positiva till att dela journaldata.

Rapporten avslutas med ett forslag pa struktur pa egenin-
samlade hilsodata samt hur detta kan anvindas for att bygga
tjanster och hjilpa individer med deras hilsoutmaningar. Det
handlar om att strukturera data fran olika mitare, individers
egna uppskattningar, samt visst hilso- och sjukvardsdata.

Rapporten riktar sig till personer intresserade av hilsa, egen-
vard samt hilso- och sjukvird. Huvudmalgruppen ir personer
med bakgrund inom sjukvard, patientféretridare och personer
med informatik och tekniskt intresse.

177



Inledning

Den hir rapporten handlar om hilsodata, specifikt egeninsam-
lade hilsodata. Syftet med rapporten ir att férdjupa diskussio-
nen kring hilsodata genom att sitta mer ljus p4 egeninsamlade
hilsodata. Syftet ar ocks4 att forstirka datadriven utveckling
for att skapa bittre hilsa.

Miélgruppen for rapporten ir personer intresserade av hilsa,
hilso- och sjukvéird, information och informatik,. Bdde per-
soner med hilso- och sjukvirdsprofessioner, informatiker och
personer med teknisk utbildning.

Denna rapport ir forfattad av Hanna Svensson pd uppdrag
av Lars Lindskéld portfsljigare av Sweper, en del av Swelife.
Hanna ir civilingenjor i teknisk fysik och elektroteknik och
lever med typ 1-diabetes och reumatoid artrit. Hon har i och
med sin professionella bakgrund god kunskap och erfarenhet
av mjukvaruutveckling och systemdesign. Frdn sina ménga &r
som kroniskt sjuk har hon ocksé en gedigen erfarenhet fran att
ta hand om, strukturera och lagra egeninsamlade hilsodata.

Lasanvisning

Rapporten ir indelad i tre huvuddelar: bakgrund, resultat och
diskussion.

Bakgrunden gir igenom grundliggande begrepp for att ligga
en kunskapsbas till resten av rapporten. Lis de kapitlen som du
behover.

Resultatkapitlet 4r indelat i delarna Hiilsodata frdn forfat-
taren, Egeninsamlade hdlsodata — intervjuer, Egeninsamlade
héilsodata — enkdt och Studerade artiklar. Hélsodata frin forfat-
taren gir igenom forfattarens hilsodata, bide egeninsamlade
hilsodata och data i hilso- och sjukvirden. Studerade artiklar
ir ett avsnitt dir olika vetenskapligt publicerade artiklar gis
igenom och presenterar vilken typ av hilsodata de anvinder
i sitt arbete. De tvé kapitlen om Egeninsamlade hdilsodata gar
igenom vilka egna hilsodata personer samlar in och hur de ser
pa detta.

I diskussionen presenteras Egeninsamlade hdilsodata och en
Personlig reflektion. Egeninsamlade hilsodata gir igenom olika

178



variabler som ingdr i egeninsamlade hilsodata och hur man

kan sortera dessa. Den personliga reflektionen berér frigan om

evidens och egna erfarenheter.

Efter Diskussionen féljer ett kapitel om Struktur for egenin-

samlade hélsodata. Det ssmmanfattar och strukturerar hil-

sodata som tidigare har berorts och presenterar en modell for
detta. Kapitlet ir skrivet for personer intresserade av informa-

tik och teknik.

Rapporten innehéller ocksa personliga anekdoter, som rela-

terar till texten.

Anekdot

"Du fir gd hem och prova vad som funkar for dig.”

Jag far stindigt denna uppmaning nir det giller hur jag ska
skota min diabetes. Det finns generella riktlinjer och generell
kunskap att lisa sig till. Men riktlinjerna ir si svaga att de inte
hjilper till vid egenvird, tex finns inte riktlinjer for hur jag ska
halla mitt blodsocker i balans, bara att jag bor gora det. Infor-
mation att lisa sig till stimmer inte alltid p4 mig, och den ir
motstridig med varandra eller svir att hitta.

"Hur ska jag prova mig fram d4?” frgar jag. "Du fir prova dig
fram for att se vad som funkar fér dig”. Det lter inte s svirt,
men det har det varit.

Med tiden har mitningarna utvecklats, frin tva gdnger om da-
gen, till 240 ginger om dagen. Moijligheterna att prova sig fram
exploderat. Det som paverkar mitt blodsocker ir svart att mita.
Det handlar om vad man iter, hur mycket man iter, niar man
iter, trining, vardagsmotion, stress, menstruation med mera.
Att prova sig fram i den hir djungeln av variabler och informa-
tion och beritta vad man har kommit fram till 4r komplicerat.

— Hanna Svensson
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Definitioner

Egenvard: Egenvérd ir férmégan hos individer, familjer och
samhillen att frimja och bibeh&lla hilsa, motverka sjukdom
och hantera sjukdom och funktionsnedsittning med eller utan
stéd fran hilso- och sjukvéirden.?’

Artificiell intelligens: Férmagan hos datorprogram och robo-
tar att efterlikna minniskors och andra djurs naturliga intelli-
gens. Frimst kognitiva funktioner till exempel férmaga att ldra
sig saker av tidigare erfarenheter, forstd naturligt sprik, losa
problem, planera en sekvens av handlingar och att generalisera.

Tracking/Self-tracking: Att systematiskt mita eller upp-
skatta information om sig sjilv, sin kost, hilsa, aktiviteter eller
annat, ofta med hjilp av en mobiltelefon, med syfte att hitta
beteende ménster som kan justeras for att forbittra ens fysiska
och mentala vilbefinnande.

Spetspatient: En 6ppet egenerfaren patient eller nirstiende
som anvinder sina spetskompetenser for att forbittra sen egen/
nirstdendes vardsituation och dessutom arbetar for att for-
bittra hilso- och sjukvirdssystemet s att det blir bittre och
sikrare for nista patient och/eller virdmoéte.”®

Individualiserad medicin: Kliniska, terapeutiska och diag-
nostiska procedurer for optimal sjukdomsbehandling baserat
pa individens aktiviteter, preferenser och svar p& medicin.

Hilsodata: Data, relaterad till hilsa for en individ eller en
grupp.

Egeninsamlade hilsodata: Hilsodata som en individ samlar
in och registrerar, antingen i ett system eller i minnet. Handlar
bide om mitningar och uppskattningar.

Quantified self: Ett internationellt community av anvindare
och utvecklare av self-tracking verktyg som delar ett intresse
av sjialvkinnedom med hjilp av siffror.”®
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Bakgrund

Bakgrunden gir igenom grundliggande begrepp for att ligga en
kunskapsbas till resten av rapporten. Lis de kapitlen som du
behéver.

Kapitlen dr Hilsa, Egenvérd samt Data och Artificiell intelli-
gens.

Halsa

Hilsa byggs upp av flera olika komponenter. Beteende och livs-
stil 4r en stor del och det som individen enklast kan paverka, se
Figur 1. Hilso- och sjukvard ir en annan av dessa, men betyd-
ligt mindre. Endast 10 procent av vér hilsa beriknas, enligt

en amerikansk studie, paverkas av hilso- och sjukvirden!®.
Hilso- och sjukvard ir alltsd nédvindig men inte tillricklig for
att uppné god hilsa.

Egenvard
Egenvird handlar om vad individen sjilv gor och kan gora for
att bidra till sin egen hilsa. Det rider olika meningar om vad
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Figur 1 Vad dr det som pdverkar hdlsa och hur stora dir de olika delar
i relation till varandra. Hdlsa mdits héiir med for tidig déd som skulle
kunnat undvikas. Anpassad efter Schroeder.''°
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egenvard ir. Den hir rapporten anvinder sig av Virldshilsoor-
ganisationens (WHO) definition. Den dppnar upp for att 13ta
egenvarden vara basen i arbetet med den egna hilsoutmatning-
en och ta avstamp i minniskors férmégor och autonomi'®'.
Den hir definitionen anvinds ocksd i Region Stockholms

strategi for egenvard.!??

“Egenvdrd dir formdgan hos individer, familjer och samhdillen
att framja och bibehdlla héilsa, motverka sjukdom och hantera
sjukdom och funktionsnedsdittning med eller utan stéd frdn
héilso- och sjukvdrden.”

— World Health Organization'®

Socialstyrelsen ir den myndighet som styr hur den svenska
hilso- och sjukvarden ska se pa egenvird. De har ett annat syn-
sitt an wHo. I deras foreskrift "Bedémningen av om en hilso-
och sjukvardsitgird kan utféras som egenvird”'%* definieras
egenvird som:

héilso- och sjukvdrdsdigird som legitimerad hdilso- och
sjukvdrdspersonal bediomt att en patient sjilv kan utfora.
Egenvdrd dir inte hiilso- och sjukvdrd enligt hélso- och sjuk-
vdrdslagen.

— Socialstyrelsen'%

Denna definition tar inte tillvara pd patientens egna styr-
kor och tillgdngar, varfér vi i denna rapport viljer att anvinda
WHO:s definition.

Data och artificiell intelligens

Vad &r data?

Data ir exempelvis mitvirden eller svar pa frigor. Det kan
vara kvantitativt eller kvalitativt. Till kvantitativa data hor
mitvirden, sifferuppgifter och information som man kan
kategorisera. I meningen "Personens kroppstemperatur ir 36,7
grader C” dr "36,7” data och variabeln som miits ir kroppstem-
peratur.

Kvalitativa data ir exempelvis 16pande text eller en inspelad
intervju. Meningen "Det ir vildigt svért att hitta information
pa den hir hemsidan” ir ett exempel p4 kvalitativa data.
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Data, information, kunskap och visdom

I det hir avsnittet gir vi igenom hur bygger vi information,
kunskap och vishet utifrdn data, se Figur 2.

Data - ir symboler, signaler, fakta eller observationer.

Information — ir data som har fatt ett sammanhang, till
exempel genom att frigor stills och besvaras med hjilp av
tillgingliga data.

Kunskap — ir information som har fitt en mening, en mix av
erfarenheter, information och insikter.

Vishet — ir insikter som skapas fran kunskap.

Information dir definierat i termer av data, kunskap i termer
av information och vishet i termet av kunskap.

— Jennifer Rowley'%¢

Beroende p4 vilket perspektiv man har p vad som ir data,
fir man ut olika information och kunskap.

Utifran ett personligt perspektiv kan data vara exempelvis
blodsockervirde som i sin tur ger information om hur blod-
sockret varierar, och den kan sedan, tillsammans med annan
information, ge kunskap om vad som paverkar det och hur man
bor justera insulindoseringar med mera.

Artificiell intelligens

Artificiell intelligens brukar forkortas Al och kan sigas vara
datoriserad intelligens. Det kan beskrivas som férmagan hos
datorprogram och robotar att efterlikna minniskors och andra
djurs naturliga intelligens. Fraimst kognitiva funktioner, till
exempel formégan att ldra sig saker av tidigare erfarenheter,
forsta naturligt sprék, losa problem, planera en sekvens av

Figur 2 Data
skapar informa-
tion, som skapar
kunskap, som i sin
tur kan leda till
vishet .

DIKW_pyramid,
Wikipedia.
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handlingar och att generalisera.

System med Al kan med olika grad av sjilvstindighet losa
olika problem!?’. Artificiell intelligens har funnits linge; de
forsta neurala nitverken, som ir en metod inom Al, beskrevs
redan p& 1950-talet'®®. Anledningen till att det har fitt ett
uppsving de senare dren ir utvecklingen av al-algoritmer, alltsa
hur man riknar och teknisk utveckling av sensorer och hogre
berikningskapacitet.

ARTIFICIELL INTELLIGENS OCH DATA

Ett utmirkande drag for system byggda med a1 ir att de beho-
ver trina pa exempel/data for att forsta l6sningen pa ett givet
problem. Till exempel kan det handla om att systemet far ser
massor av rontgenbilder pa benbrott for att sedan sjilv kunna
avgodra pa en ny bild om det ir ett benbrott eller inte.

Data dir den nya oljan
— Clive Humby

I flera sammanhang pratar man om att data ir den nya
tidens olja'®. Det syftar till att data 4r en rdvara som man kan
gora mycket kraftfullt med och som har stor potential for att
l6sa problem som ir svdra att 16sa p4 annat sitt. Det ir tack
vare tillgdngen pa data som utvecklingen gér s& snabbt i var
tidsalder.
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Resultat

Resultatet presenteras hir i fyra delar Personligt hélsodata frin
forfattaren, Egeninsamlad hdlsodata — intervjuer och Egenin-
samlad hilsodata — enkdt samt avslutas med Studerade artiklar
uppdelat i egenvdrdsfokus och hdlso- och sjukvdrdsfokus.

Personligt hdlsodata fran férfattaren

Jag gick igenom allt hilsodata om mig sjilv under ett &r, 2017.
Hilsodata delade jag in i tvd delar: mitt egeninsamlade hilso-
data och sjukvardsdata, alltsd data som hilso- och sjukvirden
har om mig. Till det egeninsamlade hilsodatat har jag riknat
mitningar och uppskattningar jag gjort relaterat till min dia-
betes, min reumatoid artrit (ledgdngsreumatism) och psykiska
hilsa. Hit riknar jag mitningar av blodsocker, kontinuerlig
mitning av blodsocker, det basinsulin jag tar, det ma&ltidsinsu-
lin jag tar och den medicin som jag iter.

Till sjukvérdsdata har jag riknat journalanteckningar och
labprover. Hit skulle jag ocksa ha rikna rontgenbilder och
dgonfoton om sddana hade vart aktuella.

Jag har modellerat varje datamingd som en punkt, oavsett
om det ir en ostrukturerad journalanteckning eller ett blod-
prov. Detta ir naturligtvis en férenkling — journalanteckningen
innehaller mer information dn ett blodprov — men eftersom
exempelvis en anteckning idr ostrukturerad blir den svirare att
anvinda vid automatisk databearbetning.

Allt hilsodata uppgick till ca 95 900 punkter under detta
ar. Av dessa punkter var ca 26 stycken i hilso- och sjukvirden,
se Figur 3. Grovt uppskattat kan man utifrdn detta siga att
ungefir 1 procent av mitt personliga hilsodata finns i hilso-
och sjukvirden. Resten, mer dn 99 procent, finns endast i min
egenvard.

Egeninsamlade halsodata — intervjuer

Nio personer som ir "vana” patienter, sa kallade spetspatienter,
intervjuades om vilka information och data de anvinder for att
uppn4 bra hilsa och skéta sin egenvard. En 6ppen friga stilldes
till samtliga personer. Vilken typ av information/data samlar du
i din egenvdrd? och sedan stilldes olika foljdfragor for att iden-
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Figur 3 Personlig hélsodata frdn forfattaren. Varje punkt representerar en
informationspunkt, tex ett blodprov eller en journalanteckning.

tifiera respektive persons data/informationskillor och variabler.
Med variabel menas en personlig kvantifiering av upplevelser/
kinslor eller resultat frdn en mitning. Exempel pé en personlig
kvantifiering ir exempelvis hur stel man upplever sig vara.

Specifikt efterfragades vilka olika variabler som intervju-
personerna uppskattade i egenvardssyfte, vad som mittes, hur
mycket journalanteckningar det fanns och hur ménga labvir-
den som mittes. Syftet har varit att identifiera olika variabler,
inte se hur vanliga de ir.

Matningar och uppskattningar

Det uppkom flera olika saker som mittes med olika instru-
ment/mitare. Dessa mitare ir ibland vanliga konsumentpro-
dukter bekostade av personen sjilv, och ibland mitare utskriv-
na av hilso- och sjukvirden. Se Tabell 1 for en upprikning av
vilka variabler som miits.

Mé&nga variabler som personerna pratar om kan inte mitas
utan ir snarare uppskattningar av olika kinsloférnimmelser.

Det handlar exempelvis om hur stel man upplever sig vara.
Dessa uppskattas oftast bara pa en godtycklig skala och loggas
inte ndgonstans. Se Tabell 2 f6r en upprickning om vilka
variabler som uppskattas. Nir det uppskattas ir det sillan det
loggas. Ofta anvinder de bara information vid tillfillet d& de
uppskattar den.

En av de intervjuade pipekade det svira med att ha dessa
andpunkter konstanta, att referensvirdena forskjuts med tid.
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Det innebir att svaret till "Hur
bra har jag sovit?” kan vara lika
mellan tvd olika tillfdllen men att
det inte innebdr samma somn-
kvalitet, helt enkelt for att man
kanske vinjer sig med simre
somn och ens referensvirden
foriandras.

En av de intervjuade pipekade
en fordel med egna uppskatt-
ningar, och det ir det individuali-
serade méttet som hen far.

En del saker som personer-
na anger ir ocksé sdnt som kan
mitas men som du viljer att inte
mita utan uppskatta istillet. Det
kan exempelvis handla om hur
jobbigt ett triningspass ar — vil-
ket ju dven kan mitas med puls —
eller kostval och hur mycket man
iter. [ upprikningen har vi inte
gjort ndgon skillnad mellan det
mitbara som mits och det som
uppskattas da detta ir lite olika
bland de intervjuade.

Mé&nga av de intervjuade log-
gar eller sparar inte sina mitvir-
den eller uppskattningar. De som
gor det, gor det i en papperslogg
eller ett kalkylblad, till exempel
Google Forms. En av de intervju-
ade skrev dagbok for att doku-
mentera.

Egna tester
Ett eget test dr en testprocedur

Tabell 1 Olika symptom och
tecken som de intervjuade miter.

Vikt
Kroppstemperatur
Blodtryck
Blodsocker
Kontinuerlig blodsockermitning
Aktivitetsarmband
Matintag

Sémn

Trining

Labvirden

Sémn

Steg

Pulsmitning
Smartphone mitning

Tabell 2 Olika symptom och teck-
en som de intervjuade personerna
uppskattar

Hur mar jag?
Trotthet/Fatigue
Syn

Témning av blisa/tarm
Kinsel
Ombhet/smirta
Ont i halsen
Feberkinsla
Svullnad

Stelhet

Seg i huvudet
Kalorier

Tabell 3 Olika egenutvecklade test
som de intervjuade anvinder.

Tapping-test
Laptop-test

utvecklat av anvindaren, antingen helt sjilv eller med kunskap
fr&n andra testprocedurer eller publicerad forskning. Tva egna
tester identifierades. De kallas hir for laptop-test och tap-

ping-test.
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Laptop-testet syftar till att mita inflammation i mag- och
tarmsystemet. I detta test placerar personen en tyngd pa ma-
gen for att se om det smirtar. Att alltid anvinda samma tyngd
ger ett resultat som personen upplever mer tillférlitligt. Smar-
tan ir ett tecken pd inflammation i buken, och uppkommer
enligt personen innan andra symptom visar sig. Personen som
gor detta test anvinder sin laptop som tyngd, diarav namnet pa
testet.

Tapping-test dr vanliga test for att utvirdera motorisk funk-
tion vid olika sjukdomar. Hir har det forfinats for att passa
med att mita parkinson-symtom med tillginglig utrustning.
Testet gdr ut pi att se hur manga gdnger man kan klicka, med
samma finger, pd en smartphoneskiarm under 20 sekunder.
Detta beskrevs delvis under intervjuer men mer information
har himtats i Riggare & Higglund, 2018.1!!

Anekdot

"Hur méar du?”

Nir reumatologen stiller denna friga ir det en del av en be-
démning. Det hon vill veta ir hur jag mér, och har métt sen vi
sigs senast, i avseende pad min reumatiska sjukdom. For att f3
fram svaret brukar det komma f6ljdfragor, lite mer specificera-
de. Fran reumatologen ér det ofta: "Ar du morgonstel?” Tank
den gdngen nir jag inte kunde svara! Jag visste inte.

Jag brukar notera nir jag stiger upp ur singen pd morgonen om
jag ir stel eller inte. Det ir helt enkelt mycket svarare att gd upp
d3 jag ir stel, och de férsta stegen jag tar kan vara stapplande.
Men sen glémmer jag allting vad stelhet giller och kér pa under
dagen. Jag stannar sillan upp pa formiddagen och funderar pa
om jag ir stel eller inte, f6r stelheten hindrar mig aldrig i mitt
kontorsarbete eller i min fritid.

Jag fick flera frigor om det hir, tydligen fanns det en ruta dir
hon ville fylla i vilket klockslag jag inte var stel lingre. Jag
kinde mig pressad att siga ndgonting, fast mina minnen av just
stelhet mitt pa dagen var obefintliga.

— Hanna Svensson
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Trining

Steg

Sémn
Hjirtfrekvens
Matvanor
Blodtryck

Menstruation
Kalorier

Trotthet/fatigue
Smirta

Stress

Ovrigt
Temperatur
Vikt

Ingen
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Figur 4 Sammanstdllning av enkdt. Olika variabler i det egeninsamlade
hélsodatatr (Lemonte, Andreasson, Dahnberg, & Kullbo, 2020)

NAGRA GANGER OM ARET
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Figur 5 Sammanstdllning av enkdt. Hur ofta samlar personer in eget
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hélsodata (Lemonte, Andreasson, Dahnberg, & Kullbo, 2020)
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Egeninsamlade halsodata — enkat

P4 uppdrag av Swelife och under handledning av forfattaren
till denna rapport har en enkit-undersékning av egeninsam-
lade hilsodata utférts av studenter vid systemvetenskapliga
programmet vid Géteborgs universitet.!!?

Enkiten skickades ut till studenter vid Géteborgs universi-
tet, personer i spetspatientnitverket och spreds via sociala me-
dia. Det kom in 188 svar. Frigorna i enkiten utformades efter
en foérstudie av material frin Quantified self-communityt.

Egeninsamlade halsodata

De som svarade p3 enkiten anger att variabler som sémn,
steg och trining ir det vanligaste att miita, se Figur 4. Majori-
teten av enkitdeltagarna miter eller samlar in EHD dagligen
eller minst varannan dag. Hela 15 procent av deltagarna miter
sin hilsodata flera gdnger dagligen. Se Figur 5 fér mer detaljer.

Nir det kommer till vilka metoder och mitverktyg man an-
vinder sig av for att spara resultat av mitningar och uppskatt-
ningar hamnar mobilapplikationer och kroppsburna produkter
i topp. Se Figur 6 for detaljer.
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Drivkrafter

Flera olika drivkrafter identifierades men i enkiten var det
ingen sirskild drivkraft som var vanligare dn nigon annan. Det
handlar om drivkrafter som Sundare livsstil, Forebyggande syfte,
Utforskning/Nyfikenhet, Forbiittra prestation, Lisa hdlsopro-
blem och Komplettera den offentliga sjukvdirden. Drivkrafterna
fordelades ganska lika mellan personer med kroniska tillstdnd
och helt friska personer, forutom drivkraften Komplettera den
offentliga sjukvdrden.

Enkiten visade en skillnad mellan personer med kronis-
ka eller langvariga tillstdnd och friska individer, och det var
drivkraften att komplettera hilso- och sjukvirden. Fér perso-
ner med kroniska och 18ngvariga tillstind var den drivkraften
29 procent, jimfért med 3 procent hos de friska personer som
svarade.

MATVERKTYG/METODER

Mobilapplikation
Kroppsburen produkt

Uppskattningar

Icke-kroppsburen
produkt PP

Dagbok

Dator/webbaserat
program

Ingen

Ovrigt

Figur 6 Sammanstillning av enkdt. Fordelning av mdtverktyg/metoder.
(Lemonte, Andreasson, Dahnberg, & Kullbo, 2020)
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Dela h3lsodata

Individer kan i stor utstrickning tinka sig att dela sin hilsoda-
ta med hilso- och sjukvirden och i forskningssyfte. Det visar
dven tidigare undersékningar.!?

Viar enkitundersékning visar pd samma sak, men visar dven
en skillnad i attityd mellan egeninsamlade hilsodata och jour-
naldata. 84 procent av de som besvarade enkiten kan tinka
sig att dela sitt egeninsamlade hilsodata i forskningssyfte eller
i den egna virden. Nir det kommer till att dela journaldata i
forskningssyfte kan endast 67 procent av de svarande tinka
sig det, se Figur 7. Anledningar till att firre personer vill dela
journaldata ir att det handlar om att andra gor tolkningar om
dem som de inte kan paverka samt att det dr data av for privat
karaktir.

Anledningar till att vilja dela data i sin egen vird ir en vision
om forbittrad behandling, individanpassad/skriddarsydd vard,
bittre behandling och kvalitetssikring. I forskningssyfte ir
anledningar att man vill hjilpa andra, driva forskningen framat
och hitta nya 16sningar, mediciner och orsaker till sjukdomar.

Som anledning att inte vilja dela sitt data i den egna virden
ir att man inte tror att hilso- och sjukvarden ir intresserad och
en oro for att det delas med tredje part. Anonymisering nimns
vid delning bade av egeninsamlade hilsodata och journaldata
och det anses viktigt att de data man delar 4r anonyma (pseu-
donymiserade, forfattarens tolkning).

Dela egna hilso- Dela egna hélsodata i Dela sin journaldata i
data med varden forskningssyfte forskningssyfte
for egenvard

Figur 7 Sammanstillning av enkdt. Hur mdnga vill dela hélsodata
respektive journaldata for forskning eller egen vird.
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Studerade artiklar

Det hir kapitlet redovisar nigra olika publicerade artiklar som
handlar om data, information, mitning och Al inom egenvérd
och hilso- och sjukvard. Syftet ir att g& igenom artiklar och
identifiera vilka olika variabler férfattarna beskriver och anvin-
der i sin vidare bearbetning av data, oavsett om detta sker med
hjilp av Al eller av personer.

Artiklarna som har gitts igenom kan grupperas i tvi olika
grupper: artiklar med egenvardsfokus och artiklar med sjuk-
vardsfokus.

Egenvardsfokus

Férst kommer en grupp artiklar som alla utgir fran den egen-
vard som en patient gor, med olika stdd fran hilso- och sjuk-
varden.

En forskargrupp, knuten till Centrum fér personcentrerad
vard, har tittat pd behandling av hogt blodtryck och hur den
forindras med hjilp av egenmonitorering. De beskriver egen-
vardsaspekten bra men ir diliga pd automatisering och auto-
matisk analys.!'4 115

Man skapar system for att samla in och mita olika variabler
i egenvdrden, och genom detta ge patient bittre mojligheter for
egenvard. Hilso- och sjukvirden hjilper sedan patienten att
tolka sina grafer for att hitta samband mellan olika mitvirden
och livsstil samt medicinering. Vilka variabler som ir intres-
santa att mita och titta p3 avgors tillsammans med patienter
och personal i bérjan av projektet. Vilka variabler som miits
visas i 16 Tabell 4 och Tabell 5.

Forskargruppen underscker vad som ir anledning till att
samla in hilsodata for patienterna och hir anger de ett behov
av att se relationen mellan symptom, bieffekter, behandling
och livsstil. En synpunkt som framkommer i artiklarna ir att
det ir svart att tolka graferna och se de samband som finns.

Jimfért med kunskapspyramiden, sidan 10, ir deras da-
ta-killa patientens egna mitningar och uppskattningar.

En annan forskargrupp, vid Karolinska institutet, undersé-
ker egenmitningar/self-tracking for personer med Parkinsons
sjukdom.

Att mita eller uppskatta ir i sig inte viktigt, men det som
miits eller uppskattas kommer i fokus. Att tracka, det vill siga
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mita och uppskatta, dr ocksd
ett stort arbete for individen
och det giller att viga fordelar
med nackdelar f6r varje individ.
Detta framkommer i en artikel
om self-tracking vid Parkinsons
sjukdom.!”

Dirfor giller det att vara
forsiktig nar man p4d individniva
tittar pa vad som bor trackas.
Det giller att i férsta hand fo-
kusera pa vad som ir viktigt for
individen i fraga. Det idr ocksé
viktigt att man miter p3 ett
bra sitt och reflekterar over de
felkillor som dr narvarande.''
Vad olika individer samlar in
eller uppskattar syns i Tabell 6.
Den vanligaste parametern som
trackas dr medicinintag, for att
optimera exakt nir medicinen
tas. Direfter trackas stress, diet
och sémn.!?

Den enda artikeln som tar
upp hur ofta personer miter ir
artikeln om self-tracking vid
Parkinson.'?° Hir uppgav 49
procent av de svarande anvin-
de ndgon digital teknologi for
att logga (dator, sensor, smarta

Tabell 4 Symptom och vanor
att folja upp vid hogt blodtryck
(Bengtsson U, 2014)

Yrsel
Sémnproblem
Depression
Mat
Hjirtklappning
Stress

Rokning
Snusning
Trotthet
Svullna anklar
Vardagsmotion
Huvudvirk
Oro

Motion
Frekvent urinering
Muntorrhet
Alkoholintag

Tabell 5 Mitningar att
folja upp vid hogt blodtryck
(Bengtsson U, 2014)

Blodtryck
Midjemétt

Vikt
Andningsfrekvens
Blodsocker
Blodfetter

Puls

klockor med mera). 56 procent anvinde penna och papper och
74 procent av de svarande anvinde sitt egna minne utan att

anteckna.

Artikeln undersoker ocksd vad nyttan och drivkraften bak-
om egeninsamlade hilsodata ir. Self-tracking ar fér ménga (73
procent) ett sitt att kunna forstd korrelationen mellan med-
icinintag och symptom, samt hur sjukdomssymptomen fluk-
tuerar over tid. Self-tracking ansigs som ett bra minnesstod
vid forberedelse infor sitt neurologbesck och for att kunna ge
neurologen en korrekt bild av sjukdomen.
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En annan artikel samman-
fattar olika mittekniker vid
diabetes, bade typ 1 och typ 2.
De beskriver ocksd hur det kan
se ut ndr vi gar frén en virld dar
patienter karaktiriseras av bara
ett fital matningar av blod-
socker vid fasta och labprovet
Hbalc till en virld dir patienter,
profession och forskare kan ta
flertalet nyckelparametrar vid
tusentals tidpunkter in i sin
analys samtidigt.!?! En illustra-
tion av mojliga mitenheter syns
i Figur 9.

De papekar avsaknaden av
mojligheten for de olika upp-
kopplade enheterna att kommu-
nicera med varandra och att det
skapar en barriir for att effek-
tivt anvinda de olika enheterna.

Vad som gér att mita enligt
de framgar av Tabell 7.

Halso- och sjukvardsfokus

Hogskolan i Halmstad till-
sammans med Region Halland
ar framgangsrika inom omré-
det och har flera artiklar om
automatisering av hilso- och
sjukvdrden och beslut inom
detta. De anvinder sig av data
frén elektroniska journaler
(Electronic health records, EHR).
Artiklarna har ett starkt sjuk-
vardsfokus i sina frigestillningar
och i vilka datakillor de viljer.

Tabell 6 Aspekter som per-
soner med Parkinson trackar
(Riggare, Scott Duncan, Hvit-
feldt, & Higglund, 2019)

Tidpunkt fér medicinering
Typ av medicin

Fysisk aktivitet

Sémn

Stelhet

Trétthet

Skakningar (tremor)
Dyskenesi

Medicinska bieffekter
Langsamma rérelser (Slowness
of movement)

Stress

Problem att g3 (freezing gait)
Humér/depression/oro
Problem med magen

Kost

Tabell 7 Mitningar och
enheter som kan anvindas vid

diabetes (Fagherazzi G, 2019)

Blodglukos

Glukos mitt i 6gonvitska
Blodtrycksmitare
Smartklocka (aktivitet, somn,
blodsockervirde, puls, lokali-
sering)

Smarta sockor (temperatur,
inflammation, infektion)
Kontinuerlig glukosmitning
EKG (hjirtklappning)

Appar (kontrol av uppkopplade
enheter, medicinska journaler,
sociala media, patient commu-
nities)

Vikt

En artikel beskriver algoritmer som predikterar risken for dod
30 dagar efter ett akutbes6k!?? och i den andra uppskattar de

risken for &terinskriven pé grund av fortsatta hjirtproblem.!?3

Se Tabell 8 och Tabell 9 f6r vilka variabler som anvinds.
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Data som de anvinder kommer frin EHR-system och repre-
senteras av en sekvens av sjukvirdsbesok. Data vid varje besok
bestér av tva delar: demografisk information (for patient och
vardgivare) och patientens kliniska tillstaind (Ashfaq A, 2019).
Demografiska uppgifter ir alder, kon, plats, typ av besdk och
sa vidare. Det kliniska tillstdndet representeras av kliniska
koder och virden som hér till diagnoser, procedurer, laborato-
rieresultat, vitala tecken och mediciner.

I de hir artiklarna ir det journalsystemen som ir datakail-
lan och den minsta bestindsdelen for att bygga kunskap och
vishet. Jimfor med kunskapspyramiden p4 sidan 183.

Figur 9 Enheter for diabetesbehandling och monitorering (Fagherazzi G,
2019)
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Tabell 8 Datainput for att Tabell 9 Datainput for att be-

berikna risk for déd inom 30 rikna risk for aterinskrivning,

dagar, (Blom MC, 2019) (Ashfaq A, 2019)

Kén Alder

Ankom med ambulans Kon

Remitterad av likare Féljsamhet till forskriven med-

Triage prio 1 icinering

Triage prio 2 Kod foér utférda ingrepp

Avvek fran sjukvirden mot Lingd for aktuell vistelse

medicinska rad Typ av besck

Utskriven nattetid Charlson samsjuklighets-index

Utskriven under helg Antal tidigare akutbesok

Utskriven under sommaren Antal tidigare inldggningar

Utskriven under vintern Antal tidigare mottagnings-

Kén pa behandlande likare bessk

Junior eller senior, behandlan- Sammanlagd lingd alla vis-

de likare telser

Forskrivare, likare eller ej Diagnoskoder (ICD-10-SE)
Medication (ATC)
Labresultat (med abnorma
resultat)

Diskussion

Det hir kapitlet bérjar med en personlig reflektion om egen er-
farenhet och publicerade studier. Sedan presenteras en analys
av egeninsamlade hilsodata utifrin intervjuer och enkit som
utforts.

Samhdillet behover gd mot en omstillning fran vdrd till héilsa, i
nédrvaro av sjukdom.
— Sara Riggare

Egen erfarenhet och publicerade studier

Mina erfarenheter hjilper mig med hur just min kropp fung-
erar och vad som ir viktigt for min livskvalité. Medicinsk
kunskap och publicerade studier férklarar och underséker hur
kroppar fungerar generellt, det 4r en sorts medelkropp som
beskrivs. Styrkan i evidensen ligger i hur ménga som har varit
med i en studie. Medan styrkan i mina egna erfarenheter ligger
i hur manga ginger jag har upplevt eller testat nigot.

Vi fér olika kunskaper frdn medicinska studier och egen
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Anekdot

Ett lyckat exempel p4 nir man kombinerar forskning och egna
erfarenheter.

Fér ndgra ar sedan hade jag problem att cykla till jobbet, cirka 8
kilometer. Jag fick nistan alltid 1agt blodsocker och var tvungen
att stanna for att dta och vila. Jag testade allting jag och min
dévarande diabeteslikare kunde komma pé (vilket i princip var
att sinka insulindoserna innan jag cyklade ivig).

Men sen triffade jag en dietist som foreslog att jag istillet skulle
ita russin nir jag cyklade till jobbet. Nagot som kindes mojligt
att testa. Hans idé om detta kom frin hans forskning inom och
kunskap om idrottsnutrition. Han gav mig ytterligare ett verk-
tyg i min verktygsldda for att ta hand om mina blodsockerniva-
er. Det var ett verktyg som visade sig passa mig. Antligen kunde
jag cykla till jobbet utan att f 1gt blodsocker.

- Hanna Svensson

erfarenhet. Till exempel 4r det svart att frdn egna erfarenhet-
er forstd hur olika handlingar paverkar ens livslingd eller hur

olika mediciner fungerar inne i kroppen, men jag kan lira mig
om hur min egen kropp reagerar p4 trining.

Mina egna erfarenheter av min hilsa beskrivs av bide be-
rittelser och minga mitningar/uppskattningar. Det 4r mina
erfarenheter, i kombination med labprover och sjukvardsun-
dersokningar, som visar hur jag paverkas av vad jag gor (och
inte gor), vad jag dter och av mina mediciner.

F6r maximal hilsa, for mig som individ, behéver mina
erfarenheter kombineras med kunskap inom medicin och
omvardnad.

Egeninsamlade halsodata

Den storsta delmingden av hilsodata for individen ir egenin-
samlade hilsodata. I rapporten presenteras 72 olika variabler
av egeninsamlad hilsodata, se Tabell 13 pa sidan 31. Utifran
dessa har fyra grupper identifierats, se sammanfattning tabell
10.
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Figur 10 Ndr min egen erfarenhet miter professions evidensbaserade
kunskap — det dir dd jag som individ kan fd sd mycket ut av hdlso- och
sjukvdrden med syfte att maximera min hdlsa.

Matningar
Mitningar av fysikaliska storheter samt berikningar och analy-
ser av mitdata. Exempel ir kroppstemperatur och stegrikning.

Matbara uppskattningar

Mitbara uppskattningar ir subjektiva uppskattningar om
sddant som kan mitas. Det kan till exempel handla om hur
jobbigt ett triningspass ir (vilket ju dven kan mitas med puls)
eller kostval och hur mycket man iter (vilket kan mitas med
vdg och beriknas utifrdn kint niringsinnehall).

Uppskattningar

Uppskattningar ir data om subjektiva storheter som inte kan
mitas. Det kan handla om stelhet, trotthet eller hur man mar.
Uppskattningarna kan goras p en skala med, av personen,
definierade indpunkter. Exempelvis "Inte stel alls” --- ”S4 stel
att jag inte kommer ur singen”. Uppskattningar sker antingen
pa en kontinuerlig skala (vas-skala'?*) eller en diskret skala
(Nrs-skala'?®) med dndpunkter som man sjilv bestimmer.

Egenutvecklade test

Ett egenutvecklat test ir ett metodiskt sitt att kvantifiera en
uppskattning eller mita en fysikalisk storhet som &r svér att
mita pd annat sitt. Det ir ett test som en person utvecklat for
att kunna mita nigot pa sig sjilv pa ett mer objektivt sitt in en
subjektiv uppskattning.
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Hur sparar och loggar-
man?

For att kunna gora data till-
ginglig i efterhand for analys
s behoéver det sparas pa nigot
sitt. De intervjuade personer-
na och de som har besvarat
enkiterna har gjort pa flera
olika sitt.

Tre huvudgrupper for detta
identifierades, se tabell 11.
Utover de hir tre grupperna s
var det dven en del som skrev
dagboksanteckningar for att
spara sin information, men di
detta ir ett ostrukturerat sitt
att dokumentera s tas det inte
upp hir.

¢ Komma ihdg: Nir personer
uppskattar olika symptom
eller vardagshindelser ar
det sillan de sparar dessa.
Datat anvinds dir och d&
och nir man vill géra analys
i efterhand aterfinns data
endast i minnet hos perso-
nen som gjorde mitningen
eller uppskattningen.

Tabell 10 Grupper av egenin-
samlade hilsodata

Mditningar: Det man kan mita
med en tillginglig produkt

Uppskattningar: Det som kan
uppskattas och inte gir att
mata

Mtbara uppskattningar: Det
som kan uppskattas men ocksé
matas

Egenutvecklade tester: Det som
mits med hjilp av metoder
utvecklade eller forfinade av
anvindaren sjilv.

Tabell 11 Grupper av olika sitt
att logga och registrera egenin-
samlade hilsodata

1. Komma ihig

2.  Manuell loggning: i egen
anteckning, ett excel-blad
eller specifik mobilapp

3. Automatisk loggning med
hjilp av mitutrustningen

*  Manuell loggning: Nista grupp ar sddant som man sparar
sjilv i en specifik app for aktuell datatyp, i ett eget kalkyl-
blad eller i annat dator- eller webbaserat program.

* Automatisk loggning: Automatisk loggningen ir nir mitaren,
tex en aktivitetsmitare eller glukosmitare, automatiskt
loggar sina mitvirden. Mitningarna kan oftast visualiseras
i en webapplikation och ibland laddas ner f6r egen databe-

handling.

Alla dessa tre varianter ar bra, men passar vid olika till-
fillen. Manuell loggning ir tidskrivande. Den automatiska
loggningen kan vara tekniskt komplicerad. Att komma ihég ir
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svart och det dr mycket data som férsvinner for att man glom-
mer. Data som troligtvis kunnat ge mer kunskap till personen
angdende dennes livsstil och behandling.

Drivkrafter, nyttor och problem

En majoritet av de som samlar in egna hilsodata gor det for
att uppni en sundare livsstil eller férebygga odnskade hilso-
tillstdnd. De som samlar in egna hilsodata ir generellt sett
hilsomedvetna och vill forbittra sin egen hilsa.

Det har ocksé lyfts en del problem med tracking och
egeninsamlade hilsodata. Ett problem ir att det kan f3 en att
fokusera p3 fel saker, nimligen det som ir litt att mita. Ett an-
nat problem kan vara att ens referensvirde forflyttas med tiden
och att det ir svirt att mita eller uppskatta just detta referens-
virde. Denna forskjutning kan leda till en falsk trygghet nir
uppskattningarna ir konstanta, trots forindrad hilsa. Vad och
hur man miter ir dirfor vildigt viktigt.

De symptom och annat som man registrerar, och ibland
sparar, ir ofta basen for att besvara frigor vid ett sjukvardsbe-
sok. Att besvara frigor om detta och vardagssituationer ir inte
enkelt, och dirfor blir kvalitén pa dessa svar inte alltid bra.

Hur ofta och hur mycket mater man?

Frekvensen som mitningar utférs med ir allt frdn nigon ging
i manaden till flera gdnger om dagen. For kontinuerliga mitare
som blodsockermitare kan det handla om upp till 250 gdnger
per dygn och fér pulsmitare ungefir 1440 ginger per dygn.
Utifrén intervjuerna gjordes analys av datamingder for de
intervjuade. Analysen utférdes pd samma sitt som for forfat-
taren, se kapitel Personligt hilsodata fran forfattaren, sidan 9.
Det visar sig att det dven for dessa person ror sig om mycket
data i egenvirden och mindre i hilso- och sjukvarden, se Tabell
12. Underlaget ir litet och metoden inte s& utvecklad men siff-
rorna visar i alla fall p3 tendensen att den absoluta majoriteten
av en individs hilsodata inte dterfinns i hilso- och sjukvérden.
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Tabell 12 Datamangder i egenvard och hilso- och sjukvard for de
intervjuade personerna

All vard Sjukvardsinfo Andel sjukvard
Hanna 95 898 60 0,06%
Person 2 458 5 1,09%
Person 3 20 107 32 0,16%
Person 4 444 79 17,79%
Person 5 1682 1,5 0,09%
Person 6 1480 20 1,35%
Person 7 11 033 23 0,21%
Person 8 35044 4 0,01%

Strukturera egeninsamlade
halsodata

For att hantera mycket data krivs struktur. Det hir kapitlet
presenterar en struktur for egeninsamlade hilsodata. Kapitlets
malgrupp ir personer intresserade av informatik och det ir
ndgot djupare tekniskt dn de foregdende kapitlen.

En anvindbar, anpassningsbar och tydlig informationsstruk-
tur for data utanfor hilso- och sjukvirden kan bidra till nya
verktyg, som i sin tur kan bidra till bittre uppféljning och en
mer individualiserad medicin. Den ¢kar méjligheterna for varje
person att 16sa sina hilsoutmaningar, med eller utan hilso- och
sjukvarden. I lingden kan det hir arbetet dven skapa bittre un-
derlag for anamnestagning och beskrivning av symptom genom
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att forbittra och férenkla tracking.

Egeninsamlade hilsodata stricker sig 6ver flera olika diag-
nosomraden i hilso- och sjukvarden, precis som de individuella
hilsoutmaningarna ofta gor. Dirfor presenteras hir en struktur
som kan anvindas oavsett diagnosomrade, och dven for perso-
ner utan kroniska tillstdnd.

Den framtagna strukturen handlar om en generell modell
som konfigureras och utmynnar i en personlig, individuell
modell.

Modeller

Hir presenteras en generell modell fér individens hilsodata
bestdende av flera delar. En 6éverblick kan ses i Figur 11.
Den bestar av fyra delar:

Modell for personliga mitningar och uppskattningar
Existerande modeller f6r produkter p4 marknaden
Modell for hilso- och sjukvardsdata

Modell fér tjinster

Personliga matningar och uppskattningar

Variablerna som trackas genom mitning och uppskattning har
snarlika metadata-innehall och kan dirfor modelleras pa lik-
nande sitt. For att se vilka variabler som identifierats i denna
rapport se Tabell 13 pa sidan 31.

Variablerna i det egeninsamlade hilsodatat kan sammanfattas i
fyra grupper, se Tabell 10:

® Mitningar: Det man kunde mita med en tillginglig produkt

o Uppskattningar: Det som uppskattades och inte gick att
mata

* Mitbara uppskattningar: Det som uppskattas och kan mitas

¢ Egenutvecklade tester: Det som mittes med hjilp av metoder
utvecklade av anvindaren sjilv.

Utifrdn de identifierade grupperna ovan och att méinga talat
om vikten av att tracka sitt medicinintag, bdde timing och
mingd, har féljande fyra modeller tagits fram. Dessa ricker for
att kunna modellera all egeninsamlade hilsodata.

e Mitning: Mdtningar, Mditbara uppskattningar och Egenut-
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Figur 11 Overblick éver den generella modellen for en individs hdilsodata

vecklade tester
o Uppskattning VAS: Uppskattningar
e Uppskattning NRS: Uppskattningar
¢ Medicinintag

Mitningarna och de uppskattade mitningarna kan ses som
samma datatyp men med ett attribut om det ir mitt eller
uppskattat, samt information om mitenhet och precision. De
egenutvecklade testerna ir mitningarna.

Modellen fér personliga mitningar och uppskattningar kan
ses i Figur 12.

Modeller fér andra produkter

De modellerna som existerar i befintliga produkter eller stan-
darder handlar om till exempel aktivitetsarmband, hilsoappar
eller appar for specifik egenvird. Idag 4r dessa modeller oftast
knutna till en specifik en tjinst, till exempel Google Fit och
Apple Health som beriknar olika hilsovariabler och delar med
sig av sin information till andra hilsoappar.

Mainga anvinder redan produkter, bide mjukvara och
sensorer, for loggningar och mitning som en del i deras egen-
vard. Dirfor behover ett nytt system, for att vara anvindbart,
inkludera data frin redan existerande produkter. I arbetet med
struktur och modellering innebir detta att man méaste moijlig-
gora att sddana killor kan kopplas in.

Ett exempel pa hur diabetesdata modelleras i en produkt
visas i Figur 13. For att kunna bygga ett system som ir anvind-
bart behéver tidigare, redan existerande produkter for egenin-
samlade hilsodata kunna kopplas in.
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ta. Exempel pd modell for existerande produkt, dvs klasserna Aktivitets-
mdtare 1, Aktivitetsmditare 2, Egenvdrd RA, Diabetesdata, Kost samt

Figur 14 Generell modell for egeninsamlade hélsodata och sjukvirdsda-
Aktivitet/Kalender, kan ses i Figur 13 ovan.



Figur 15 Flodesdiagram for att ta fram den personliga modellen

Generell modell

Genom att kombinera modellen fér personliga mitningar och
uppskattningar med de explicita modellerna och modeller éver
data fran sjukvirden och fér tjinster fir man fram en generell,
6vergripande modell . Denna modell syns i Figur 14.

Personlig modell

Eftersom varje person ir unik och vill tracka olika variabler
behévs personliga modeller som innehéller det som ir viktigt
for individen.

En personlig modell kan skapas genom att utgd frin den
generella modellen och plocka ut det som ir viktigt for indivi-
den, bide vad giller tjinster och datainnehill. Figur 15 visar
ett flodesdiagram for detta.

Virdet av modellen fér individen dr en forbittrad struktur
pa egeninsamlade hilsodata, att egeninsamlade data kan sam-
las p4 ett stille och férhoppningsvis tjinster som anvinder sig
av data 6ver alla olika grinser. Virdet fér samhillet ir att det
finns en bittre grund for att férstd individers hilsa och bedriva
forskning och utveckling.

Férhoppningen ir att detta kan leda fram till en koppling
mellan Vad studier siiger och Vad min erfarenhet séiger. 1 forling-
ningen hoppas jag pa att det leder till mer nira vird i form av
egenvard, ett enklare samarbete mellan sjukvird och individer
och ett bittre forskningsunderlag.
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Figur 16 Personlig modell for egeninsamlade hilsodata och personliga

data frdn hdlso- och sjukvirden



Fortsatt arbete framat

Rapporten har syftat till att fora upp dialogen runt egeninsam-
lade hilsodata fran ett individperspektiv: Hur kan man anvin-
da egeninsamlade hilsodata for att stirka individens forutsitt-
ningar for hilsa, dven i nirheten av sjukdom, och hur kan man
stirka forskning som baseras pa hilsodata?

Utan tvekan kommer tillgdngen av data som ir egeninsamla-
de att ha stor betydelse for framtida innovationer.

Det ir viktigt att samhillet utarbetar tydliga riktlinjer for
hur och nir individdata kan anvindas. Ett exempel ir Vinno-
va-initiativet Vinter, en innovationstivling for att skapa tjianster
for personer med diabetes typ 1. Detta kan vara en modell for
hur ett ekosystem kring datahantering inom vérd och omsorg
tillsammans med individ och niringsliv skulle kunna utvecklas.

Denna rapport har fokuserat pa relativt friska, vuxna per-
soner med kroniska tillstdnd och en del perspektiv har inte
undersokts. Niarmast i tiden ser vi girna en utvidgning med
foljande:

Undersoka behov hos personer som far kommunal omsorg
Undersoka behov hos personer som ir dldre

Undersoka behov for barn och forildrar

Bredare underlag fran fler personer kring vikten av egenin-
samlade hilsodata

Foér att kunna anvinda egeninsamlade data bade f6r indi-
viden, men ocksé for samhillet och forskning ses foljande
punkter som viktiga:

¢ Utarbeta en informationsmodell for egeninsamlade hilso-
data.

¢ Implementation av ett system for egeninsamlade hilsodata
frén flera olika killor.

e Skapa ett ramverk dir egeninsamlade, personliga hilsodata
kan aggregeras och jamforas over flera olika killor.

¢ Utreda om och hur den relaterar till symptom beskriver,
diagnoskriterier och annan hilso- och sjukvéirdsinforma-
tion.
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Sammanstallning av variabler

Sammanstillning av olika variabler i egeninsamlad hilsodata

Tabell 13 Sammanstillning av olika variabler i det egeninsamlade
hilsodata

Aktivitetsarmband Labvirden Smartklocka (aktivi-
Alkolholintag Laptop test tet, smn, blodsocker-
Andningsfrekvens Lingsamma rorelser | virde, puls, lokalise-
Blodfetter (Slowness of move- ring)

Blodglukos ment) Snus

Blodsocker Mat Stelhet
Blodsocker Medicinska bieffek- Stress

Blodtryck ter Stress

Blodtryck Midjem3tt Svullna anklar
Blodtrycksmitare Motion Svullnad
Depression Muntorrhet Syn

Dyskenesi Mita steg Sémn

EKG (hjartklapp- Mita sémn Sémnproblem
ning) Mitning med smartp- | Tapping test
Feberkinsla hone Traning

Frekvent urinering Ont i halsen Trotthet

Glukos mitt i dgon- Oro Trotthet

vitska Problem med att gi Trotthet/Fatigue
Hjirtklappning (freezing gait) Témning av blsa
Humér/depression/ Problem med Toémning av tarm
oro magen Vardagsmotion
Hur mar jag? Puls Vikt

Huvudvirk Pulsmitning Vikt

Kalorier Rékning Yrsel
Kontinuerlig blod- Seg i huvudet Omhet/smirta
sockermitning Skakningar (tre-

Kontinuerlig glu- mor)

kosmitning Smarta sockor (tem-

Kost peratur, inflamma-

Kroppstemperatur tion, infektion)

Kinsel
Halsodata

I bérjan av rapporten definieras hilsodata som "Data relaterat
till héilsa for en individ eller en population”, sidan 5. I det hir
kapitlet presenteras en mer detaljerad bild av vad hilsodata
ir. Det presenteras i tva grupper: hélsodata for individen och
hélsodata for samhiillet.
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Anledning till uppdelningen i dessa datagrupper ir att de
kan ses svara pa olika typer av problemstillning och att de olika
delarna delvis styrs av olika regelverk. Majoriteten av hilsodata
for individen styrs av dataskyddsférordningen, GDPR, medan
hilsodata pa samhillsniva styrs av andra lagar och regler.

Hilsodata p& samhaillsniva innehéller dven hilsodata som
inte ir kopplade till en individ, s& som beliggningsgrad pa sjuk-
hus och viderdata.

Data pa samhillsnivd kan anvindas till att 16sa problem pa
populationsniva. Problemen kan liknas vid ett navigationssys-
tem som kan guida forare till ritt adress via vigar med minst
trafik pd. Data pé den personliga nivan kan hjilpa individen
med sina egna hilsoutmaningar, problem liknande system som
hjilper foraren att hélla sig pa vigbanan och inte kora i diket.

Bada funktionera ir lika viktiga for att man ska vara hilso-
sam eller komma fram sikert
och det dr nir dessa nivder kan-
kombineras som den individan-
passade medicinen méjliggors.

Tabell 15 Hilsodata for sam-
hillet

HALSO- OCH SJUKVARDSDATA —

Hilsodata for individen res- SYSTEMEIT
pektive samhiillet visas i Tabell E::ioniin
14 och Tabell 15, nedan. Kapagfitetg

Tabell 14 Hilsodata for

individen

EGENINSAMLADE HALSODATA
Triningsdata
Egenmitningar
Medicinering
Uppskattningar

HALSO- OCH SJUKVARDSDATA
Journaluppgifter
Kvalitetsregister

Biobank

FORUTSATTNINGAR
Genetik
Socioekonomisk bakgrund

FORUTSATTNINGAR FOR HALSO-
OCH SJUKVARDEN

Budget

Befolkning

HALSO- OCH SJUKVARDSDATA OM
INDIVIDER

Journaluppgifter
Kvalitetsregister

Biobank

BEFOLKNINGENS FORUTSATTNING-
AR
Genetik

Sociotekonomisk bakgrund

SAMHALLSDATA
Vider
Kartinformation
Luftféroreningar
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SWEPERS Al-
KARTLAGGNING
2019-2020

Projektledare: Marcus Osterberg

Om Al-delprojektet

Hosten 2018 &terpublicerar Swelife, och dversatte till engel-

ska, en forstudie framtagen av Vistra Gotalandsregionen — Al
och machine learning for beslutstod inom hdlso- och sjukvdrd.'?°
Detta for att sprida resultatet i en vidare krets, bland annat i
Almedalen 2019.

Fran januari 2019 till januari 2020 genomférdes ett tilliggs-
uppdrag inom Sweper-projektet. Precis som manga av de andra
strategiska innovationsprogrammen tilldelades Swelife extra
finansiering frin Vinnova fér att arbeta med artificiell intelli-
gens (AI) inom sitt fokusomrade.

Al-arbetet bestod av en mix av ett flertal metoder for kun-
skapsinhimtning och spridning av resultat. I projektet har vi
genomfort intervjuer pa plats i Ume4, Stockholm, Skévde,
Malmé och Lund, samt nigra per telefon. En annan 6ppen
metod var tvi olika enkiter som spreds.

Ett ging bocker och artiklar har studerats, poddar har lyss-
nats pd och konferenser besokts.

For att fora dialog med omvirlden och sprida resultat under
arbetets gdng har ett antal olika kanaler anvints:

e Vistra Gotalandsregionens utvecklingsblogg'?” - f6r 14nglis-

ning av delrapporter, reflektioner och spridning av delresul-
tat.

¢ Slack-kanal for fikarumsliknande dialog om hiandelser i
delprojektet och omvirlden kring Al
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¢ Twitter-konto med sm4 inblickar i arbetet.

¢  Google Dokument f6r 6ppna utkast och remissrundor med
delrapporter och slutrapporten, samt for kollaborativt kor-
rekturldsande.

Al-workshop utan krav pa nagra
forkunskaper

Tva manader in i arbetet genomférdes den forsta Al-
workshopen, pé en regionutvecklingskonferens i Visterds. Mal-
gruppen var folk som ir nyfikna p4 A1 och helt utan férkunska-
per ind4 kan tinka sig att prova vildigt simpel programmering
av maskininlidrning. Samma “crashcourse” i A1 har sedan korts
ett antal génger i G6teborg, samt en ging hos ki Innovations i
Stockholm under hosten.

Workshopens material (och rapporten sjilv) dr publicerad
med 6ppen licens pd Github fér den som vill bygga vidare eller
dteranvinda resultatet.'?8

Det strategiska innovationsprogrammet Medtech4Health
har visat intresse for att foradla Al-workshopen ytterligare inom
sitt Al-projekt under 2020.

Maria Lidholm pad Viistra Gotalandsregionens regionhdlsa vilkomnar
deltagarna till RPA-triffen i september.
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Oppen kunskapsspridning under
delprojektets gang

Vi har arrangerat 6ppna foreldsningar i imnen som ligger p
grinsen till delprojektets definition av A1-begreppet, men som
andra tenderar att inkludera. I september 2019 var dimnet
automatiserade processer genom RPA (Robotic Process Automa-
tion). RPA-botar ir i ropet, kommer med ett l6fte om effek-
tivisering och att minniskor ska sluta agera som “data clerks”
som Eric Topol beskriver det i sin utmiarkta bok Deep Med-
icine'?. Hur kan vi inom hilso- och sjukvard, samt omsorg,
anvinda denna méijlighet p4 ett bra sitt? Vilka fallgropar har
andra redan trampat ner i? Det och mycket mer berittade de
inbjudna féreldsarna om. Foreldsarna var fran produktleveran-
téren UiPath, robotprocessigare fran Sodra Alvsborgs Sjukhus,
verksamhetschef p4d Kungsbacka kommun, rRPA-systemigare
frén Vistra Gotalandsregionens interna IT-organisation, samt
projektledare p konsultfirman Combitech.

Omfattande anteckningar finns att lisa pd Vistra Gota-
landsregionens utvecklingsblogg , samt att nigra av presenta-
tionerna gir att ladda ner.!3°

Det femtiotal platserna till halvdagen tog slut p4 nolltid,
vilket talar for intresset.

Anna Tomberg frin AstraZeneca demonstrerar verktyget Jupyter Note-
books under halvdagen om datadrivna beslut.
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I december 2019 blev det om datadrivna beslut, vilket vi
aven filmade for utokad spridning.'3 Datadrivna beslut kan
lata tekniskt men ar egentligen inte sd mirkvirdigt. Det hand-
lar om att anvinda data och fakta som grund for de beslut som
tas. Lite mindre magkinsla, lite mer Hans Roslings sitt att
argumentera for sin sak.

De inbjudna foreldsarna frén Vistra Gotalandsregionens
iT-avdelning, konsultfirman Combitech, AstraZeneca och
Sahlgrenska universitetssjukhuset beridttade om férekomsten
av datadrivna beslut man kan observera i sin vardag, samt ett
antal tillimpningar i vanliga verktyg. Aven denna halvdag var
gratis att delta i. Det blev fullsatt: cirka 70 personer dék upp.

Sammanfattning av slutrapporten

Det pégar som bekant mycket inom a1-omradet, dock dr den
absoluta merparten av insatserna en bra bit frdn att bli anvind
for att uppna en battre hilsa.

"Paradoxen; hur kan det vara sd att vi séiger att A1 dir minst
lika bra som mdéinskliga experter, & andra sidan sd verkar A1
inte ens vara anvéindbar i dagsléiiget?”

— Claes Lundstrém under seminariet Hur kan A1 g8 frén
vision till verklig patientnytta? Almedalen 201932

Forklaringen ir att det pagir mycket forskning inom Al men
att in s linge dr det vildigt lite som gér att tillimpa i hilso-
och sjukvird, omsorg eller inom likemedel. Det betyder inte
att det inte ser vildigt hoppfullt ut, bara att det ir for tidigt att
utvirdera det verkliga genomslaget al-teknik kan tinkas ha. A1
ir egentligen bara digitalisering, om man nu ska hirdra det.

Omréden som kan analyseras visuellt kan rida pa den vig av
AI'vi dr inne i. Detta bland annat tack vare ai-tekniken djupin-
lirning och dess férmagor inom bildklassificering som redan
ligger 1angt framme. Méijligen idr det inom det omridet man
ska leta projekt for att minska risken fér ett misslyckat initia-
tiv. Samtidigt dr risken att man, genom att folja praxis, fir mer
konkurrens. Hur man viljer hinger ocksi ihop med var ens
organisation befinner sig i resan att bli mer digitalt mogen.
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Att anvinda Al for att uppna bittre hilsa méste ses ur flera
parallella tidsperspektiv: gdrdagens Al som redan ir gjort (och
16st), regulatoriska utmaningar som hindrar oss fran implemen-
tering idag och det som 4dr morgondagens Al om nagra ar ifall vi
har en gynnsam utveckling.

® GARDAGENS Al: Bilddiagnostik, optisk teckenlisning (Ocr)
och robotassisterad kirurgi dr exempel pé en ildre form av
Al som redan ir i produktion.

® DAGENS REGULATORISKA UTMANINGAR OCH OKLARHETER:
Exempelvis att Patientdatalagen (pDL) inte tilldter en hel-
hetsbild éver patienten, att dataskyddsforordningen (GDPR)
hindrar profilering och automatiska beslut och att ett medi-
cintekniskt regelverk (MDR) 2021 stiller hdrda krav pd medi-
cinteknisk mjukvara, det vill siga A1 inom vird och hilsa.

® MORGONDAGENS Al: Vad kan géras framat bara dagens be-
kymmer skingras? Att férscka dra nytta av den nyare Ar:n
som dagens hajp bestdr av — det vill siga djupinlarning —
och bearbeta naturligt sprik, till skillnad frin de ar-expert-
system som ir i produktion redan idag.

Vad som talar for Sverige
Sverige (och delvis vara grannlander) har fljande méjligheter:

¢ Vira personnummer som garanterar en unik identitet vilket
gor att vi kan hélla vira datakillor mer ordnade, samt kors-
referera dem.

* Vir langa tradition av att fora statistik vilket i ett datadri-
vet samhille ger oss konkurrensférdelar. Exempel i form
av vara kvalitetsregister, att vi har registrerat under mycket
lang tid inom hilso- och sjukvarden.!®

¢ Sverige uppmirksammas ofta i internationella jimforelser
for vart innovativa sinnelag och att vi har en befolkning som
inte rids att anvinda digital teknik.

Sveriges nackdelar

Till var nackdel har vi alla regler som skyddar och ibland
forbjuder saker dir det finns stor acceptans hos befolkning-

en. Rapporten Férbjuden framtid? ir ritt tydlig nir det giller
kommuners problem med digitalisering. Samma sak giller dven
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regioner. Rapporten konstaterar bland annat:

”...att vi idag inte far anvéinda data for att hantera samman-
satta komplexa problem med metoder som involverar infor-
mationséverforing over sekretessgriinser, eftersom dndamdlen
utveckling, beslutsstid och forebyggande arbete inte har ndgra
sekretessbrytande regler.

Det finns givetvis mdnga digitaliseringsdtgéirder som kan
genomfioras dndad med stor potential, men de ror i allménhet
endast opersonliga data eller data inom respektive sekretess-
omrdde.”

— Forbjuden framtid? Institutet for Framtidsstudier, 20173

Aven landets tre storsta regioner har gemensamt lyft upp

detta, bland annat med detta inligg i debatten:

"Den tekniska utvecklingen ger stora mdijligheter for oss i regi-
onerna att skapa en bittre och mer samordnad véird. Denna
utveckling vill vi ta tillvara med inforandet av nya vardinfor-
mationssystem. Men for att det ska vara méjligt behéver vi en
lagstiftning som hjélper oss att utveckla virden.”

— Johnny Magnusson, regionstyrelsens ordférande i Vistra

Gotalandsregionen , med flera, Dagens samhille, juni 2019'%

Med andra ord missar vi de stora mojligheterna med preci-

sionsmedicin/precisionshilsa — eller hyper-personalisering som
det ibland kallas f6r inom A1 — tack vare en lagstiftning som kan
tyckas virna individers integritet mer in deras hilsa.

Viktiga atgarder
For att dra nytta av al-tekniken har vi ett antal stérre utma-
ningar att ta tag i, nimligen:

REGELVERK. Hur ska GDPR praktiseras? Hur blir det medicin-
tekniska regelverket ett stod och inte ett hinder? Ska vi ha
en nationell eller europeisk molninfrastruktur till stéd, och
nir kan vi anvinda utomeuropeiska féretags moln?
HALLBARHET. Hur blir tillimpningen av Al ansvarsfull och
transparent? Hur tillforlitliga dr Al-l6sningar éver tid?
DIGITAL MOGNAD. Ar arbetstagare och invanare redo att lta
sina liv styras av algoritmer de troligen inte kan férstd? Hur
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sammanfo6r vi dominexperter med dem som kan Al-teknik,
eller ska dominexperterna lira sig mer om AI?
FORSKNING—INNOVATION—IMPLEMENTERING. Hur ska vi utvir-
dera al-forskningens resultat? Fynden maéste foriadlas genom
en innovationsprocess mot stundande implementering. An
sa linge dr det slagsida &t forskning och vildigt lite imple-
menterat.

DELANDE AV DATA, RESURSER OCH RESULTAT. I Sverige behover
vi dela med oss i storre utstrickning! Att dela med oss av de
resurser vi har, skapa etablerade modeller som kan anvindas
av fler och inom fler omriden, samt samarbeta om data.
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