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Viigen till strukturerad information i varden

Sammanfattning

Swelifeprojektet 3H3R har syftat till att ge ett kunskapsunderlag for beslut om utvecklingsstrategier
for anvindning av informationsteknik (IT) i vard och omsorg. Uppgiften giller att ge en grund for
en hallbar struktur som inte bara bidrar till en kortsiktig effektivisering av vissa vardprocesser utan
ocksa kan bidra till en lirande organisation och en kunskapsutveckling i fortsatt och utokat
internationellt samarbete. Fakta och rekommendationer i denna rapport kan bli till nytta bade i
pagaende regionala upphandlingsprojekt av Framtidens vardinformationssystem och i nationella
satsningar via statliga myndigheter och samarbeten mellan huvudménnen i SKL. Eftersom vi blir
alltmer beroende av och har chansen att utnyttja ocksa internationella samarbeten ar forhoppningen
att Sverige ocksé 1 en ny strategi ska ta en 0kad roll i samarbetet inom fr.a. EU men ocksa bidra till
global standardisering och satsningar for global hélsa via SIDA och WHO.

Utgangspunkten dr behoven av en effektivare informationshantering som det har uttryckts av olika
professionella personer som arbetar i vdrden och av personer som arbetar med kvalitetsutveckling
och klinisk forskning. Dessa behov har dels uttryckts i pdgdende regionala utvecklingsprojekt och 1
flera olika nationella utredningar och studier frdn akademisk hdlsoinformatik i Sverige och andra
lander. Foljande punkter &r vésentliga forbattringsomraden:

a) Patientens problem i centrum. Tillgéng till dokumenterade halsotillstand, alla
behandlingar och planer for att forbéttra varden och delaktigheten av den enskilda i en mer
granslos personcentrerad paradigm dér ocksé patienten (och nirstaende) blir allt viktigare
aktorer med hjélp av e-tjanster

b) Processorienterad strukturerad information for béttre samhandling!. Forbittra
effektivitet i vArdens organisationer, lokalt och i1 6kat samspel mellan olika
personalkategorier och ibland vardgivare 6ver huvudmanna- och ibland nationella granser. |
detta ingdr ocksa att utveckla effektivare presentationsformer for den centrala information
som i en given situation dr viktig, att undvika dubbeldokumentation och att underlitta snabb
och precis strukturerad information som omedelbart blir tillgdnglig. I stéllet for diktering
och onddiga véntetider.

c) Det ska vara liitt att gora ritt. Vi behover generella tekniska system och
informationsstrukturer som gor det mdjligt for varden att med egen expertis utveckla och
underhélla en rad beslutsstdd som pé basen av evidens och dverenskomna riktlinjer ger
végledning till professionella beslutsfattare att géra de avvégningar som behdvs for den
enskilde. Det dr viktigt att bAde med nya kunskapsdefinitioner kunna vérdera redan insatt
behandling och att ge stod for nya beslut. Standardiserade strukturer for bdde information
om den enskilde och for kunskapsrepresentationen ér vasentliga for att man ska kunna dela
pa arbetet med dessa beslutsstdd, bade 1 landet och internationellt.

d) Lirande organisation. Att stodja utveckling i en ldrande organisation i internationellt
utbyte med klinisk forskning, kvalitetsarbete och nya former av utbildning

1 Samhandling ér ett relativt nyskapat ord fran Norge som kanske battre &n samverkan fokuserar pa att verkligen fa en uppgift gjord
tillsammans och inte bara prata med varandra.
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e) Styrmedel. For att ge béttre stod for ledning och styrning av varden lokalt i den egna
enheten, regionalt och nationellt samt ge medborgarna insyn i vardens status och resultat.

Det ér hér centralt att skapa analysverktyg som mojliggdr snabba och dynamiska skift av
fokus

I tilldgg till dessa behov som kommer fran vardens behov av IT systemens funktion &r en annan
utgéngspunkt for foljande rekommendation:

En ny strategi ska reducera mingden olika parallella projekt och system och samtidigt ge
optimala forutsiittningar for att bide svenska och utliindska innovativa foretag kan i
samverkan med virden utveckla, testa och erbjuda nya forbittrade losningar. Vi maste inse
att vi lever med och kommer att leva med en heterogen samling IT 16sningar for olika eller ibland
samma syften men med olika tekniska generationer och beroenden av kringliggande system. Det &r
orealistiskt, dyrt och inte funktionellt och dérfor inte fruktbart att foreslé en 1 ett slag helt ny teknisk
och organisatorisk IT miljo. En ny strategi ska ge utrymme for en gradvis men dndd radikal
utveckling dér enskilda delar kan komma att fordndras under resans ging.

Vi har gétt igenom en ldng rad olika internationella standarder och andra tekniska specifikationer
som kan ténkas anvindas for att bidra till ovanstdende syften. Nagra av de som vi vill lyfta fram
presenteras mer utforligt i rapporten och dven de organisationer som ligger bakom nuvarande
standarder och den stéindiga utveckling som sker. Samtidigt vill vi betona att man for en sund och
effektiv utveckling av alla de olika komplexa system som behdvs sé dr en 14ng rad andra standarder,
bade sddana som kommer fran hélsoinformatiken och sddana som den generella IT utvecklingen
baseras pa oerhort vésentliga att kénna till, ofta f6lja och i manga fall vara med att paverka. Som en
rekommendation vill vi dédrfor se en 6kad ekonomisk satsning med nationella medel pa utbildning
om och svenskt deltagande i standardisering inom omrédet.

Helt centralt i den nya form av strategi som presenteras hdr dr att fi en samling runt en
grundldggande representation av kliniska informationsméngder. Har har gjorts en del forsdk inom
Socialstyrelsen med NI-projektet som fatt mycket lite praktisk betydelse och inom Inera (tidigare
CEHIS) for att definiera vissa strukturer for informationsutbyte. Aven om det #r initiativ som blivit
en grund for vissa nationella 16sningar som NPO och nu Journalen si har dessa i dagsliget inget
inflytande 6ver informationshanteringen i de sd helt avgérande journalsystemen och har endast gallt
ett mycket begrinsat forsok att definiera en mycket liten del av all den olika och viktiga information
som varden maste hantera.

Det dr dags att i stdllet lyfta fram en struktur som bygger pa internationella standarder och en
internationell samverkan kring att definiera kliniskt anvidndbara mallar for olika syften. Swelife
rekommenderar att Sverige nationellt liksom tidigare Norge stéller sig bakom den referensmodell
som organisationen openEHR tagit fram som en vidareutveckling av europeiskt och internationellt
standardiseringsarbete for utbyte av journalinformation. Atta av Sveriges landsting har redan system
som anvénder denna modell for att stodja ny utveckling inte minst av beslutsstod dd openEHR
ocksa har ett standardiserat sprék for kliniska riktlinjer.

En stor férdel med openEHRs standardiserade relativt enkla modell &r att det stodjer ett brett arbete
med att utveckla specifikationer for olika kliniska syften dér kliniska experter kan forstd och med
gratis tillgdng till IT verktyg vara med och utveckla mallar for olika syften som sedan kan tas 1 bruk
i olika leverantdrers IT system utan sdrskild programmering. Det har annars varit en vanlig situation
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att vardens organisationer for varje fordndring har behovt bestilla en speciell nyutveckling av en
monopoliserad leverantor. Med de stora amerikanska leverantdrer som nu intensivt uppvaktar
svenska regioner i upphandling finns en stor risk att makten over informationsstrukturer och
beslutsstod helt blir beroende av beslut i USA och med ett permanent mycket kostsamt underhéll
dven om det pé kort sikt kan ge snabba fordelar.

Samtidigt som man bor bejaka en mingfald initiativ fran olika kliniska expertgrupper som bearbetar
olika problem &r det vésentligt med en nationell organisering och samverkan for att faststdlla
rekommenderade mallar som kan anvéndas brett och i vissa fall i hela landet. Det &r visentligt att
professionerna ér centrala i detta arbete och en samverkan mellan t.ex. Svenska Lakaresillskapet,
Svensk Sjukskoterskeforening, universiteten och Socialstyrelsen kan rekommenderas.

I den modell som rekommenderas hér ingdr forutom en kraftfull satsning pa openEHRs
informationsmodell ~ och  utveckling av  arketyper, templates och  exekverbara
beslutsstodsspecifikationer ingar ett fortsatt nationellt arbete med terminologi i internationell
samverkan. Vi har dnnu ytterst lite kommit anvinda den fina resurs som SNOMED CT utgor.
Fortfarande dr detta pd ménga hall i varden helt okédnt och det finns inga verktyg for att anvinda det.
Satsningen pa moderna mallbaserade IT stod dir man anvénder den internationella terminologin bor
kunna rada bot pd det. Vi vill ocksa peka pa vikten att Socialstyrelsen mer helhjértat stoder en
overgang till den nya terminologin &dven nér det innebér en del dvergingssvarigheter. T.ex. har man
ju fortsatt att kriiva att diagnosen anges med ICD-10 och atgirder enligt KVA i stillet for den till
svenska oOversatta SNOMED CT. Vi ser fram emot ett snabbt inforande av nésta generations
internationella sjukdomsklassifikation ICD-11 frain WHO som harmoniserats med SNOMED.

Swelife rapporten presenterar ett forslag till en teknisk arkitektur som kan mojliggoéra en gradvis
evolution mot en framtida situation dir alltmer av den primidra informationen 1 varden hanteras pa
ett standardiserat sitt. Vi méste kunna leva med en fortsatt drift av ocksd manga system av dldre
datum, inte minst for informationsutbyte. En central frdga dr att skapa regionala datalager for
sekundir anvindning for uppfoljning och analys dir man succesivt fyller pd med pa “gammal”
information och siddan som struktureras enligt moderna metoder. For att skapa denna regionala
utvecklingsbara struktur menar vi att den europeiska och internationella standarden Health
Informatics — Service Architecture SS-EN-ISO 12967 ir en virdefull resurs.

Forutom de standarder som ndmns ovan som helt centrala vill vi peka ut SS-ISO 13940-1 Health
informatics — System of concepts to support continuity of care (ofta kallad Contsys) som en bra
vigledning for att forstd och bendmna grundlidggande begrepp i varden som kan anvéndas i
processbeskrivningar (under arbete internationellt). Vi menar att Socialstyrelsen 1 sin NI modell
borde utgd frdn detta internationella verk och snarast bekosta en overséttning till svenska da
nuvarande version av standarden som finns pa svenska hos SIS hérror fran en tidigare version.

Bland 6vriga standardiseringsomraden som berors i rapporten finns:

* Standarder for specialiserade krav for viss typ av medicin-teknisk utrustning, point-of-care,
bérbara sensorer, bildbehandling och laboratorieverksamhet
* Standarder for att sdkerstdlla informationssékerhet
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1 Forord

Den hir rapporten har tagits fram inom ramen for projektet 3H3R déir Karolinska Institutet har haft i uppdrag
inom Vinnovas Swelife satsning att ta fram ett kunskapsunderlag fér hur man kan fa en héllbar strategi for
vardens IT som tar hinsyn till kraven frdn bade forskning och vérd i en mycket komplex verklighet. Fokus ar
i denna rapport kraven pé sjélva informationen som under 14ng tid ska kunna anvéndas till s& mycket.

Projektledarre har varit Patrik Georgii-Hemming. Detta dr en prelimindr delrapport inom hela arbetet som
forfattats av Gunnar Klein med ett 1dngt forflutet inom KI men som for nirvarande &r professor i informatik
med inriktning pd eHilsa. En utforligare presentation av forfattaren finns sist i dokumentet.

2 Inledning - vardens snabba férandring

Nér vi nu i Sverige i en stor del av landet &r pa vdg att gdra stora investeringar i nya
informationssystem for virdens kdrnverksamhet ar det vésentligt att finga inte bara dagens behov
utan ocksa forsoka spana in i framtiden atminstone som vi kan skonja det under ett par decennier
fram till 2040. Dock vet vi att framtidsspaning &r svart sérskilt nédr det géller att bedoma hur snabbt
en utveckling kommer ga. Det finns tendenser till att bade Over- och underskatta takten. Hér
sammanfattas nagra viktiga trender som ménga spanare verkar dverens om.

Det dr viktigt att pdminna om att vardverksamhet dr mycket heterogen och medan vissa delar
kommer fordandras mycket kommer antagligen andra delar inte alls pd samma sétt fordndras fram till
2040.

1. Vérdens organisation forindras ofta och troligen allt snabbare. Det géller bade i stor
skala dér t.ex. kartan over landsting och regioner har fordndrats mycket sedan sekelskiftet
och troligen kommer att foréndras framover sd att vi far férre regioner och smélandstingen
forsvinner. Aven virdsamarbetet dver regiongrinser kommer 6ka, delvis till f6ljd av
patienters fria vardval och 6kad rorlighet samtidigt som vi fir allt mer hogspecialiserad vard
koordinerad nationellt till en eller fa platser i landet.

Forandringarna géller ocksd pd det mer lokala planet dar man kommer préva och byta olika
former av organisation dér inte minst uppdelningen mellan olika enheter stindigt fordndras
och vi i vissa sammanhang kommer fa helt férdndrade synsitt dir patientens problem é&r
grunden for organisationen dér vi far fordnderliga team av specialister och professioner som
gor sina insatser sekvensiellt eller ibland parallellt.

Konsekvens for IT: Det dr visentligt att inte l&sa informationsstrukturerna till en
vérdgivarstruktur. Aven om vi dverskadligt behaller det ansvaret for att investera och halla
journalsystem i regionerna s méste dessa vara Oppna for att utbyta inte bara lite
sammanfattningsinformation utan mycket detaljerad information om patienters tillstdnd.
Samtidigt méste vi kunna hantera samordning av processer som gar over flera enheter och
t.o.m. huvudmén.
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2. Brist pa kvalificerad personal kommer fortsiitta vara ett problem. Trots en immigration
som ocksa inkluderar en hel del utbildad personal for vard skapar befolkningstillvdxten och
det faktum att vi far allt fler som lever ldnge med ofta flera allvarliga kroniska sjukdomar
gora att man i ménga delar av varden inte kommer ha en tillgdng till den kunskap som man
kunde hoppas pa.

Konsekvens for IT: Det kommer vara fornuftigt att gora stora och stindigt 6kande
investeringar i teknik som kan underlétta for den personal man har. Det innebér dels att
ersitta "dumma” arbetskrdvande rutiner kring informationen med smartare hel- eller
halvautomatiserade system dér t.ex. dubbelregistreringar méste bannlysas. Det innebér ocksa
att det dr viktigt att ge stod ocksd nér det géller tillgang till medicinska kunskapsstod pa ett
helt annat sitt in nu. Aven om hela virldens vetenskap ligger &ppen att léisa pa internet si
maéste vi skapa processinriktade kunskapsstod som ger snabb och precis vigledning med ett

minimum av sdkande. En tredje faktor &r att vi fortsatt och i kanske 6kande grad kommer ha
forsta linjens vardarbetare (ldkare, sjukskoterskor och underskdterskor) som moter patienter
och deras problem som de har svért att klara pé sin kunskapsniva dir ingen mer erfaren
person finns i nidrheten. Dérfor behover vi ocksé infora mycket mer av mgjlighet till
telekonsultation/coachning som kan bli tillgénglig mobilt och utan planeringstid. Manga av
de mer erfarna i personalen dvergar fran direkt vard till att vara handledare pé distans, vilket
ocksa kan ske utan de traditionella geografiska begransningarna.

3. Patienternas roll blir mer aktiv. En viktig och bestédende trend &r att manga (men lngt
ifran alla) personer som soker professionell vdrd kommer att vara mer kunniga om sin hélsa
och mojliga behandlingar och ocksé beredd att ta egna initiativ och skota en del av
vérdpersonalens tidigare arbete. T.ex. kommer méinga former av rutinméssigt médtande av
t.ex. blodtryck, puls, oxygensaturation och dven kemiskt immunologiskt utforas av
utrustning i hemmen med mer eller mindre grad av automatisering. Patienter kommer dven
inom givna ramar fatta mer beslut sjdlva om att detaljstyra behandling. Samtidigt som
ménga ménniskor redan idag tar en sddan roll sa dr det viktigt att inte generalisera
mdjligheterna. Manga av vira mest vardkrévande patienter kan inte alls bli mer aktiva (de
smé barnen, dementa och andra hjdnskadade, svért sjuka dver huvud taget som inte orkar
och inte minst manga med psykiska sjukdomar). En stor utmaning dr ocksa att andelen som
ar utrikesfodda och som behdver information (och ge information) pa ett annat sprak dn
svenska redan r stor och okar.

Konsekvenser for IT: Vi behdver system som kan utnyttja patienter (och ibland nérstdende
vérdare) som resurser runt patientens problem. Véra IT system maste designas ocksa for den
roll som patienterna kan spela. De behdver ha god tillgéng till journalinformation med olika
sorters oversikter och kunskapsstdd som vardprogram. De behdver ha mdjlighet att
registrera information, helst strukturerat enligt en professionell plan dir patienternas
registreringar av subjektiva upplevelser och mitvirden regelbundet eller i vissa fall
kontinuerligt 6vervakas och omhéndertas av den professionella varden. Vi maste kunna
erbjuda distanskonsultationer med olika former av vardproffs och med olika véntetider. De
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system som erbjuds allmdnheten méste kunna tala flera sprak och dversittningshjilp
(automatiserat) och distanstolkning maste dka och bli béttre integrerat.

4. Den medicinska kunskapen okar allt snabbare och leder till specialisering. Den
internationella biomedicinska vetenskapen kommer fortsétta att accelerera och d&ven manga
fragor om bra omvardnad far ett allt snabbare kunskapsunderlag. Detta gor sammantaget att
vi paradoxalt kanske far mindre tid till vard nér allt fler méste dgna tid at att bade ta till sig
den nya kunskapen och att aktivt bidra till kunskapsutvecklingen. Samtidigt leder den 6kade
kunskapen till att nya mer effektiva behandlingsmetoder blir tillgéngliga och gamla
ineffektiva kan monstras ut. Troligen leder det dock till att vi fér allt svarare
prioriteringsproblem, det man kan géra medicinskt-teknologiskt for enskilda kommer ofta
inte vara ekonomiskt mdjligt att finansiera i en allmén solidarisk vrdbudget. Det blir allt
svérare att vara medicinskt allmédnbildad och subspecialiseringen kommer att 6ka. Det blir i
praktiken @n mer omdjligt att upprétthilla kompetens inom alla olika grenar av medicinen,
ocksa pé stora sjukhus. Ett 6kat samarbete bade nationellt och internationellt dir ocksé
smala expertgrupper analyserar den nya kunskapen och virderar nya terapeutiska
mdjligheter méste till och metoder att dverfora denna kunskapsvérdering till praktisk vérd i
alla delar av landet. Samtidigt krdver ett holistiskt synsétt pa véra patienter att vi ocksa kan
hantera helheten och gora avviagningar mellan olika problem som kan vara onskvirt att
tackla. Kunskapen om hur man pé ett bra sétt kan virdera bilden av de ménga med flera
komplexa sjukdomstillstdnd samtidigt ar otillrdcklig och maste 6ka samtidigt som
subspecialiseringen dr en mycket starkare trend.

Konsekvenser for IT: Vara system méste vara flexibla att manga ganger per ar inkludera nya

former av patientspecifika data och att hantera nya former av kunskapsstdod som ska kunna
reagera pa de nya begreppen. Manga kommer ur explosionen av genominformation men
ocksa den okade tillgdngen till transkriptom och proteomik stiller stora utmaningar. I tilligg
kommer allt fler kliniska studier och metaanalyser av sddana leda till snabba revideringar av
géllande riktlinjer och lokala vardprogram.

Parallellt med denna utveckling mot att hantera allt mer specialiserad kunskap méste IT
system utvecklas for att understodja bade analys av helheten 1 olika medicinska och sociala
delar och ge stod for ett multiprofessionellt omhéndertagande dir lampliga avvégningar kan
goras mellan olika behov och mdjligheter.
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3 Mal fér en ny generations IT stéd

I detta avsnitt gor vi en sammanfattning av ndgra av de viktigaste mélen som nésta generations IT-
stod for vardsystemet ska strdva mot. Hér dr det inte mdjligt att ta med alla enskilda detaljkrav och
ménga funktioner ser vi idag som sjélvklara och viktiga i vardens informationshantering som forstas
méste finnas med dven i framtiden. Har dr fokus pa forandringen.

For att forbattra varden av den enskilda. Systemen ska mdjliggdra en mer grinslos personcentrerad
paradigm dér ocksd patienten (och ndrstdende) blir allt viktigare aktorer sjdlva med hjdlp av e-
tjanster. All information som registrerats nagonstans i varden savél inom landet som helst ocksd 1
andra lander ska vara tillginglig for behorig personal och patienten sjélv. Det krdaver en hog grad av
semantisk interoperabilitet sd att inte bara data kan Overforas men si att dven meningen med
informationen kan bevaras och helst anvindas av sévil en klok ldsande manniska som av lokala
kunskapshanterande system. Det krdver naturligtvis ocksé att man pa ett professionellt sétt hanterar
de utmaningar som ligger i att sdkerstdlla informationssékerheten med adekvat behdrighetskontroll
inklusive kontroll av bade professionell auktorisation och identifiering2 dver grianser (regionala och
nationella).

En bittre vard kriver ocksd att varden i 6kad grad blir evidensbaserad ddr den bésta kunskapen
genom automatiserad kunskapshantering och distanskonsultationer kan bli tillgidnglig i hela landet.
En béttre vard innebér att de patienter som kan blir mycket mer delaktiga i sin vird nér det giller
tillgdng till information ur journal och kunskapsstdd samt att man kan medverka till
informationsinsamlande och beslut.

For att forbéttra effektivitet i vardens organisationer. Det giller i en fordndrande organisation lokalt
och 1 0kat samspel mellan olika vardgivare dver huvudmanna- och ibland nationella grénser. Det
giller att béttre anvinda olika personalkategorier i samverkan, undvika dubbelregistreringar och ge
tillgang till kunskapsstod for att gora réitt men som ocksé kan spara tid.

For att stodja utveckling i en ldrande organisation. Varden och omsorgen méste bli en del av ett
lirande system i internationellt utbyte. Varje patientfall ska kunna anvindas for att generera ny
kunskap med klinisk forskning och kvalitetsarbete. Samtidigt ska vardens IT system understddja ett
standigt ldrande, dir evidensbaserade vardprogram (och dess bakomliggande data) &r latt
tillgingliga och ddr mer erfarna kollegor och specialister kan ge personlig radgivning och dir
slutligen nya former av e-ldrande erbjuds for all personal i olika roller.

For att ge bittre stod for ledning och styrning av varden. Detta dr ett behov inte bara i stort for den
nationella styrningen som riksdag och regering med dess myndigheter utovar men ockséd for de
regionala politiker och tjdnstemédn som beslutar om den allmint finansierade virden. Det handlar
ocksd om att ge medborgarna insyn i vardens status och resultat. Trots att mycket har blivit béttre
saknas mycket fortfarande.

For att stodja innovativa foretags utveckling i en internationell marknad. Nar det géller utvecklingen
av IT for varden i ett perspektiv av en storre offentlig upphandling av stdd idag &r det ocksd viktigt
att begrunda effekten av olika beslut for den kommersiella situationen pd sikt. Under det senaste 25

2 En viktig utmaning att implementera i varden 4r den nya EU férordningen som redan 1 juli i ar ska
galla: Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 910/2014 om elektronisk identifiering och
betrodda tjanster for elektroniska transaktioner pa den inre marknaden.
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aren sedan “datorjournaler” borjade infOras i1 storre skala i Sverige har det skett en kraftig
minskning av antalet olika leverantorer frén ca 35 till i bista fall 4. Samtidigt ar det av dessa mycket
f4 som orkat med en kraftfull innovativ framtidsinriktad utveckling. Trots olika former av brister
som ofta patalats har det ocksa funnits en lang rad av innovationsprojekt dir varden i samverkan
utvecklat 1osningar pa olika behov. I tilldgg till dessa centrala stora system for kdrnverksamheten
har bara de tre storsta regionerna >1600 andra system som i manga fall har ett visst samspel med de
centrala systemen for journal.

En utveckling mot en koncentration mot stora leverantorer som klarar av storre utvecklingsinsatser
ar sdkerligen sund och nagot vi kan se i fler branscher. Samtidigt &r det viktigt att bevara en
innovativ mangfald och ge utrymme for mindre foretag att i samspel med varden i relativt lokala
projekt testa nya idéer. Det finns en orovickande utvecklingstendens mot oligopol dér de tva storsta
amerikanska leverantorerna EPIC och Cerner med en mycket stor subvention frdn den federala
regeringen under nigra ar (som nu ar slut) har blivit mycket stora och borjat s& smétt expandera
ocksa 1 Europa. Fortfarande dr dock de exempel som finns fran dessa moderna system frin
amerikanske leverantdrer i bdde England (med samma sprék) och i Holland och Danmark inte alls
overtygande och bara i sin linda. En svarighet dr att ménga vardorganisationer i Europa har belagts
med munkavle som uteslutit oberoende utvérderingar av dessa nya system av akademiska centra.

Det dr anmiarkningsvért att under de forsta 25 &ren av storre satsningar pd IT 1 varden si har
nationella aktdrer helt dominerat. Forsok att expandera dver grianserna for leverantérer som varit
stora i ett land har i stort sett misslyckats pga de skillnader som trots allt finns i vardkultur och
ddrmed systemkrav mellan ldnderna.

En viktig metod for att bevara en sund innovationskultur som ger ocksé svensk vird och medicinsk
forskning inklusive ehdlsoforskning goda mdjligheter att verka &r att kréva att de nya system som
anskaffas har en Oppenhet med tillgédnglig information om arkitektur och 6ppna grinssnitt mot
tredjepartsprodukter. For att detta ska fungera pa bésta sitt krdvs att man anvédnder formella
europeiska och internationella standarder som vi kommer beskriva mer utforligt i denna skrift. Ett
sadant synsétt frdn svensk véard underléttar ocksa for svenska leverantorer av IT system for vard att
marknadsfora sina 16sningar i andra ladnder. Ett sérskilt omrdde som krdver dppenhet av denna typ
giller de samverkande system Over granserna i Europa som borjar véxa till sd smétt, bade for vard
av enskilda och for gemensamma forskningsprojekt.

4 Funktionella krav pa IT stédet

Det ar mycket svart att specificera alla funktioner som ett centralt system for vard ska ha. De forsok
som finns till mer omfattande modeller &r knappast fullstindiga och 4ndd mycket omfattande. Se
tex. ISO 18308:2011 Health informatics — Requirements for an electronic health record
architecture som presenteras hér i en ny svensk dversittning.

I en aktuell upphandling &r det som tur dr inte aktuellt at bestdlla ett system som skrdddarsys fran
scratch utan de produkter som kommer ifrdga ér existerande system som har provats i praktiken och
dér ménga grundldggande funktioner kan sdgas vara sjdlvklara och inte behdva ndrmare analys. De
vésentliga skillnaderna torde komma fram i nagra f4 men vésentliga synsitt och inte minst i hur vél
man i den enskilda produkten implementerat kraven, inte minst vad avser anviandbarhet.
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Oversattning av central del av ISO 18308:2011
Health informatics - Requirements for an electronic health record
architecture

6 Krav pa en arkitektur for en elektronisk patientjournal (EHRA)

6.1 Krav pa representation av klinisk information
6.1.1 Typer av journalobjekt

KIN1 EHRA ska kunna representera journalinformation som skrivits av alla typer av hélso- och
sjukvardspersonal fran alla specialiteter inom primédrvard, sjukhus inklusive universitetssjukhus och andra
vardenheter samt dven frin patienterna sjélva och deras nérstdende.

KIN2 Ett journalobjekt ska kunna representera data som bestér av:

fri text;

termer som valts frén ett eller flera terminologisystem enligt krav vid implementeringen;
koder frén klassifikationer eller andra terminologiska system;

identifierare;

fysiologiska mitvérden, storheter och enheter;

biologiska signaler;

tidpunkter och tidsintervall;

teckningar, diagram, kurvor och tabeller;

bilder, inklusive radiologiska bilder, fotografier och skannade dokument eller referenser till sddana med

bilder — ljud — filmer.

KIN3 EHRA ska kunna representera rapporter om utforda skattningar och uppmadtta véarden inklusive skalor,
mattenheter och poéngsittning.

KIN4 EHRA ska kunna representera asikter, forslag och hypoteser.
KIN5 EHRA ska kunna representera syften, mal och vardplaner.
KIN6 EHRA ska kunna representera aktiviteter som dvervégs, planeras eller har utforts.

KIN7 EHRA ska kunna representera farhdgor, risker, varningar och andra uppmérksamhetssignaler om
situationer som ska undvikas och om aktiviteter som inte skall ske i den framtida varden.

KIN8 EHRA ska kunna representera preventiva och hélsofrimjande information som ror skattningar,
aktiviteter och livsstil.

KIN9 EHRA ska kunna representera psykologiska, sociala och miljomaéssiga omsténdigheter, inklusive
familjerelaterade och andra livsforhallanden.

12
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KIN10 EHRA ska kunna representera samtycken, instruktioner och dverenskommelser mellan varden och
patienten, tillstdnd till organdonation och eventuella andra dokument som ror hélsostatus och vard.

KIN11 EHRA ska kunna representera information om egenvérd, personliga synpunkter frdn patient om
tillfredsstéllelse med véarden, forvintningar och kommentarer kring varden som skrivs av patienten sjélv
eller dennes auktoriserade nirstadende.

KIN12 EHRA ska kunna skilja pd information som ror en patient under vard frdn data om andra personer
som ndmns i journalen som t.ex. kan vara familjehistoria angdende hédlsa och sjukdom eller data frén ett
foster i en mammas livmoder.

KIN13 EHRA ska kunna representera olika patientidentifierare, demografisk information, bostads- och
uppehallsadress, arbetsliv och andra administrative data.

KIN14 EHRA ska kunna ge grénssnitt till standardiserade terminologier och kodverk for att underlitta
rapportering och analys av verksamhetens och hilsosystemets funktion i stort.

KIN15 EHRA ska kunna representera ekonomisk information och annan information som har betydelse for
vardens administration som t.ex. tillhorighet till ett forsékringssystem eller annan ansvarig betalare frén t.ex.
myndighet. Detta inkluderar information om vilken sorts vird som tdcks av det ekonomiska &tagandet och
vilka kostnader som vérden resulterar i, inklusive resursitgang.

KIN16 EHRA ska kunna representera information bade fore fodelsen och anteckningar som sker efter doden.

6.1.2 Struktur pa journalobjekt

STR1 EHRA ska mojliggora bevarande och presentation av den originalform som informationen hade nir
den registrerades. Alternativa visningsformer ska kunna erbjudas utan forlust av informationens semantiska
mening.

STR2 EHRA ska bevara de ursprungliga rubriker och underrubriker (i Sverige ofta kallade sdkord) som
anvints fOr att organisera, gruppera eller sortera informationen inklusive namnen pa de journalobjekten i
original..

STR3 EHRA ska kunna presentera all klinisk information enligt olika kliniska konventioner inklusive,
kallorienterat, kronologiskt eller problemorienterat med en oversikt dver olika hilsodrenden, vardplaner och

stddja genererande av tabeller och grafiska diagram som krévs i det sammanhang dir systemet verkar.

STR4 EHRA ska bevara explicit definierade relationer mellan olika delar av journalen och dess objekt som
t.ex. lankar mellan behandlingar, utfall och eventuella komplikationer.

STRS5 EHRA ska bevara de ursprungliga data inom ett journalobjekt inkluderande koder och kodverk och
mattenheter som anvindes ndr informationen ursprungligen registrerades.

STR6 EHRA ska representera element i listor sd att den ursprungliga ordningen mellan elementen kan
bevaras.

STR7 EHRA ska representera data som i originalform var i form av en tabell s att de logiska relationerna
mellan rad och kolumner med rubriker bevaras.

STR8 EHRA ska kunna representera multipla virden av samma typ av métning som tas i en néra f6ljd som
en sammanhaéllen tidsserie.
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STR9 EHRA ska kunna representera ett godtyckligt valt longitudinellt avsnitt av journalen som en
vardepisod, d&ven om den definieras i efterhand.

STR10 EHRA ska presentera text pd det originalsprék som anvéindes vid registreringen och detta sprik ska
kunna identifieras.

STR11 EHRA ska kunna inkludera referensintervall som erfordras for att tolka ett visst véirde.

STR12 EHR objekt ska kunna representera ldnkar mellan bestdllda, planerade och rapporterade utférda
aktiviteter (.t.ex. ldnka en test bestillning till ett utfort test med ett resultat).

STR13 EHRA ska mojliggora en eller flera kommentarer eller tilligg att bli lankade till ett journalobjekt i
original, eventuellt skrivna av andra, vid en senare tidpunkt utan att det ursprungliga notatet &dndras.

STR14 Ett EHR objekt ska kunna representera sdvil hélsotillstdnd som funktionellt status, hdlsodrenden och
omgivningsfaktorer.

STR15 Ett EHR objekt ska kunna representera referenser till externt lagrade data som t.ex. bilder (om dessa

inte 4&r en del av journalsystemet direkt) eller kunskapsresurser (utbildningsmaterial, publicerade
vetenskapliga artiklar eller vardprogram).

6.1.3 Representation av sammanhang inom journalobjekt
CTX1 EHRA ska kunna representera journalobjekt som innehéller en kommentar fran forfattaren i fritext.

CTX2 EHRA ska mdjliggora for forfattaren att forklara eller motivera sitt resonemang eller tolkning, med
mojlighet att ange en extern referens som bas t.ex. en riktlinje, vardprogram eller vetenskaplig artikel.

CTX3 Ett journalobjekt ska gora det mojligt att representera grunden for sitt kliniska beslut genom att
referera till virdplaner, kunskapsdatabaser, kunskapshanterande system eller bibliografiska referenser.

CTX4 Ett journalobjekt ska innehélla mdjligheten att sdrskilt framhdlla betydelsen av ett speciellt notat, t.ex.
for ovéntade fynd eller abnorma resultat.

CTX5 EHRA ska kunna representera status i en livscykel for en hélso- och sjukvérdsaktivitet, som kan
specificeras som en standardiserad term i en lista eller ett terminologisystem, for att indikera om en aktivitet
ar onskvérd, planlagd, utford eller installd.

CTX6 Ett journalobjekt ska adekvat identifiera varje tredjepartskélla for information i journalen sdsom

information som kommer frdn en familjemedlem, en annan vérdorganisation (inklusive ett laboratorium)
eller en medicin-teknisk utrustning (som en hjiartmonitor).

6.1.4 Lankar inom journalen

LIN1 EHRA ska kunna representera definierade och namngivna relationer (ldnkar) mellan individuella eller
grupper av journalobjekt.

LIN2 EHRA ska kunna representera listor ver aktiva hilsodrenden.

LIN3 EHRA ska kunna representera relationen mellan ett eller flera journalobjekt som hér samman genom
t.ex. fordndringar i livscykelstatus for en aktivitet eller plan (t.ex. om en planlagd aktivitet blir instilld).
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LIN4 EHRA ska kunna ldnka ett existerande journalobjekt till ett nytt som forklarar eller vérderar det
tidigare objektet (utan att ersétta det tidigare lagrade journalobjektet).

LINS EHRA ska kunna representera modifieringar eller logiska borttaganden av lankar.

LIN6 EHRA ska tillita en anvdndare att fi tillgang till en eller flera ldnkar och fa tillrackligt med
information for att kunna bedéma vikten av att specifikt inhdmta och granska de refererade journalobjekten.

6.1.5 Representation av data inom ett journalobjekt.

6.1.5.1 Textnotat

TXT1 EHRA ska kunna representera fri text (narrative) som kommentarer och beskrivningar.

TXT2 EHRA ska kunna representera och skilja pd textnotat skrivna med olika naturliga sprak.

TXT3 EHRA ska kunna representera substantiv, synonymer och férkortningar pa deras ursprungliga sprék.
TXT4 EHRA ska indikera om text har blivit dversatt frén sitt ursprungssprék.

TXT5 EHRA ska kunna indikera om en term fran en terminologi var den som ursprungligen valdes av en
forfattare eller om den har mappats fran den ursprungliga termen.

TXT6 EHRA ska indikera om text information har analyserats och kodats med ett automatiskt
textanalyssystem och i sd fall med vilken mjukvara och i vilken version.

TXT7 EHRA ska indikera om en textfras har genererats automatiskt fran en eller flera termer med ett system
for att skapa naturligt spark och i sé fall med vilken mjukvara och i vilken version.

6.1.5.2 Termer

TRM1 EHRA ska representera termer pé ett sddant sitt att de behaller sin mening som den avsigs av den
som registrerade dem.

TRM2 EHRA ska representera och spara (eller referera) den ursprungliga meningen med en kod som den
var for den som ursprungligen registrerade informationen i journalen.

TRM3 EHRA ska representera en kodad term med sitt kodvérde tillsammans med en identifierare av
kodverket (namn och OID).

TRM4 EHRA ska kunna representera bade pre- och postkoordinerade termkombinationer.

TRMS5 Ett journalobjekt ska kunna representera en kvalificerare till kodade objekt som kan innebéra
negation, allvarlighetsgrad eller grad av sdkerhet.

TRM6 EHRA ska kunna representera sannolikhet eller grad av sdkerhet (pa en skala, som procent eller som
en definierad term).

TRM7 Representation av information i journalen ska kunna hantera framtida utveckling av
terminologisystem i tilldgg till att Klara av nya termer inom ett existerande system.
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6.1.5.3 Storheter och numeriska data
QTY!l EHRA ska kunna representera numeriska virden (med heltal eller som decimaltal eventuellt med
en exponent).

QTY2 EHRA ska kunna representera intervall.
QTY3 EHRA ska kunna representera méttenheter (inklusive sammansatta enheter).
QTY4 EHRA ska kunna representera precision och noggrannhet av ett uppmatt virde.

EHRA ska kunna representera ett konfidensintervall f6r en storhet (som ett intervall med storsta
QTYS5 och minsta vérde, varians eller standardavvikelse)

QTY6 EHRA ska kunna representera numeriska virden som procenttal.

QTY7 EHRA ska kunna representera viarden pa en ordinalskala dir ett numeriskt vdrde &r kombinerat med
en term.

QTYS8 EHRA ska kunna representera kvoter inklusive oberoende specificerade enheter for tédljare och
namnare.

QTY9 EHRA ska representera ett referensintervall eller ett normalt fysiologiskt intervall om dessa formar en
integrerad del av observationens resultat.

QTY10 EHRA ska kunna referera till journalobjekt vars data har anvénts som rédata for deriverade data;
saddana referenser ska vara specifika for den version av ett journalobjekt som avses.

QTY11 EHRA ska kunna representera deriverade data som baseras pd redan existerande vérden i journalen
sd att man refererar till de ursprungliga journalobjekten pé vilket den deriverade variabeln baseras (t.ex. nér
man berdknar en Apgar eller Barthel vérde).

QTY12 EHRA ska kunna representera eller referera till en formel som anvints nir data deriveras.

QTY13 EHRA ska kunna representera en beskrivning eller identifiering av ett instrument, en medicin-
teknisk utrustning eller en systemkomponent med vilket ett kliniskt méatvérde har erhallits.

QTY14 EHRA ska kunna indikera eller representera anvdndningen av ett externt beslutstddssystem som
anvinds for berdkning av deriverade virden.

6.1.5.4 Tid

TIM1 EHRA ska kunna representera och skilja pd multipla instanser av samma typ av observation, var och
en med en absolut tid for registrering eller som ett avstind till en bestimd tidpunkt.

TIM2 EHRA ska kunna representera tiden i abslotua termer, som en utstrickning, eller som ett uttryck dér
tiden dr relative i forhallande till andra tidpunkter, hdndelser eller villkor.

TIM3 EHRA ska representera absolut tid tillsammans med en specifikation av aktuell tidszon.

TIM4 EHRA ska kunna representera datum och tidpunkter utan fullstdndig precision (t.ex. datum som en
manad och ér eller en tidpunkt med endast angivande av timme).
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TIMS EHRA ska kunna representera tidsuttryck som:
period pd dagen som t.ex. morgon, eftermiddag, kvill, arbetspass (a.m., p.m., natt);
approximativ tid pd dagen: t.ex. vid uppvaknandet, vid maltid (frukost, lunch, middag), vid sdnggaendet;

relativt en tid pa dagen: t.ex. fore frukost, efter lunch, fére sanggdendet, 4 timmar postoperativt, 2 dagar
efter utskrivningen, en vecka efter sista dos;

alternerande monster for tid/datum: t.ex. var annan 8-timmarsperiod, varannan 3-dagarsperiod, varje
mandag, onsdag, fredag, varje sondag, var tredje tisdag.

6.1.5.5 Boolsk/logisk data
BOO1 EHRA ska kunna representera data som ér av typ Boolsk/logisk.

BOO2 EHRA ska kunna representera det sprékliga uttryck som valdes av en forfattare nir man registrerade

% 99, % 9

ett Boolskt-logiskt val sdsom (“ja”, falskt”, ’positivt”, ”instimmer”).

6.1.5.6 Grafisk och multimedia data

GRP1 EHRA ska kunna representera multimedia datatyper i standard format, inkluderande diagram,
teckningar, tabeller eller grafer.

GRP2 EHRA ska representera radiologiska bilder, biosingaler, video, ljud och andra multimediadata pé ett
sddant sitt som gor det mojligt att presentera dem med en kvalitet som Overensstimmer med den
ursprungliga kéllan och avsedda anvéndandet.

GRP3 EHRA ska representera en specifikation av presentationsformatet for ett multimediaobjekt.

GRP4 EHRA ska kunna representera en textkommentar till multimediadata sd att dess spatiala och
temporala (tidsmédssiga) sammanhang med de ursprungliga data bevaras.

6.1.5.7 Externt refererade data

EXT1 EHRA ska kunna representera referenser till data som inte 4r en del av journalen sdsom
kunskapsresurser eller multimediadata.

6.1.6 EHRA data - s6kning och vyer

RET1 EHRA ska stodja atkomst till en eller flera klasser av journalinformation (t.ex. for specificerade
kategorier av kliniska data.

RET2 EHRA ska stodja en kronologisk dversikt 6ver hela journalen for en patient inkluderande prospektiva,
samtidiga och retrospektiva data.

RET3 EHRA ska stddja skapandet, representationen, lagringen och aktualiseringen av kliniska
sammanfattningar.

RET4 EHRA ska stddja filtrering eller selektiv sokning for journalobjekt:

av en sérskild typ;
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skrivna av en sérskild person eller roll;

frén en sérskild vardenhet, organisation eller land;

registrerade vid en speciell tidpunkt eller i ett specificerat intervall;
som innehéller en speciell term eller termer;

som relaterar till ett speciellt hilsodrende;

som géller en speciell vardplan;

som innehéller speciella datatyper;

med sérskild sammanhangsinformation, som t.ex. livscykel status.

RETS5 EHRA ska stddja auktoriserade analyser i i en speciell patients journal eller i en population av
personers journaler.

RET6 EHRA ska tydligt ange om en datamdngd har aggregerats fran en population av patienter eller om den
ror en enda patient.

RET7 EHRA ska underlétta granskning av framskridandet av ett hédlsodrende eller en vardplan.

RETS8 EHRA ska gora det mojligt for anvéndare att:

erhalla extrakt av en journal;

analysera journaldata for klinisk revision, vidareutbildning och for studier av case-mix och resursitgang;

producera internationella, nationella och lokala data méngder och infoga journaldata i standardrapporter;

generera sammanfattningar av hélsodrenden eller vardepisoder som kan bli tillgdngliga for andra
vardgivare, system eller databaser.

6.1.7 Representation och stdd for kliniska processor och arbetsfléden
6.1.7.1 Stod for kliniska processor och arbetsfléoden
PRO1 EHRA ska stodja dokumentation och genomfoérandet av kliniska processer.

PRO2 EHRA ska stddja kontinuiteten av en klinisk process, mojligheten att eftersoka status av en klinisk
process, att modifiera en existerande process och att verifiera att en process blivit genomford.

PRO3 EHRA ska kunna representera ett partiellt genomforande av en klinisk process.

PRO4 EHRA ska stodja representationen, sparbarheten och mdjligheten att atersoka information som ror ett
visst hilsodrende eller vardplan.

6.1.7.2 Beslutsstéd, riktlinjer och protokoll

DECI1 EHRA ska stddja skapande av uppmérksamhets- och triggervillkor frdn journalinformation.
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DEC2 EHRA ska stddja och bevara alla varningar, uppmérksamhetssignaler och padminnelser som har
skapats for en anvindare genom journalkomponenter eller system.

DEC3 EHRA ska kunna representera eller referera till anvindning av beslutsstodstjanster eller andra
kunskapshanterande tjinster for aktiviteter som registreras inom specifika journalobjekt.

6.1.7.3 Vardplanering

PLN1 EHRA ska kunna lédnka till ett eller flera journalobjekt i en vardplan som kan vara delar av en journal
eller komma fran en extern kunskapstjénst.

6.1.7.4 Stod for bestadllningar och bestédllande av tjdnster
ORD1 EHRA ska stodja ldnkandet av bestédllningar till andra journalobjekt (som t.ex. symptom,
observationer, diagnoser eller andra kliniska indikationer) som utgdr en rationell grund for den aktuella

bestéllningen.

ORD2 EHRA ska stddja registrering och beddmning av det temporala framskridandet av bestédllningar som
recept, behandlingsunderlag, remisser till vard och undersdkningar.

6.1.7.5 Integrerad vard
INT1 EHRA ska stodja integrerad vird inklusive gemensam multi-disciplindr vard och “case-management”

over och mellan olika védrdsektorer och nivéer (t.ex. primérvédrd, akut sjukhusvard, paramedicinsk vérd,
hemsjukvérd).

6.1.7.6 Kvalitetsarbete
QAL1 EHRA ska stodja representation och hidmtning av data for att mojliggéra utvidrderingar av

administrativa och kliniska processer, for att sdkerstdlla foljsamhet till standardiserade riktlinjer, for att
stddja utvirdering av kvalitet i den givna varden och for att méta resultat.

6.2 Kommunikation och interoperabilitetskrav

IOP1 EHRA ska stodja dtkomst till all information som har skrivits vid alla tidpunkter och av alla personer
som dr anslutna till ett journalsystem for en patient, med sin ursprungliga struktur och sprak.

I0P2 EHRA ska mdjliggora att hela journalen i ett system kan kommuniceras till ett annat system pa ett
sddant satt att det foljer EHR standarder for kommunikation (interoperabilitet).

IOP3 EHRA ska sdkerstélla att ett extrakt av en journal specificerar forfattarskap, tid och plats for
registreringen med versionshistoria for alla journalobjekt.

I0P4 EHRA ska stddja forandet av en log 6ver alla kommunikationer som ror en journal, inklusive mojliga
godkédnnanden av extraktion och sammanlidggning av journaldata.

IOP5 EHRA ska stodja éatgérder och regler som berdr mojligheten till automatiserad semantisk
interoperabilitet mellan journaldata och extrakt av journaler frn heterogena system.

I0P6 EHRA ska stddja tillimpliga interoperabilitetesstandarder som t.ex. ror dessa aspekter:

referensmodeller for journal (EHR);
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defintioner av kliniska datastrukturer (t.ex. arketyper, mallar (templates), detaljerade kliniska modeler
(detailed clinical models));

doménspecifika datastrukturer (t.ex. for laboratorierdata och likemedel);
datatypsstandarder (t.ex. for terminologi och bilder);
informationssékerhets- och integritetsstandarder ;

journalinteroperabilitet grianssnitt och tjénster.

6.3 Etik och lagkrav

6.3.1 Journalens ursprung och originalinnehall

HRP1 EHRA ska mdgjliggora att representera och bevara all information som behovs for att stédja och
forbattra valbefinnande, hilsa och hilso- och sjukvérd for en patient.

HRP2 EHRA ska mojliggora att representera och bevara all information som behdvs for andra syften for
vilken journalen finns.

HRP3 EHRA ska mojliggora att representera och bevara all information som har lagts in i journalen av en
auktoriserad kélla.

HRP4 EHRA ska representera journalobjekt pa ett sitt som ger en korrekt kronologi och uppgifter om vem
som skrivit dem och kan gora uppgifterna tillgédngliga inom systemet.

HRP5 EHRA ska mgjliggora atkomst till en viss del eller all den information som var tillginglig pa en
speciell historisk tidpunkt.

HRP6 EHRA ska mgjliggora oférvanskat bevarande av information i originalform som lagrats i journalen

samtidigt som det dr mojligt att notera de eventuella &ndringar eller borttagande av information i det
journalobjektet.

6.3.2 Patienten

SBJ1 En journal ska innehdlla information en och endast en patient (dven om information om andra kan
inkluderas om det &r relevant for patientens hélsa).

SBJ2 En journal kan inkludera information om andra personer om det 4r relevant for patienten, som kan ha
givits av patienten sjilv eller annan (t.ex. familjehistoria, eller observationer av andra 6gonvittnen).

SBJ3 En journal ska pé ett otvetydigt sétt ange vem som &r den person uppgifterna ror om det inte &r
patienten sjilv.

SBJ4 Journalen ska kunna inkludera eller referera till information som stddjer identifiering av patienten,
t.ex. demografiska beskrivningar, foton eller biometriska egenskaper.

SBJ5 EHRA ska representera patientens demografiska information sa att den kan ge utrymme for flera olika
namnformat och konventioner.

SBJ6  EHRA ska stodja anvdndandet av en eller flera unika identifierare for patienten i tilldgg till
demografiska beskrivningar (for att vara langsiktigt héllbara om namn eller fodelsetid &ndras).
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SBJ7 EHRA ska kunna representera, spara och kors-referera en uppséttning demografiska identifierare for
patienten som anvénds av olika demografiska tjanster.

SBJ8 EHRA ska mdjliggora at ten patients journal kan bli identifierad, lokaliserad och tillgédngligjord genom
att tillhandahédlla en uppséttning olika demografiska beskrivningar, identifierare och biometriska egenskaper.

6.3.3 Identifiering, signering och vidimering av journalobjekt

IAA1 EHRA ska unikt och tillforlitligt identifiera anvdndare som skriver eller bekriftar med sin signatur
notat i journalobjekt (alltsd den som har beslutat om ett slutligt informationsinnehdll som ska lagras i
journalen).

IAA2 EHRA ska unikt och tillforlitligt identifiera de anvdndare som lagrar data i journalobjekt (alltsd den
som faktiskt har registrerat informationen i journalen).

IAA3 EHRA ska unikt och tillforlitligt identifiera anvéindare som bekréftar lagrade data i journalobjekt.

IAA4 EHRA ska kunna representera att journalobjekt har individuellt eller kollektivt blivit bekriftade av
mer dn en anvindare, och vid mer 4n ett tillfdlle.

IAA5 EHRA ska unikt och tillforlitligt identifiera dem som tillhandahéller information som lagras i
journalen om det 6r tilldtet och relevant att gora sé.

IAA6 EHRA ska tilldita dem som tillhandahéller information som lagras i journalen att bli beskrivna,
inkluderande den relation de har med patienten om det &r tillatet och relevant att identifiera dem.

IAA7 EHRA ska skilja pd angivande av en person som ger information och en person som godkénner eller
bekriftar lagringen i journalen.

IAA8 EHRA ska identifiera system eller organisationer som ursprungligen har tillhandahallit information till
en journal dven om dessa data numer 4r en del av en journal i en annan organisation.

IAA9 EHRA ska kunna representera yrke, status och roll for de som identifieras som hélso- och
sjukvardspersonal inom journalen och samtidigt kunna identifiera den organisation som legitimerar dem i
den rollen nér s&dan finnes.

IAA10 EHRA ska kunna representera med vilken metod som en identifierad person bidragit till varden eller
till journalen (t.ex. som fysiskt nérvarande, via telefon eller videokonferens).

IAA11 EHRA ska kunna mojliggéra en langsiktig identifiering av individuella anvéndare d4ven om deras
namn, status, yrke, roll, organisation eller andra beskrivande element har dndrats mellan deras bidrag till
journalen.

IAA12 EHRA ska kunna representera signeringsstatus (t.ex. “ej signerad”) for journalobjekt som har
registrerats (t.ex. av en sekreterare eller en medicin-teknisk utrustning) vilka behover signeras.

TIAA13 EHRA ska mdjliggora identifiering och autentisering av anvindare som inom det legala systemet ska
ha tillgdng till journalinformation for att med aggregerad information kunna analysera och rapportera till
myndigheter och vardorganisationer om kvalitet, effektivitet och patientsdkerhet i virden och samtidigt
kunna informera andra etiskt och legalt auktoriserade personer om vérdens utfall.

IAA14 EHRA ska kunna stddja journalkommunikation ver juridiska och nationella grdnser om adekvata
godkinnanden finns.
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IAA15 EHRA ska identifiera anvdndare som har godkdnt import av data frn ett annat journalsystem till
organisationens egna eller sammanhallna journal, eller som har godkdnt en sammanldggning av journalerna.

6.3.4 Plats for varden

LOC1 EHRA ska representera vardens omgivning, organisation och fysisk lokalisation dér den registrerade
varden har gt rum.

LOC2 EHRA ska representera vardens organisation och fysisk lokalisation dir den ett journalnotat har
registrerats och signerats

6.3.5 Datum och tidpunkter
DAT1 EHRA ska representera datum och tidpunkt nér varje journalobjekt lagrades i en journal.

DAT2 EHRA ska representera datum och tid, eller ett intervall, for nidr informationen blev tillgdnglig for en
forfattare av ett journalobjekt, t.ex. datum och tid for ett besok.

DAT3 EHRA ska representera datum och tidpunkt eller ett intervall for nér det som dokumenteras i ett
journalobjekt dgde rum, t.ex. for en héndelse, ndr en observation gjordes eller ett biologiskt prov togs fran
patienten.

DAT4 EHRA ska representera datum och tidpunkt for nér ett journalextrakt lagras i ett journalsystem.

DATS EHRA ska representera den lokala tiden och tidszonen nér datum och tidpunkt anges.

6.3.6 Versionshantering

VERI1 Varje instans av en nod i en journals datahierarki ska ha en unik identifierare som bevaras i varje
lagrad kopia i alla journalsystem och datalager.

VER2 EHRA ska representera varje tilligg/fordndring av ett journalobjekt som nya versioner av det
ursprungliga journalobjektet.

VER3 EHRA ska representera ett dnskat borttagande av ett journalobjekt som en ny version av det
ursprungliga journalobjektet med tomt innehall och med ett angivande av orsaken till att journalobjektet
ersatts/borttagits (t.ex. om det ursprungligen placerades i fel patients journal).

Anm 1 Det kan vara nddvéndigt att fordndra atkomstreglerna for data som har ersatts med en korrigerad version for att forhindra
fortsatt oonskad atkomst till den felaktiga versionen.

Anm 2 Detta krav kan ersdttas om ett legalt beslut om fullstindigt borttagande av ett journalnotat har gjorts (i Sverige av
Socialstyrelsen) i vilket fall ingen ny tom version av objektet ska finnas kvar.

VER4 EHRA ska identifiera en reviderad version av ett objekt som annorlunda frin den foregdende
versionen.

VERS EHRA ska identifiera den tidigare version av ett objekt som &r killan till en reviderad version.
VER6 EHRA ska identifiera den som reviderar ett journalobjekt och datum/tidpunkt f6r revisionen.

VER7 EHRA ska kunna representera orsaken till en revision av ett eller flera journalobjekt.
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VER8 EHRA ska bara representera en revision med den granularitet dir det &r mojligt att signera
anteckningen.

VERY9 EHRA ska inte automatiskt 6verfora singeringar som ror en tidigare version av ett journalobjekt till
en ny reviderad version.

VER10 EHRA ska kunna representera en kronologisk och ordnad sekvens med forandringshistorik for varje
journalobjekt eller méngd av journalobjekt , dven om flera fOrdndringar har &gt rum i flera olika

journalsystem som inte 4r forenade.

VER11 EHRA ska kunna representera en versionsstatus (t.ex. “utkast”) for ett journalobjekt dar man vet att
det dr inkomplett vid tidpunkten for lagringen i journalen (t.ex. ett interimistiskt test resultat).

VER12 EHRA ska representera bevis pd sammanlédggning av en eller flera journaler som forandringar med

versionshistorik med en tillricklig granularitet sa att det mdjliggor att denna sammanlédggning kan reverseras
vid ett senare tillfdlle.

6.4 Lampliga informationsprinciper
6.4.1 Ansvar
ACT1 EHRA ska identifiera organisationen som har det legala personuppgiftsansvaret for varje journal.

ACT2 EHRA ska kunna representera kéllan till den som var personuppgiftsansvarig for de ursprungliga
journalobjekt som lagras i en journal.

ACT3 EHRA ska inkludera identiteten pd den som dr personuppgiftsansvarig for all journalinformation som
kommuniceras till ett annat system.

6.4.2 Identifiering av syften

PUR1 EHRA ska kunna representera syftet for vilket journalinformation insamlades och for vilket den kan
anvindas, speciella syften kan vara tilldimpliga for hela journalen eller visa delar av den.

PUR2 EHRA ska kunna representera syftet med insamlingen av data med definierade standardterminologi
som &r nationell eller frén internationell standardisering.

PUR3 EHRA ska mojliggora tillgang till journalinformation att bli filtrerad fo6r att matcha det syfte som
anges for dtkomsten for varje anvéndarsession eller anvéndarroll.

PUR4 EHRA loggen ska kunna representera det deklarerade syftet for varje medgiven &tkomst.

PURS EHRA loggen ska kunna representera det deklarerade syftet for varje begdran om &tkomst oberoende
av om begiran bifolls eller avslogs.

6.4.3 Samtycke
CONI1 EHRA ska kunna representera samtycke for att uppritta en journal, dess anvindning och utlimnande.

CON2 EHRA ska stddja att erhélla, lagra och spéra status av samtycke rorande hela eller specificerade delar
av journalen for definierade syften.
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CON3 EHRA ska inte krdva ndrvaro eller explicit samtyckesinformation for att medge anvéndning eller
utlimnande av journaluppgifter om organisationens policy medger ett implicit samtycke.

CON4 EHRA ska kunna representera de syften for vilka samtycke erhéllits.

CONS5 EHRA ska kunna representera de samtycken och medgivanden for speciella anvdndningar av
journalen dir sddana samtycken och medgivanden krévs.

CONG6 Referenser till journaldata som ligger i en annan patients journal far bara finnas om bdda patienterna
(eller deras legala representanter) samtycker till deras existens.

6.4.4 Begransning av insamling, anvdndande, utldmnande och sparande

LIM1 EHRA ska mdjliggora inférande av policy som reglerar dtkomst och utlimnande av uppgifter till
godkénda personer och system.

LIM2 EHRA ska mdjliggéra dtkomst till journalinformation som filtreras for att matcha de réttigheter som
foljer av at ten person eller system har viss roll, ett sammanhang eller ett syfte med anvindande av
uppgifterna.

LIM3 EHRA ska mgjliggora inforande av policy som reglerar utlimnande av information till andra system.
LIM4 EHRA ska mojliggora inforande av policy som reglerar om det ska finnas en begrénsad period under
vilken atkomst ska medges och om explicit eller implicit samtycke eller annat regelverk krdver att

journalinformationen inte far bevaras for evigt.

LIMS EHRA ska mojliggora inforande av policy som reglerar under vilka omsténdigheter som lénkar till
andra databaser ar tilldtna och néar de &r explicit férbjudna.

6.4.5 Atkomstregler

ACCI1 EHRA ska kunna representera samtycke och villkor som specificeras av en patient for utlimnande av
information som ror denne.

ACC2 EHRA ska mojliggora representation av eller referera till atkomstregler som har definierats av
behoriga anvéndare eller organisationer som lagrar information i journalen.

ACC3 EHRA ska mojliggora representation av eller referera till dtkomstregler som har &ndrats eller
borttagits, ndr och med vilken befogenhet som det har skett.

ACC4 EHRA ska mdjliggora att associera ett journalobjekt, eller en grupp av objekt (en definierad del) med
information reglerar dtkomstpolicy for denna information.

ACC5 Kommunikation av journalextrakt maste folja den dtkomstpolicy som géller for den information som
kommuniceras.

ACC6 Journalextrakt ska kunna inkludera eller referera till atkomstregler som giller specifikt for den
information som kommuniceras.

ACCT7 Journalens atkomstregler ska mojliggdra for behoriga anvindare att ge eller begransa atkomsten till

utpekad journalinformation till identifierade personer, till speciella strukturella eller funktionella rollgrupper,
till specificerade organisationer och klasser av vardmiljoer for visa data om det erfordras.
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ACCS8 Journalens atkomstregler ska mdjliggéra for personal att markera att visa delar av
journalinformationen inte ska lamnas ut till patienten om detta &r tillatet i lag.

ACCY9 En uppsittning journalobjekt som skrivs av en fOrfattare vid ett tillfdlle ska bara innehéalla
information med olika atkomstregler om fOrfattaren ar fullt 6vertygad om att inkomplett dtkomst inte pa ett

allvarligt sétt férvanskar meningen.

ACCI10 Journalens &tkomstregler ska specificera ett tidsintervall under vilket reglerna géller. Forfattaren till
atkomstreglerna ska identifieras och kan signeras.

ACCI11 EHRA ska kunna representera policyregler som anger individer som kan agera som stillforetradare
for patienten nér det géller beslut om vard och for beslut om patientens journalinformation.

ACCI12 EHRA ska kunna stodja mekanismer for att skapande av dtkomstregler och samtycken sker av fullt
informerade, identifierade och godkénda personer.

6.4.6 Patientatkomst

SACI EHRA ska stddja foljsamhet till all nationell eller internationell lagstiftning och andra regler som kan
finnas for att skydda personlig hidlsoinformation.

SAC2 EHRA ska mgjliggora att patienter och deras representanter har atkomst till hela eller delar av den
personliga hélsoinformationen som 4r en del av journalen, inkluderande vem som har skapat den, last den,
anvént, dndrat, utlimnat eller forstért den om det &r tilldtet av de generella regler som géller for denna
information.

SAC3 EHRA ska kunna representera dndringar av journalinformation som patienten eller deras legala
representanter har gjort for att korrigera felaktiga uppgifter, inklusive fordndringar av regler for utlimnande.

6.4.7 Sparbarhet
AUDI1 EHRA ska mojliggora en logg som registrerar skapande, fordndring och &tkomst till journalobjekt.

AUD2 EHRA loggen ska specifikt identifiera d&tkomst som har 8sidosatt en eller flera policyregler (t.ex. i en
medicinsk nddsituation) och inkludera anledning till, vem som asidosatt reglerna och nér detta skedde.

AUD3 EHRA loggen ska skyddas fran modifiering eller radering.
AUD4 EHRA loggen ska folja relevanta standarder for interoperabilitet.

AUDS EHRA ska stddja system och tjdnster som ger patienten atkomst till information i loggen som ror
deras egen journal.

AUD6 EHRA ska stddja system och tjdnster som efterfragar loggen for att uppticka olaglig eller icke
godkénd atkomst eller atkomstforsok.

AUD7 EHRA loggen ska innehdlla en registrering 6ver utlimnande av logginformationen.
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Kommentarer till oversittningen
Denna oversittning har gjort for denna rapport av Gunnar Klein och ir inte auktoriserad av SIS som kan
komma att utge en svensk version av hela standarden som i engelsk form &r faststdlld som svensk standard

SS-ISO 18308:2011 vilken kan anvdndas som krav vid upphandling.

Vid oversdttningen har i vissa fall etablerade svenska termer och uttryck anvénts som négot avviker frén en
direkt Overséttning. Négra exempel:

Health record — Journal
Electronic health record (EHR) — Journal
Subject-of-care — Patient

EHR entry — Journalobjekt (ndgon géng i stéllet notat, uppgift eller anteckning beroende pa om
sammanhanget dr mer tekniskt eller juridiskt)
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5 Standarder for framtidens vardinformationssystem

5.1 Typer av standarder

Standardisering &r “att skapa en optimal grad av ordning for upprepat bruk” (kolla referensen ISO).

Maénga av dagens system anvinder standarder for vissa delar (det 4r idag omdjligt att bygga
informationssystem utan att man anvénder en hel rad standarder for minga grundldggande frdgor) men dnda
har vi inte alls fatt ett samverkande system pé det sétt man skulle 6nska och behdva. Det behovs standarder
for manga olika frdgor pa olika niva av komplexitet ddr nagra av de viktigaste presetneras i denna rapport.
Samtidigt méste vi komma ihdg att for att verkligen uppna onskad grad av interoperabilitet for alla olika
syften sa krédvs ett systematiskt arbete i den egna organisationen som anvénder standardiserade ramar.

Standarder for grundliggande struktur pa data och information

Terminologiska resurser

Standarder for organisationens arbete med tjéinsteorienterad arkitektur
Grundliggande standarder for att beskriva viardens processer (och kanske
kvalitetsarbete)

Standarder for grundliggande informationsstrukturer for vardens information, lokalt
och i kommunikation

Standarder for specialiserade krav for viss typ av medicin-teknisk utrustning, point-of-
care, barbara sensorer, bildbehandling och laboratorieverksamhet

Standarder for att sékerstilla informationssidkerhet
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5.2 Grundldggande struktur for information

Denna introduktion till strukturerad information forséker ge en bakgrund till hela problemomrédet att
strukturera information for anvindning i vardens IT-system. De flesta dr sdkert bekanta med en hel del redan.
Da dr det bara att gd vidare i texten. Rapporten ger en bild av vigen fran de mest elementéra aspekterna som
ar generella till vadspecifika informationsmodeller men ocksd ett historiskt perspektiv, nagot om hur vi
kommit dit vi dr idag. Det senare perspektivet dr ocksa viktigt for att forstd en del anomalier i dagens IT-
virld. Det dr ocksé viktigt att inse hur relativ sanningen dr och att fi ett perspektiv pd hur aktuella
rekommendationer for nationella projekt likavédl som frdn de formella standardiseringsorganisationerna hela
tiden utvecklas och ibland helt &ndras.

I den hér rapporten behandlas struktur i flera olika nivaer. For olika syften behover vi diskutera dem alla. For
att gora de abstrakta informationsstrukturerna lite enklare att greppa kommer vi flera génger anvénda en
metafor — Konsten att bygga ett hus. Huset dr den informationsméngd vi vill kunna anvénda for nagot syfte,
mer om det i nésta kapitel.

Nar man bygger ett hus kan vi beskriva strukturer pa olika nivaer:
* Atomer av olika grundamnen som bygger upp:
* Molekyler som ingar i byggmaterial:
* Material som trg, galvaniserat stal, fargad plast, tegel vilka ger:

* Elementdra byggnadskomponenter som spanplatta, planhyvlat virke 22x90 mm,
100 mm spik, tegelstenar, men ocksd mer komplicerade produkter:

* Funktionella komplexa byggnadskomponenter som ett badkar, en spis, en dorr
med karm, fonster, en vdgg med fonster och dorr etc.

* Hela byggnadsmoduler och féardiga byggnader. Endast mindre lite speciella
byggnader specificeras och levreras som totala fardiga produkter, en valstuga,
friggebod, ett fritidshus etc. Stora flerfamiljshus i betong byggs i vissa fall som mindre
moduler som kombineras till stérre enheter. Aven ett s& kallat nyckelfardigt hus blir
bara beboeligt nar det fatt indivduellt vald tillagsutrsutning; mébler, husgerad, tavlor,
blommor etc.

Inom byggbranschen finns en historia av standardisering som i de lagre nivaerna betraktas
som sjalvklar medan man néar det géller de hégre nivaerna av struktur har sa manga olika
funktionella krav och 6nskemal att man oftast maste ha en individuell projektering dar
anvandarnas krav och mgjligheter maste vagas mot omgivande miljé och regeler fran
samhéllet i stort.

Det finns en hel del likheter man kan se med att specificera strukturerad information for vard
och omsorg. Vi kommer inledningsvis kort beréra vad vi kan kalla atomer och molekyler som
ju inte ar specifika fér vardens IT-system men anda ett viktigt fundament.
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Bygga ett hus -
struktur pa skilda nivaer
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Det finns en tendens idag att angripa informationsstrukturerna fér vard- och omsorg enbart frdn de stora
overgripande modellerna, som man sedan sedan succesivt ska fylla med konkret innehall.

Men vi behéver bdde “top-down” och bottom-up”.
5.2.1 Varfér behdvs struktur?

Vi har numer vant oss vid att vi t.ex. kan skriva ett email pa en dator och sedan skicka ivdg texten till ett helt
annat system, kanske t.o.m. i ett annat land och i for det mesta ser brevet likadant ut for mottagaren som pa
var egen dator dér vi skrev det. Men dven denna enkla form av interoperabilitet krdver en struktur och
standarder, ndgot om det i ndsta kapitel. Det var ndgot man ki&mpade mycket med under den stora
expansionsperioden 1960-85.

Vad vi kommer koncentrera oss pd hdr ar hur vi i vrd och omsorg kan uppnd ett antal syften med vart
informationsutbyte. De kan formuleras pé olika sitt. En mycket bred malsittningsformulering ar foljande
som vi forst anvdnde i den internationella standadiseringen, eHealth Standardisation Co-ordination Group
(hér ndgot modifierad):
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En kommunicerande vard

Vi vill bygga broar i varden. Isolerade journalsystem och andra IT-16sningar kan ldnkas samman med hjilp
av definierade granssnitt med gemensam terminologi och modeller for informationen. Det kan ge bade dkad
sdkerhet for patienten och en mer kostnadseffektiv vérd:

* All relevant patientinformation ér tillgéinglig for kontinuerliga vardkedjor

* Effektiv samverkan mellan olika personalgrupper och organisationsenheter

* Kunskapshanterande system interagerar med patientdokumentation och
planeringssystem

* Patienterna kommunicerar sjilva vid behov direkt med vardens IT

* Personal och allménhet tar hjilp av nitet for ett livslingt larande

* Alla patientfall anviinds for att generera ny kunskap.

Over tid har huvudfokus nir det géller 5nskemal om struktur i patientjournaler 4ndrats. Fran bérjan var man
kanske mest intresserad av att arbetet pa den egna enheten skulle vara smidigt — att det skulle vara enkelt att
hitta relevant information i en individs journal. S& smé&ningom har det behovet kommit att starkt inkludera
behov av samverkan mellan olika personalgrupper och enheter. Det dr ockséd viktigt att inte bara se till
mojligheten for vardpersonal att l4sa information pa skdrm (eller papper), det dr ocksé viktigt att journalens
information bidrar till effektiva processer i varden, i forsta hand inom en enhet. En allt viktigare fraga ar att
fa strukturerad information sa att automatiserade beslutsstod kan anvidndas dér indviduella patientdata moter
en formaliserad kunskap i form av t.ex. en klinisk riktlinje, ett virdprogram eller en avgrinsad varning.

Under en period, dominerade intresset att kunna skicka journaler eller delar av journalerna mellan olika
system som kanske t.o.m. fanns hos olika juridiska vardgivare. Behovet av kommunikation over
organisatoriska och geografiska granser varierar. Mycket information i vrdprocesserna &r bara relevant i den
egna enheten men alltmer maste vi stddja en samverkan av flera olika enheter som tillsammans med
patienten och ibland en nérstdende deltar i olika aktiviteter for den enskilde. Hér kan det behdvas vad som i
Patientdatalagen kallas sammanhdallen journal. Givetvis kan man behova utdka sfiren av interoperabilitet nér
ménniskor ror sig mellan olika delar i landet och inte minst 6ver grinserna i Europa for studier, arbete eller
turism.

Nir det géller kunskapsutvecklingen, den sista punkten, dr strukturerad information oerhdrt vésentlig och den
medicinska forskningen &r verkligt internationell, 98 % sker utanfor Sverige.

En rapport som understryker behovet av informationsstruktur for den sista punkten ovan var Mans Roséns
rapport’ med forslag till en stor satsning pé kvalitetsregister.

5.2.2 Data - information - kunskap

Dessa tre ord anvinds ofta i samband med utveckling av informationsteknik men finns naturligtvis ocksd i
allménspréket och anvidnds med lite olika betydelser i olika sammanhang. Grénserna &r i praktiken nagot
flytande och termerna anvinds lite dverlappande. Hér ges en forklaring.

data — en representation av fakta t.ex. text, siffror eller bilder
Anm. 1 Inom datavetenskapen anvdnds denna term ndr man avser en principiellt exakt representation i form

av ytterst bindra tal. Hardvaran hanterar alltid primért data. En databas struktur brukar beskrivas med en
datamodell som kan vara en av flera mdjliga representationer av en informationsmodell men dir

3 Oversyn av de nationella kvalitetsregistren. Guldgruvan i hilso och Sjukvarden. Forslag till gemensam satsning
2011-2015. http://www .kvalitetsregister.se/web/Oversynens forslag.aspx
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databasprogrammet kan sétta vissa granser och ddr olika datamodeller av informationen kan ge olika
prestanda beroende pa vad man vill géra med informationen.

Anm. 2 Data kan anvéndas bade som plural eller singularis pd svenska (ett datum pa latin)
information — en tolkning av data med en bestimd mening i ett sammanhang

Anm. Det har skett en gradvis migrering till formén for att anvinda information ocksd i olika
sammansittningar dir man under 60 och 70-talen anvénde data. Jimfor IT — informationsteknik i stillet for
datateknik.

kunskap — information i en persons hjdrna eller i ett IT-system som mojliggor en effektiv hantering av
processer som rdr enskilda foreteelser som dr medlemmar i en grupp

Anm. 1 1 filosofin &r kunskap — sann vilgrundad tro. Man kan alltsa korrekt tala om att man har kunskap
om en viss patients Hb-virde (om man har tillgdng till information om detta och det har matts med en
kvalitetssdkrad metod i en néra tid). I samband med utveckling av vérdens informationssystem &r det dock i
allménhet bittre att tala om information nér det géller enskilda personer medan kunskap reserveras for det vi
vet om hur det fungerar for grupper av personer, t.ex. i ungefdr samma alder eller med samma diagnos.

Anm. 2 Nir vi talar om kunskapshanterande system som kan ge beslutsstod, menar vi t.ex. system som kan
indikera att tvd8 ldkemedelsordinationer till en konkret patient kan vara oldmpliga om det finns
kunskapsinformation som séger att de tvd ldkemedelssubstanserna kan interagera med varandra.

Anm. 3 Det filosofiska kravet pd att kunskap ska vara sann &r naturligtvis i praktiken relativt. Vi far ofta
ndja oss med det som samlade vetenskapliga studier ibland sammanfattade av kunniga och auktoritativa
personer sdger dr den bidsta sanningen idag. I varden fér vi ofta erfara hur dessa ”sanningar” om ett antal ar
ersitts med annan “kunskap”. Det dr ddrfor av yttersta vikt att informationssystem som tillhandahéller
kunskap kontinuerligt uppdateras vad giller grunden for att anse viss information som kunskap.

5.2.3 Hardvarunara datastrukturer

Dagens informationssystem dr alla digitala, alla mer komplexa data som vi kan uppfatta som textinformation
eller bilder representeras ytterst i datorerna och nitverken av binéra siffror.

I det bindra talsystemet finns bara siffrorna 1 och 0. En sddan minsta dataenhet kallas - ocksé pa svenska —
bit (flera bitar). I ménga sammanhang som i de flesta nitverk sénds data som en strém av enskilda bitar t.ex.
11001011011001. Den forsta struktureringen av data som vi berdr géller att gruppera dessa for olika syften.
En mycket anvénd struktur dr byfe som innebér 8 bitar och alltsd kan anta 256 olika vérden (0 till 255). 1
dagens datorsystem har man ofta fler bitar som hanteras direkt i en process, kallas ofta en dators ordldangd,
den forsta PCn hade 16 bitar, numera ér de flesta processorer som siljs 64 bitars.

Nér man hanterar ladnga strdngar av binéra siffror i kommunikation ar det ytterst viktigt att alla bitarna kan
tolkas korrekt, faller en bit bort blir ju hela tolkningen av alla foljande siffror fel. Liknar det som man i
biologiska system kallar for en frameshift mutation” nér ett baspar fallit bort av de tre som bygger upp
DNA-koden. Vi dr numera ofta forskonade frdn att bry oss om sddana tekniska problem, inte for att
hardvaran &r perfekt, tvirtom har man pressat grinserna s att enskilda bitfel &r ritt vanliga. Det som gor att
vi dndé ytterst sdllan far korrupta data av dessa skél &r att man har olika kontrollsummor som kan upptéicka
och ibland direkt korrigera enskilda bitfel. En inte sa effektiv kontroll men av stor historisk betydelse &r den
s.k. paritetsbiten. I ménga tekniska sammanhang har man bestdmt att i en byte dr endast sju bitar normalt
informationsbédrande, den &ttonde paritetsbiten anpassades s& att man vid t.ex. udda paritet ser till att man
alltid bland de 8 bitarna har ett udda antal 1:or. Det dr av detta skil som man i den under méanga ar helt
dominerande teckenkodningen kallad ASCII hade 128 olika mdjligheter, tillrackligt for stora och smé
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bokstéver, siffror och de vanligaste specialtecknen pé ett tangentbord. Det var dock inte tillrdckligt for att
hantera olika teckensatt som t.ex. svenskans 4,4,0.

5.2.4 Representation av semantiskt innehall

5.2.4.1 Text

Text bestdende av strangar av bokstéver dr fortfarande centralt i informationssystemen. Uppfinningen av
alfabetet med en begridnsad samling olika tecken som kan kombineras hur som helst har haft en oerhérd
betydelse for var kulturs utveckling. Det dr dock att mirka att det & ord som &r den enhet som &r
betydelsebdrande och text behdver struktur som avdelar ord men ocksa andra strukturella element har stor
betydelse for var forstaelse av en text. Det géller meningar och dess sluttecken men ocksa rader, stycken och
sidor.

I datorernas barndom fanns flera olika sétt att koda text. Nagra viktiga standarder &r:
* EBCDIC en teckenkodning som IBM uppfann och som anvénts i stordatorsystem

* ASCII (American Standard Character Information Interchange) oftast 7 bitar. Varianter uppstod i
PCns barndom med olika code pages som utnyttjade 8 bitar, 256 olika tecken t.ex. inklusive de
vanligaste visteuropeiska tecknen som 4,4,6. I Osteuropa eller Korea hade man andra code pages.
Detta standardiserades s& smaningom som ISO 8859 med olika delar.

* Unicode* Detta kodsystem har plats for 1 114 112 olika koder och &r ett komplicerat system
standardiserat som ISO 10646. Unicodekonsortiet har utvecklat ménga olika tillimpninganvisningar,
ett mycket vanligt sétt numera &r att anvinda UTF-8 som innebér att man bara behdver anvinda en
byte om tecknet finns i den ursprungliga ASCII. Andra tecken kraver upp till fyra bytes.

For att strukturera information som ska iaktas visuellt pd en bildskdrm eller papper har vi manga olika sétt att
markera betydelse och sammanhang som ibland glomts bort i arbeten med att standardisera
informationsutbytet. I datorernas begynnelse anvindes bara fasta storlekar pa tecknen och en mycket vanlig
standard var att en rad bestar av 80 tecken och pé en bildskdrm finns plats for 25 rader. De 80 tecknen pa en
rad var ocksa det antal tecken som fick plats pé ett halkort. Manga program kunde utnyttja denna standard
for att ange position i en bild for anvéindaren men var naturligtvis mycket begriansat ur andra perspektiv.

Numera nér vi i allmédnhet har grafiska grénssnitt kan vi anvdnda en méngd olika typsnitt, farger och
storlekar. Vi kan ocksd ha olika bakgrundsfdrg och rama in viss text s att den logiskt verkar hora ihop.

Dessa element har i stort sett inte varit en del av forsoken att standardisera informationsutbytet i virden men
kan komma att fi storre betydelse framdver. Ett omrade dir vi kommit en bit pa vég i alla fall i Sverige &r att
standardisera en symbol for s.k. uppmérksamhetsinformation, tidigare ofta kallad varning.

5.2.4.2 Storheter, numeriska varden och enheter

I vardens informationssystem har man haft ett mycket stort fokus pé text &ven om man i modernare system
ocksa hanterar definierade begrepp med standardiserade termer och ibland koder. Ofta har sddant som
matvérden ocksd lagrats, kommunicerats och presenterats som text. Det dr dock vésentligt att inte minst for

4 http://en.wikipedia.org/wiki/Unicode
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anvindning i samband med beslutsstdd se den informationsteoretiska bakgrunden till dessa métvirden?. Den
utgOrs av:

* Storhet (Quantity) t.ex. massa eller langd
*  Numeriskt virde

Detta kan anges som teckenkodade siffror (t.ex. 1,34) men ofta kompletterat med ett prefix som
“centi”, ’kilo”, "mega” etc.

I datorer ndr man ska gora kalkyler med numeriska virden anvinds inte teckenkodade védrden som &r
ineffektiva och inte kan anvéindas direkt for kalkyler. I stéllet finns olika bindra representationer av
heltal (integer) och s.k. flyttal (floating point) ddr man med det senare kan hantera exponentialtal
som t.ex. 1,34 x 10'2. Observera att ett numeriskt virde ocksa kan behova uttrycka ett negativt virde
som vi i text gor med ett minustecken framfor. I datorerna har vi ju primért bara 1:or och 0:or och
man har dirfér konventioner som gor att man vet vad som é&r ett negativt tal och vad som é&r positivt
utan att behova koda tecken separat.

*  Enhet (Unit) t.ex. kilogram (kg) eller meter (m)

Det kan synas enkelt att [9sa dessa problem med att ange métvirden men faktum é&r att det fortfarande stéller
till stora svarigheter ndr man ska overfoéra information mellan system. Det finns forstds standarder men i
manga sammanhang har de inte anvénts. Det finns ett principiellt knepigt problem, att vélja mellan att kunna
Overfora en teckenrepresentation for ménniska att ldsa eller en ldmplig representation for kalkyler i datorer.

Ett ytterligare problem &r att minga av de enheter som bor anvindas i sin ursprungliga form anvénder tecken
som inte varit mojliga att representera i den teckenkodning som forelegat, fore unicode. Det dr ocksé svart att
frén ett tangentbord skriva t.ex. pg.

Inom CEN/TC 251 har vi utvecklat EN 124356 och EN 16147 som ger viss végledning till hur man hanterar
en del av dessa problem. Inom HL7 har det utvecklats en specifikation kallad UCUM som ér ett forsok att
bade ge en syntax for dverforing av mer komplexa enhetsuttryck och att pragmatiskt tillita méngder av
traditonellt anvinda enheter som inte dr baserde pa SI systemet. Inom ISO/TC 215 pégér rostning pd en
standard kallad ISO 11240 som med sérskild inriktning péd identifiering av likemedelsprodukter angriper
dessa fragor.

> International Organization for Standardization. ISO 80000-1:2009 Quantities and Units. Part I - General..
ISO. Geneva

International Bureau of Weights and Measures (2006), The International System of Units (SI) (8th ed.),
pp- 131-35, ISBN 92-822-2213-6, http://www.bipm.org/utils/common/pdf/si brochure 8 en.pdf

International Union of Pure and Applied Chemistry (1993). Quantities, Units and Symbols in Physical
Chemistry, 2nd edition, Oxford: Blackwell Science. ISBN 0-632-03583-8. p. 3.

6 EN 12435: 2006: Health Informatics - Expression of the results of measurements in health sciences

7 EN 1614:2006 Health informatics - Representation of dedicated kinds of property in laboratory medicine
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5.2.4.3 Bilder

En bild sdger mer dn tusen ord ér ett talande uttryck for att ord inte alltid dr det mest effektiva séttet att
kommunicera. Andd har i hittills i mycket liten utstriickning fingat ocksd uppenbart synliga
sjukdomstillstind som bilder i véra journalsystem. Det borjar dock anvindas alltmer i olika former och
diskussionen om strukturerad information bor ocksa inkludera bilder. En frdga som diskuterats mycket ar
olika grad av komprimering som kan vara helt utan forlust av information ( i princip genom att repetitiva
delar av en bild representeras som koordinater och en beskrivning av ett mindre element) eller med olika
grad av informationsforlust (ofta 4r denna forlust helt utan betydelse for de syften som den priméra bilden
ska anvindas till). Bilder kan vara av flera olika slag med skilda krav pa struktur och standarder.

* Digitala bilder i vanligt ljus som fotograferas med vanliga standardkameror som idag ar mycket
overkomliga i pris. Anvéinds t.ex. for att dokumentera bensar och misshandelsskador. Mera séllan
anvinds de idag for portritt som skulle kunna tjina badde som identifiering och for att formedla en
bild av allméntillstdndet. Ett vanligt 6verforingsformat dr JPEG standarden som kan viljas med olika
grad av komprimering.

* Ritningar. Fradn symboler som en varningstriangel till en skiss av var man planerar att operera, t.ex.
infor plastikoperation. Har behovs helst ett vektoriserat format som kan anvéndas av de IT-verktyg
som star till buds. Har finns ett mycket stort antal olika format och inte minst Microsoft hittar hela
tiden pa varianter av dessa som ofta varken dr bakatkompatibla eller fungerar med produkter fran
andra leverantdrer. Ett viktigt systemkrav &r att kunna kombinera “ritningsbilder” med “fotografier”.

* Bilder fran olika modaliteter pé rontgenavdelningarna. Forutom vanliga digitala rontgen bilder dir
film ersatts med en platta med sensorer har vi alla former av berdkningsberoende bilder i tvd eller
flera dimensioner som datortomografi (DT), magnetresonanstomografi (MRT),
positronemissionstomografi (PET) och ultraljudsbilder. For dessa for varden speciella instrument har
det utarbetats en mycket omfattande serie standarder inom den informella
standardiseringsorganisationen DICOM som fatt mycket stort genomslag och ocksa formaliserats
genom ratificering som CEN och ISO standarder, EN 12052. Dessa specifikationer hanterar inte bara
sjdlva bildinformationen i sig utan ocksd en rad uppgifter kring undersékningen som modell pé
utrustningen och aktuella instdllningar samt uppgifter for identifiering av patient, undersdkande
enhet, datum och tid. For de avancerade digitala formaten tillkommer en rad uppgifter som ror vilka
algoritmer (ibland kallade filter) som anvénds for att f4 fram en viss effekt. Nagot klart original finns
inte nér flera olika transformationer kan véljas.

* Rorliga bilder — film. Det géller dels sddant som erhélls med speciell vardutrustning, t.ex. i samband
med dynamisk angiografi eller vid endoskopier men kan ocksd gélla filmer med standard
videokameror, idag alltmer lagrade med MPEG4.

5.2.4.4 Ljud, signaler mm

Digitala ljud lagras dn s& lange mycket séllan i vara journalsystem. Kanske kommer en ny generations
digitala stetoskop éndra pa det. I den allmédnna IT-virlden har ju MP3 formatet helt kommit att dominera.
Aven om det #r ett kompressionsformat med forlust som optimerats for musik duger det bra for att t.ex. lagra
digitala diktat som i flera journalsystem kommit att f en viktig plats for akuta dokumentationer.

Bland speciella signaler av betydelse for varden framstdr EKG som mest betydelsefullt. Tyvdrr dominerar
hittills annu leverantdrsspecifika format varfor interoperabilitet ofta far skapas genom att skapa ett standard
bildformat i stillet. Det var vésentligt ndr man ocksa scannade in pappersremsor utskrivna med bldck men
idag nér de digitala EKG apparaterna helt dominerar dr det sorgligt att vi 4r sa langt frén ett allmént bruk av
den standard som finns och har funnits l&ng tid, EN 1064.
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Liakemedelsmyndigheten FDA i USA har relativt nyligen medverkat till att man via HL7 ocksa fétt en annan
standard for representation av EKG dér syftet varit att kunna granska underlag for digitala ansékningar om
registrering av nya ldkemedel. I praktiken finns dock ingen av dessa standardformat for EKG ute i den
svenska védrden. De stora leverantdrerna kénner dock vil till dem och har deltagit i deras utveckling men
sldpper inte produkter med standardformat forrédn de brett efterfrdgas. Ett omrdde dér en nationell insats
borde ske? Varken Socialstyrelsen eller Ldkemdelsverket synes ha intresserat sig for denna
patientsdkerhetsfriga.

EEG, den syster till EKG som méter signaler frdn hjirnan har en standard frdin DICOM men det dr oklart hur
mycket den anvinds.
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5.3 Standarder for tjansteorienterad arkitektur

SS EN ISO 12967: Hilso- och sjukvardsinformatik — Tjénstearkitektur
Health informatics — Service architecture —
Part 1: Enterprise view
Part 2: Information view
Part 3: Computational view

Den ir standarden bygger pa att inte detaljspecificera all information som en vardorganisation kan behdva
utan att definiera ett antal centrala tjdnster (services) som hela organisationen behdver. Denna standard
bygger pa det ramverk som arbetats fram i den internationella standardiseringen som formaliserats inom
ISO/IEC 10746 "Referensmodell for Oppna Distribuerade System" bér man bryta ner beskrivningen av
arkitekturen i olika vyer (viewpoints). For en introduktion till detta synsédtt och tillgdng till
grundstandarderna (som &r gratis) hénvisas till www.rm-odp.net.

Denna metodik som ursprungligen utarbetades inom Telecom-véirlden har ocksé tillimpats inom modern
standardisering for hélso- och sjukvard i bdde USA och Europa. Den nya HISA standarden, som forst
publicerades av CEN som EN 12967 har i en létt forbéttrad version publicerats av ISO 2009 vilken for
ndrvarande héller pa att formaliseras igen som den europeiska standarden. Dess tre delar ansluter till ODP
modellens tre dversta lager:

Del 1: Enterprise Viewpoint (Verksamhetsvy)
Del 2: Information Viewpoint (Informationsvy)
Del 3: Computational Viewpoint (Bearbetningsvy)

I ODP-modellen finns ocksd 2 ytterligare lager som behdvs for en konkret realisering av en arkitektur i ett
genomforandeprojekt. Det &r Engineering viewpoint (som sysslar med konstruktionsprinciperna) och
Technology viewpoint (som beskriver den konkreta realiseringen med val av olika produkter etc).

ODP-modellen ger dels en serie dvergripande principer men ocksd detaljerade beskrivningssprék som
rekommenderas for de olika vyerna. De har inte anvénts fullt ut varken i HISA standarden eller i detta
dokument. Det &r viktigt att se dessa standarder ODP och HISA, som hjilp i det omfattande arbete som
maste ligga i den egna organisationen, svensk vard och omsorg inom nationella projekt som NARRR mm
och forstas i1 de enskilda vardgivarnas arbete. Dessa referensarkitekturer dr inte en enkel kokbok.

En mycket central friga som podngteras i de internationella ramverken ar att verksamhetens principer och
behov maéste vara styrande och paverka arkitekturen for IT-stddet. Det som kallas "enterprise" avser den
verksamhet som systemet ska anvidndas for vilket kan omfatta flera olika organisationer eller enheter i
samverkan. Det ska inte oversittas med "foretag" men det krdvs naturligtvis ndgon form av ocksa juridiskt
reglerad samverkan och principerna har ofta anvénts fér den samverkan som sker inom ett stort foretag. For
oss giller det hela vérden.

Den nya HISA standarden EN 12967 dr bdde ett hjdlpmedel, en metodik for det egna arbetet och ocksé en
referensmodell som beskriver en serie baskrav och tjdnster som har ansetts vara relevanta for all hélso- och
sjukvard, atminstone ndr omfattningen ar som i ett svenskt landsting. I vidareutvecklingen frdn den
forstandard ENV, som kom 1997 har man kunnat bygga pa de rétt omfattande erfarenheter som finns av att
implementera tjinsteplattformar for stora sjukvérdsorganisationer i framfor allt Danmark, Sverige och
Italien. Det finns darfér en hel del bakom de forslag till grundliggande krav som nu blivit en riktig
europastandard och dirmed ocksé formellt gillande svensk standard frén SIS, Swedish Standards Institute.
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Samtidigt maste det poédngteras att mycket av det som presenteras i del 1: Verksamhetsvyn &r informativa
exempel som ska tjina som vigledning for de nationella och andra tillimpningar som maéste goras dar man
med verksamhetsforetrddarna beskriver sina krav och dar standarden ger hog grad av frihet nir det géller
beskrivningssitt. Ocksé for de tjanster som i standarden anses grundldggande géller att de kan behdva utokas
och specialiseras och det dr klart formulerat att en verksamhet kommer behdva definiera egna tjdnster som
gar utover de som beskrivs i den gemensamma standarden.

En viktig princip 4r att man i den s.k. verksamhetsvyn visserligen forsoker beskriva en helhet av
verksamhetskrav men med det underliggande syfta att stilla krav pd informationssystemet. Det finns en
maéngd andra krav som beskriver en verksamhets total regelverk som det inte 4r aktuellt att behandla eller
forsoka f4 med i en verksamhetsarkitektur i dessa sammanhang.

I del 2: Informationsvyn finns i UML klassdiagram beskrivningar av den minimiméngd information som
behover kunna hanteras i varden. Obs att alla aspekter pd omsorg inte beaktats. Dessa beskrivs nedan i
3.11.5. Det ér ocksa klart uttalat att denna modell inte avser att ersdtta de andra informationsmodeller som
utarbetas inom standardiseringen bade for speciella meddelanden mellan oberoende enheter for t.ex. e-recept
eller labsvar (ENV 13607 eller EN 14720-1) och inte heller avser att ersétta den nya grundliggande standard
for kommunikation av elektroniska journaler EN 13606 dir arketyper anvidnds som beteckning pd de
"mallar" som méste utarbetas for de tiotusentals manga olika kliniska informationsenheter som behover
kommuniceras pa ett semantiskt entydigt sdtt. HISA kompletterar dessa andra standarder genom att ge ett
ramverk for att hantera de gemensamma tjdnster som kan behovas i en samverkande stor verksamhet. HISAs
informationsvy innehdller saledes heller inga anvsiningar om exakt vilka termer som ska anvéndas for olika
deluppgifter, men det slés fast att i en verksamhets egna arbete med informationsvyn ar en viktig del att
faststilla de terminologier som ska anvéndas i olika informationsstrukturer for t.ex. diagnoser, symtom etc.

I del 3: Bearbetningsvyn beskrivs interaktionen mellan de komponenter som beskrivs i Informationsvyn med
de grianssnitt som erfordras.

Fo6r mer information om hur HISA standarden ska anvidndas och hur den samverkar med andra aktuella
standarder se webbplatsen: www.hisa-standard.org. Hér finns dokumentet Health informatics - Service
architecture - An informal guide to ISO 12967 (June 2009).

For exempel pé tillimpningar se: Klein GO, Sottile, PA and Endsleff F. Another HISA - The new standard: Health
Informatics - Service Architecture. Medinfo 2007. Obs hédr beskrivs ocksé tillimpningar fran Danmark Italien och
Sverige.
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5.4 Begrepp och termer
5.4.1 Grunder

I vérden har vi jaimfort med andra samhillssektorer varit foregangare i att forsoka strukturera den oerhort
omfattande fackterminologin i olika begreppsystem dir de enskilda begreppen forutom en standardterm
ocksa fétt en kod. Det dr pga koderna som systemen t.ex. ICD-10 ofta kallas kodverk.

Det finns mycket som &r positivt med dessa aktiviteter och det finns i Sverige ett stort intresse for
terminologiarbete for varden. Tyvérr dr genomslaget for de sunda principerna dnnu mycket svagt och det &r
ett av de storsta hindren for ett vél fungerande informationsutbyte med tillrackligt strukturerad information.
Har &r vi inte ensamma utan dven i de engelsksprikiga linderna med mycket storre samlande resurser for
medicinskt terminologiarbete 4r den fria texten med odefinierade termer dnnu helt dominerande utom i vissa
speciella omraden.

Det finns flera olika anledningar till systematiskt arbete med dessa fragor men det finns ocksa fallgropar och
en del utbredda missforstdnd. Man kan identifiera foljande syften dér man i olika arbeten ofta fokuserat bara
pa nagra av punkterna:

* Attutreda vilka termer som faktiskt anvénds idag ute i virden i bade talat och skrivet sprik

* Att vdlja ut en av flera synonymer som ska fé status av foredragen term. Det dr viktigt for nér vi
kommunicerar med hjédlp av dator blir det mycket enklare om alla (inom ett sprékomrdde som
svenskan) anvinder samma term for samma sak. En kod som i vissa fall anvdndes ger visserligen
enhetlighet men méste vara knuten till en term i klartext som vi ménniskor begriper.

* Attenas om vad termerna betyder. Det kallas ibland att definiera begreppet bakom, men en spraklig
sats som forsoker fdnga meningen med en term &r ofta helt otillrackligt &ven om en god definition
kan vara en hjdlp fér en ménniska. Det finns flera andra metoder att klargéra meningen med en term
an att skapa en vanligt definition med text.

* Att skapa sammanhédngande system av begrepp inom ett omréde dir relationerna mellan alla de
ingéende begreppen dr helt klargjorda. Det kan ha flera syften, inte bara som ett alternativ till att visa
betydelsen av de ingdende termerna pa ett annat sitt dn genom definitioner. Ett mycket vésentligt
syfte vilket stdller stora krav pé stringens i uppbyggnaden av sddana terminologiska system é&r att
mojliggéra analys av storre material ddr observationer frdn ménga olika patienter ingér och i
synnerhet samverkan med olika beslutsstodssystem.

Att definiera termer i ett begreppssystem ar inte enkelt. Foljande klipp ur
tidskriften Byggologi — Tips fér den hiandige: bygg ditt eget slott men férst en rejél
terminologi kan tjana som exempel.

vitvara

en vara som kan men inte behover vara vara vit vilken anvands som en modul vid
byggnation av ett kék, badrum eller tvatstuga och som har en elektrisk anslutning

Anm 1. | tidernas begynnelse var alla vitvaror vita men ett slag var de foretradesvis
avokadogréna for att numera ofta vara av borstat stal.

Anm 2. En del ocksa vita varor som uppfyller ovanstaende definition som t.ex. en
vit brédrost, en vit kaffebryggare, ett vitt virmeelement ar anda icke en vitvara

Anm 2. En vitvara ar oftast formad i standadmattet 60 cm bredd men vissa |38
exemplar ar 70 eller 40 cm.
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5.4.2 Vad &r ett begrepp

Att man i allménspréket anvinder ordet begrepp i lite olika betydelse &r inget konstigt och géller nistan alla
ord. Det finns tyvérr ocksd i professionellt arbete med begrepp och termer flera olika motségande betydelser
av termen begrepp som hédr ska beréras ndgot. For en mer utforlig analys med ytterligare refrenser hinvisas
till den nu forbattrade publicerade artikeln Concept Systems and Ontologies: Recommendations for Basic
Terminology® som under nagra ar spritts informellt I standardiseringsvérlden. I korthet har man ofta talat om
begrepp som en mental forestillning for att i ndsta 6gonblick hantera begreppet som ndgot som existerar i
sinnevérlden och kan ha relationer till andra objekt i den verkliga vérlden.

Som foreslds i den ovan ndmnda artikeln av Klein och Smith foresldr vi att i dessa sammanhang nér vi
diskuterar strukturerad vardinformation bor termen begrepp (i ett terminologiskt system) betyda meningen
med en term som man har kommit éverens om i en ansvarig grupp. Det kan visst finnas relationer
mellan begreppen men de &r begransade till generiska relationer.

Sa kan man t.ex. tala om f6ljande termer i ett system didr meningen inte torde behova speciella definitioner
eller andra &tgéirder men framga av termerna i sig.

1. Infektionssjukdom

A

2. Infektionssjukdom orsakad av bakterier

A

3. Infektionssjukdom orsakad av kolerabakterier

Begreppet 1 ér vidare i betydelse dn begreppet 2. Det kan ocksa uttryckas som att begreppet 3 &r smalare &n
begreppet 2 som i sin tur dr smalare &n begreppet 1.

Déremot dr det inte korrekt att séga att begreppet Infektionssjukdom orsakad av kolerabakterier har en
relation till organismen Vibrio cholerae. Det dr varken den abstrakta meningen med termen eller eventuella
hjarnaktiviteten som har en relation till organismen, det &r sjdlva sjukdomen som har det.

Att inte korrekt uppfatta distinktionen mellan dessa har lett till risker f6r att man gor felaktiga analyser pé
data som &r beroende av terminologisystem och de férmenta relationerna mellan begreppen.

8 _ Klein GO and Smith B. Concept systems and Ontologies: Recommendations for Basic Terminology. J. Japanese Soc.
Artificial Intelligence. 2010; 25 (3), 317-325.
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Ett idag mycket viktigt terminologisystem som beskrivs mer nedan & SNOMED CT. Hér anvinds begrepp
(concept) 1 ytterligare 4n annan betydelse vilken hellre borde heta

nod i ett begreppsystem (concept system node)

informationselement inom ett begreppssystems struktur som dr en pekare vilken ldnkar en eller flera
synonyma termer med en given definition och som ldnkar till eller flera andra noder i begreppssystemet
genom en representation av relationerna mellan dessa

5.4.3 Ontologi

Laran om ontologi som en del av filosofin &r flera tusen ar. I modern IT utveckling och i den biomedicinska
vetenskapens kérna har denna term kommit att anvéndas for system av foreteelser (entities) i den verkliga
virlden som har olika relationer med varandra.

Det som kdnnetecknar goda ontologier (ontologiska system) dr att man pa ett mycket systematiskt sitt fran
de mest elmentdra typerna av fOreteelser bygger upp ett stringent system, ofta kopplat till den mest
fundamentala ontologin pa toppnivé som inte pa nagot sitt dr speciell for just biologin eller varden.

Det dr ndgot forvirrande att man i ontologin haft ménga olika synonymer f6r de grundliggande termerna. I
en modern terminologi for ontologier s& skiljer man i forsta hand pd typer, t.ex. hand (som giller alla
maénniskor och andra primater) och instanser, t.ex. min vanstra hand.

Instance Type

Synonym: Universal, Qass,Kind

Synonym: Individual, Particular (Category, Genus, Spedies, Taxon)

Ontologier kan sedan ytterligare brytas ner pa ett enhetligt séitt oberoende av vilken domdn man arbetar
inom. Aven om det finns smé skillnader 4r moderna ontologer relativt 6verens om foljade:
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cd: Class Diagram_1 J
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Vid konstruktionen av moderna terminologier for varden har man I flera fall forsokt tillimpa ontologiska
principer men med olika grad av stringens. Ett mycket bra exempel &r FMA, Formal Model of Anatomy.
Inom basal biologi och biomedicinsk forskning har ontologier fatt stor betydelse ndr man t.ex. i stora
systematiska system forsoker beskriva hur alla gener i en organism kodar for visa proteiner som har en
definierad function i ett metaboliskt ndtverk och en ibland makrsopiskt iaktagbar function. Debt finns en hel
familj av fundamentala biomedicinska ontologier — The OBO Foundry (http://obofoundry.org), a consortium
of influential ontology groups in the bio-sciences®.

Ett exempel pé ett modern sitt att med ontologiska principer bygga ett terminologiskt system ar det arbete
som skett inom ECDC — European Centre for Disease Prevention and Control som byggt upp ett system vars
principer ar tillgédngligt i demoversion pd denna ldnk: http://public.ecdc.tilde.com. Klicka gérna runt och se
hur man dels bygger pé ontologiska prinicper, dels knyter det till anvéinda termer med frdgor om synonymer
etc.

Har har man haft som syfte att skapa en struktur for att den europeiska myndighetens personal ska kunna
hitta relevant kunskap om smittsamma sjukdomar. Det handlar inte om patientdata.

5.4.3.1 Nagra viktiga terminologisystem

5.4.41CD-10

International Classification of Diseases frdn virldshilsoorganisationen, WHO anvénds 6ver hela vilden for
att klassificera diagnoser bland annat for folkhélsostatistik men ocksd for att enskilda patientfall ska f& en
diagnos inte minst kopplat till en ersdttning till det sjukhus som behandlar. I det senare fallet 4r diagnoserna i
ICD kopplade till grupperna i DRG (Diagnosis Related Groups) som ocksd anvinds i Sverige. Hir har vi
ICD-10 i svensk overséttning under namnet KSH-97 (Klassifikation av Sjukdomar och Hélsoproblem) frin
Socialstyrelsen. Systemet anvdnds ocksé for den officiella dodsorsaksstatistiken. I brist pd annat anvédnds det
ocksa i kliniska patientjournaler for att ge en snabb bild av vad som fattas patienten men ofta kompletterat

9 Smith, B., e al. (2007) The OBO Foundry: Coordinated Evolution of Ontologies to Support Biomedical Data Integration, Nature
Biotechnology, 25 (11), 1251-1255.
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med annan information i fri text eller for speciella sjukdomar som cancer, himtat ur andra mer detaljerade
klassifikationssystem.

ICD-10 har ett mindre antal huvudaxlar dér man ibland utgér frdn anatomisk del av kroppen men ibland fran
t.ex. orsakande agens dir infektioner finns pé ett stille och forgiftningar pa andra. Eftersom varje diagnos
bara finns pa ett stélle och det inte finns ndgra definierade relationer mellan axlarna dr det svarnavigerat och
ologiskt vid forsok till analys. Det finns i stort sett inga definitioner eller kriterier pd nér en viss diagnos ar
tillamplig i1 detta system. Manga viktiga detaljer saknar ocksa plats i detta system. Oaktat detta har det en
mycket stor betydelse och gor stor nytta. En migrering fran detta blir svar och det handlar snarare om
komplettering.

I Sverige som veterligt enda land har Socialstyrelsen i samarbete med primérvardsldkare tagit fram en
forenklad version med ca 1000 diagnoser kallad KSH-97P vilken anvinds i hela primirvarden. Det &r
huvudsakligen ett subset men man har ocksa skapat en del nya termer som skapar grupper som inte finns i
ICD-10. Den underlittar visserligen i viss méin for den allménldkare som ska sétta diagnos for att det 4r farre
att vélja pd men med ett okat elektroniskt utbyte med slutenvarden skapar det problem att man har olika
diagnosklassifikationer. Méanga mer specifika och fullt begripliga diagnoser fran sjukhuset kan inte
registreras i primdrvardens diagnossystem. For forsdkringskassan maste man halla sig med tvad olika
uppséttningar diagnoskoder etc. En varning darfor att diagnosterminologi dr mer komplicerat &n man ibland
tror nir man bara har den ena sidan av vérden.

Inom WHO har man startat arbetet med att utveckla nésta generations sjukdomsklassifikation, ICD-11 som
ska komma ut >20 ar efter ICD-10, ar 2017. Har anviands modern teknik med en Wiki som kan hantera
logiska relationer och man avser att for forsta gangen ocksa inkludera definitioner och kanske diagnostiska
kriterier. ICD-11 byggs nu i ndra samarbete med de som utvecklar SNOMED, se nedan sé att man ska fa en
gemensam ontologisk grund for dessa.

5.4.4.1 Lakemedelsterminologier

ATC ér ett annat kodverk frin WHO som anvénds allmiént i Sverige som klassificerar lakemedelsprodukter i
ett hierarkiskt system dér man pd hogsta nivan utglr fran ett terapeutiskt omréde, t.ex. likemedel for
respirationsorganen for att s& smaningom komma ner till olika kemiska grupper och slutligen aktiva
substanser. Alla registrerade ldkemedelsprodukter har en ATC kod men det finns ofta flera generiska
synonymer med samma kod. En del av dessa ar klassificerade som utbytbara. I vissa slaskgrupper finns en
ATC kod for en grupp liknande men &ndé olika ldkemedel med kombinationer av flera substanser. Icke desto
mindre kan ATC systemet anvindas pad ménga olika viktiga sétt, bl.a. 4r vara databser for information om
interaktioner och atgirder vid Overdosering uppbygggda pd dessa koder. Det anvinds ocksd ofta for
registrering av dverkénslighet dér beslutsstdd kan varna ocksa for liknand men ej identiska preparat i vissa
fall.

For att identifiera en konkret likemedelsprodukt som kan forskrivas pé recept anvénds inte ATC koden utan
ett annat system dir varje vara t.ex. Tabletter Alvedon 500 mg i en pappask med 20 st har ett id. Tidigare
har vi inga méanga ar och fortfarande till viss del anvént det s.k nordiska varunumret som Apoteket holl
ordning pd i samarbete med sina nordiska kollegor. Det finns inget internationellt system for detta.

Det &r i Sverige nagot forvirrande att det finns flera olika parter som ansvarar for olika delar av gemensam
information om ldkemedel. Grunden utgérs av NPL Nationellt Produktregister for Lédkemedel dér
Likemedelsverket registrerar alla godkénda produkter, kompletterat av industrin och TLF (Tandvérds- och
LiakemedelsFormansverket). Vi har dessutom Apotekens Service AB som nyligen i oktober utkommit med
en ny version av Varuregistret kallat Vara som anvénds av alla apotekskedjor. Slutligen har vi SIL (Svensk
Informationsdatabas for Likemedel) som dgs av Inera/SKL och forsdker komplettera informationen med
t.ex. uppgifter om interaktioner.
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5.4.5 Laboratorieanalyser

For att identifiera de egenskaper (hos patienten) som undersdks efter bestillning av analyser pd medicinska
laboratorier och som sedan rapporteras har ett internationellt system, NPU-systemet, utvecklats av IFCC
(International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine) och IUPAC (International Union
of Pure and Applied Chemistry). Systemet omfattar de flesta laboratoriemedicinska specialiteter utom
patologi. Svenska och danska krafter har haft den storsta betydelsen for utvecklandet av detta som bygger pa
ett nidr samarbete med internationell metrologisk expertis. Det har ocksa i sin grundmodell standadiserats
inom CEN i Europa.

Detta system anvinds mycket av svenska laboratorier men tyvérr inte alla och systemets underhdll har
behandlats mycket styvmoderligt helt utan stdd frdn nationella myndigheter som Socialstyrelsen. Det dr
givetvis av storsta betydelse att vi pad ett enhetligt sdtt kan identifiera olika laboratorieanalyser i all
strukturerad information.

Utover NPU finns det frimst tvd andra ansatser for att identifiera laboratorieanalyser. Den ena dr LOINC
som dr en ytterst informell grupp knuten till ett amerikanskt universitet som skapat ett kodverk for
laboratorieanalyser som anvénds i stor utstrdckning i relation till HL7 meddelanden (mest version 2) och inte
bara i USA utan ocksé i minga europeiska lander, dock inte i Storbritannien som veterligen har sitt helt egna
NHS utvecklade system.

Den andra ansatsen kommer frdin SNOMED CT som innehéller ménga av de termer som ingar i
analysbestillningar men som inte utformats for att anvéndas i sddana och veterligen inte anvinds for det
heller varken i USA eller i Storbritannien.

LOINC identifierar inte egenskaper hos patienten utan snarare hos det aktuella provet och dr i méngt och
mycket ett procedurdrivet system med de begridnsningar det ger. Ett aktivt arbete pdgar dock med att inom
ramen for ett samarbete med IHTSDO (Snomed CT) mappa NPU- och LOINC-termer till Snomed CT’s
begrepp "observable entity". NPU’s begrepp "egenskapsslag" (kind-of-property definierad i EN 1614)
kommer sdkerligen att f& stort genomslag om och nér en nddviandig normering av egenskapsrepresentation
for undersokningar i laboratoriemedicin genomfors inom och mellan ldnder.

Ett hinder har varit att SNOMED CT ir ett slutet system med krav pa licens (som i flera, men fa ldnder, sker
via nationella myndigheter). LOINC och NPU é&r ddremot dppet tillgéngliga fér vem som vill.

5.4.5.1.1 SNOMED CT
Historik - College of American Pathologists och det engelska NHS Clinical Terms

Malsdttningen att med en begreppsorienterad referensterminologi kunna representera stora delar av
innehéllet i en patientjournal har funnits en léngre tid och flera viktiga pilotprojekt har startats i Sverige
liksom 1 flera andra ldnder. Utmaningen &r dock gigantisk dérfor att det dr s& enormt manga begrepp som
anviands och ménga parter som ska komma Overens. De internationellt dominerande arbetena inom detta
omrade som utvecklats separat under mer dn 15 ar kommer fran USA och Storbritannien. Dessa tvé parter,
The College of American Pathologists i USA och det engelska Centre for Coding and Classifications inom
National Health Service beslot att sld ihop sina anstrdngningar 1999 och har skapat en gigantisk resurs som
nu kallas SNOMED Clinical Terms. Vissa delar av SNOMED for patologi finns sedan linge &versatt till
manga sprék och anvinds ocksa i Sverige. Med SNOMED RT (Reference Terminology) fran 1997 hade
ambitionen kommit att omfatta en stor del av klinisk information och flera viktiga principer som nu finns i
SNOMED CT redan etablerats. I England borjade Dr James Read i borjan av 80-talet utvecklingen av ett
kodverk for primédrvard som sedan vidareutvecklades av National Health Services i England till det verk som
fortfarande &r i drift kallat Clinical Terms Version 3.
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P& grund av denna historia innehéller det nya verket SNOMED CT ockséa s.k. legacy codes dir samma
begrepp terfinns i de dldre SNOMED RT eller CTV3.

I samarbetet kom huvudansvaret for att driva den gemensamma organisationen Snomed International att
ligga p& amerikanerna i College of American Pathologists. Ar 2004 fick CAP ett avtal med den amerikanska
federala regeringen som via National Library of Medicine gav ett anslag om 32 miljoner USD 6ver fem é&r
for att vidareutveckla denna resurs som i samband med detta ocksd blev gratis tillgdnglig i amerikansk
sjukvérd. I England géller motsvarande att det dr kostnadsfritt att anvinda Snomed CT. I andra lédnder géller
fortfarande krav pé tecknande av en licens med dgaren till SNOMED.

I bdde USA och England har ett stort antal specialistforeningar for badde ldkare och annan vardpersonal som
t.ex. sjukskoterskor under senare &r gjort dverenskommelser med SNOMED dér man aktivt bidrar till
innehéllet och i flera fall gjort tidigare separata terminologier tillgingliga som en del av SNOMED CT.

Semantisk modell 6ver SNOMED

Den semantiska modell som ligger bakom SNOMED CT ér egentligen relativt enkel i sin centrala del med
tre tabeller:

Beskrivningar (Descriptions)

Dér varje post vésentligen innehdller en identifierande kod (Description ID) och en term som kan besta
av flera ord samt en pekare till det begrepp vilket termen avser.

Begrepp (Concept)

Dér varje post innehdller en kod (Concept ID) och for tydlighets skull men egentligen onddigt den term
som kallas fullt specificerat namn som ocksé innehéller en grupptillhérighet

Relationer (Relationships)

Dér varje post innehdller tvd begreppskoder mellan vilka en viss relation rader. Frdn begrepp 1 till
begrepp 2 rdder en relation som identifieras av en relationstyp som t.ex. kan avse en generisk relation
"is-a" t.ex. "anemi" dr en "blodsjkudom" eller en annan typ av ontologisk relation som t.ex. innebér en
kombination av tvé begrepp som "inflammation" i "lungan".

Dessutom finns det for var och en av dessa centrala tabeller diverse andra attribut som t.ex. talar om ifall en
term dr rekommenderad eller en alternativ synonym eller eventuellt ndgonting som man avrader fran att
anvinda. P4 samma sitt finns det for begreppen attribut som séger en del om begreppstyp och om det &r
aktivt eller eventuellt taget ur bruk. Snomed har som princip att inte ta bort ndgot som en géng funnits utan i
det fall ett begrepp t.ex. bor ersittas av tva andra i och med ny medicinsk kunskap som markeras det gamla
som inte ldngre anvént och med relationer till de nya.

Det finns ocksd ndgra andra viktiga tabeller som anvdnds vid ordsokning som anger ekvivalenter och
exkluderade ord. En viktig princip dr ocksd mojligheten att definiera en delméngd — ett subset. Det 4r mycket
anvindbart och anvinds t.ex. i den engelska priméarvarden for att man inte dér ska drunkna i de 993 000 ord
som finns i hela SNOMED. Det finns en speciell syntax for att ange sddana delmidngder som kan skapas
nationellt eller senare i en viss sjukvérdsorganisation for att underldtta anvindningen. Pga att man efterstdvat
att ta med nésta allt man kommit 6ver finns det en rikedom av begrepp och termer som kan gora systemet
svaranvédnt om man inte utnyttjar denna majlighet.
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Det ar naturligtvis ocksd sa att avsikten &r att man i en konkret anvéndning i ett journalsystem sa finns det i
ett visst sammanhang endast en mindre del av alla begrepp som kan vara aktuella och bor visas for
anvindaren.

Det finns ocksa tabeller som kan ge en koppling mellan SNOMED och andra kodverk. Det finns t.ex. for
ICD-10. Observera dock att det inte &r alldeles latt i sddana fall ndr det inte finns en 1-1 motsvarighet som i
detta fall ofta dr fallet. Ibland kan en ICD-10 diagnos mappas mot flera SNOMED begrepp och ibland finns
endast en ungefarlig dverensstimmelse varfor mappningstabellerna i sddana fall ger stod for en manuell
hantering med beslut om vilket motsvarande begrepp som &dr mest ldmpligt anvénda i ett visst sammanhang.
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Foljande bild ger en dversikt 6ver konstruktionen.
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Oversikt over innehallet

Innehéllet i SNOMED CT vixer hela tiden, framfor allt genom att nya samband mellan begrepp
definieras. Nir vi inom Reftermprojektet borjade arbeta med 2002 ars version innehdll det totalt
ungefdr 300 000 begrepp, 450 000 termer, 700 000 definierade samband mellan begrepp.

I juli 2005 fanns 366 170 begrepp med 993 420 engelska termer (en del &r alltsd synonymer), och
det fanns hela 1,46 miljoner definierade samband. Man har dven strukturerat om uppdelningen pa
olika huvudomriden som nu é&r féljande arton:

1) Kliniska fynd (Clinical Finding)

Detta &r 1 sin tur uppdelat pd Status (Finding) som omfattar badde fynd vid fysikalisk
undersdkning som laboraoriefynd och problembeskrivningar samt Sjukdom (Disease) som
motsvarar en traditionell diagnos
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2) Atgirder (Procedure/Intervention)

Haér finns bade vad vi kallar kirurgiska och medicinska &tgérder samt omvardnadsétgirder
3) Mitbara och observerbara storheter (Measurable / observable entity)

T.ex. tumdrstadium

4) Kroppslig struktur (Body Structure)

Makro och mikroskopisk anatomi ner till subcellulér niva

5) Organism (Organism)

Hér aterfinns en mycket lang lista pd framfor allt olika mikroorganismer av medicinsk betydelse men
dven hogre djur som kan ha betydelse for sjukdom

6) Substans (Substance)

T.ex. magsaft

7) Farmacevtisk produkt (Pharmaceutical/biologic product)
T.ex. tamoxifen

8) Undersokningsmaterial (Specimen)

T.ex. urinprov

9) Viérde (Qualifier value)

T.ex. bilateral

10) Fysiskt objekt (Physical object)

T.ex. Suturnal

11) Fysisk kraft (Physical force)

T.ex. Friktion

12) Héndelse (Event)

T.ex. flodvig

13) Omgivning och geografisk lokalisation (Environment / geographic location)
T.ex. intensivvardsavdelning

14) Socialt och administrativt sammanhang (Social context)
T.ex. Organdonator

15) Sambandsberoende kategori (Context-dependent category)
T.ex. utan illamaende

16) Skalor (Staging and scales)

T.ex. Nottingham's ADL index

17) Koppling (Linkage) vilket i sin tur dr uppdelat i: Kopplingspastaende (Link assertion) t.ex. "Har
orsak" (Has etiology) och Attribut (Attribute) t.ex. "fyndplats"

18) Speciella begrepp (Special concept) innehéller t.ex. inaktiva begrepp
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Dessa begrepp kan kombineras i en speciell syntax och det dr denna kombinationsmdjlighet som
definierar de flesta begrepp. Dessutom finns en kortfattad beskrivning som forklarar vad som menas
med begreppen utan att vara en formell definition. Alla begrepp har minst en term men 1 vissa fall
ar synonymer definierade och en svensk Overséttning betraktas som en synonym till den engelska
huvudtermen. Varje begrepp har en numerisk identifierare — kod som ofta kan anvidndas vid
informationsutbyte.

Om man jamfor med journalmodellen SOAP (subjektivt, objektivt, analys och plan) sa ticks de tre
forsta mycket av grupp 1 ovan Clinical Finding men med tilldgg av begrepp frdn manga av de andra
grupperna. Det finns t.ex. delar som ticker kroppsstrukturer, kroppsfunktioner, organismer,
substanser m.m. Den bakomliggande strukturen i SNOMED CT mgjliggor analysmojligheter som
traditionella klassifikationer inte har, t ex att beskriva klinisk information med multipla konsistenta
vyer, eller med flera olika detaljeringsgrader.

Svenskt SNOMED arbete

Den forsta svenska systematiska anlysen av SNOMED CT skedde &ren 2002 — 2005 inom det s.k.
REFTERM projektet Referensterminologi for vard, forskning och uppfoljning med stéd av ITHS.

I denna rapport som delvis citeras ovan gjordes en analys dver mojligheter och en rekommendation
om ett brett inforande i Sverige gavs. Efter viss tveksamhet fran Socialstyrelsen beslot dnda
regeringen 2006 att Sverige skulle g& med i den nystartade internationella organisationen for
SNOMED CT och Socialstyrelsen gavs uppdraget att §versitta hela terminologin vilket avslutades i
en forsta version 2010. Endast en term per begrepp dr dock Oversatt. Det finns for ndrvarande
ménga oklarheter om hur denna stora terminologiresurs ska kunna anvéndas i vardens IT system.

Internationellt SNOMED arbete

Det finns nu en internationell organisation International Health Terminology Development Organisation
(www.ihtsdo.org) med séte i Képenhamn med 27 lander november 2015 som medlemmar. Det inkluderar i
nirheten: Danmark, Island, Sverige, Estland, Litauen, Polen, Tjeckien, Nederlinderna, Belgien och
Storbritannien. Hela terminologin med atminstone en term per begrepp («The preferred term» ar Oversatt
fran engelska till danska och svenska samt @ven spanska och tyska samt till stora delar franska. Ovriga nya
lander har &nnu inte oversatt och avvaktar i vissa fall medvetet. Man kan givetvis vélja en annan strategi och
bara efter behov dversitta de delar som verkligen ska anvéndas i det egna landet.

5.4.5.2 Vad bor struktureras i terminologisystemen?

Ett mycket viktigt problem som vi far anledning att dterkomma till giller vad man bor forsdka inkludera i
vardens och omsorgens terminologisystem. Det finns som vi har sett ndgra relativt f& system i stor
anvindning idag och det stora SNOMED CT systemet med ambitioner att omfatta allt”.

Tveklost dr det utmérkt att for manga omréden skilja pd definierade informationsmodeller for olika syften
och sadant som listor pa olika analyser av kemiska substanser som bittre hanteras i terminologier med en
enkel och snabb process for aktualisering med nya termer. I avsaknad av strukturerade terminologisystem
inom manga omradden har det funnits sdrskilt inom HL7 en tendens att skapa mycket detaljerade
informationsmodeller. Samtidigt vill manga terminologiskt inriktade intressen skapa l&nga komplexa termer
som dr sammansdttningar av flera olika foreteelser i verkligheten som i en ontologi hamnar i olika
elementéra axlar.
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Det ér av flera skl oldmpligt att driva denna terminologisering for 14ngt. I naturligt sprdk muntligt och
skriftligt anvinder vi ju grammatik och syntax, meningar mm for att beskriva komplicerade fenomen. Det &r
klokt att anvénda en sddan kombinatorisk princip ndr det géller relationen mellan vad som ska vara termer
och vad som ska uttryckas i informationsmodeller. Det finns dock ingen internationell konsensus om var
grinsen ska gd& och vi har idag ménga Overlappande mdjligheter att uttrycka saker med hjilp av
informationsklasser i forening med termer i terminologisystem eller genom att utnyttja de komplexa termer
som ibland finns inom vissa omraden. Det finns ocksd mojligheter att direkt kombinera definierade termer
t.ex. frin SNOMED CT genom s.k. postkoordinering utan att g végen via speciella inforamtionsklasser. Det
ar nodvandigt att skapa bestimda regler for hur informationsmodeller och terminologier ska samverka i olika
anvandningsfall. Ett stort arbete som vésentligen bara &r paborjat internationellt och knappast alls i Sverige.

5.4.5.3 Terminologistandarder fran CEN och ISO

Inom begrepps och terminologiomréddet pagér ocksd en rad internationella och svenska
standardiseringsprojekt som kompletterar det arbete som Socialstyrelsen bedriver inom epidemilogiskt
centrum och flera landstingsintiativ. SIS organiserar dels inom TK 10 en kommitté for generell
standardisering av metoder inom terminologiarbetet som anknyter till ISO/TC 37. Speciellt inom hélso- och
sjukvardsinformatik har man inom ISO/TC 215 gétt vidare ndr det géller terminolgi for IT baserade
komplexa begreppssystem. Hér kan man t.ex. nimna den nya grundstandarden ISO/CD 17115: Health
informatics — Vocabulary for terminological systems som skrivits av en ldkare vid Sahlgrenska sjukhuset i
samarbete med bl.a Mayokliniken i USA. I det europeiska arbetet har man arbetat med grundldggande
doméntermer for virden dér ett viktigt omrade adr Health informatics — System of concepts to support
continuity of care dir den europeiska forstandarden i samarbete med bl.a. socialstyrelsen nu
vidareutvecklades forst till den europeiska standarden EN 13940 fr&n 2004 som dérefter lades till grund for
en internationell standardisering inom ISO/TC 215. Mycket av begreppsvirlden och relationer finns kvar och
har under aren ocksa anvints for att pdverka andra internationella standarder men det har ocksa skett viktiga
vidareutvecklingar. I december 2015 publicerades sd &ntligen den nya “Contsys” som ISO 13940:2015
Health informatics — system of concepts to support continuity of care ofta kallas med ett smeknamn. Den ar
en vérdefull resurs, bade for att harmonisera grundliggande begrepp i andra standarder och for alla
sammanhang dir man pé& ett systematiskt sdtt vill definiera grundliggande begrepp, bade for
informationssystem men ocksa i verksamhetsutveckling och styrning. Socialstyrelsen har i Sverige under
aren l4tit sig delvis inspireras av detta internationella arbete med nationellt facksprak och det som kallas NI —
Nationell informationsstuktur men detta arbete ar helt i onddan ocksa avvikande fran det internationella
begreppssystemet som nu ar fastlagt.
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5.5 Arbete med strukturerad journal
5.5.1 Fran handskrift och teckentydning till diktatorer och grundjournal
Under flera hundra ar var journaler nadgot som i Sverige skrevs av ldkare for hand. P& sjukhus kunde man ha

viss struktur genom att identifierade patienter, salar och diagnoser for sig i en érlig inbunden bok dér alla
patienter samlades. I primérvérd skrev ofta journaler pa smé kort som sorterades i 1ador.
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Bild fr&n priméarvardsjournal. Bengt Dahlin: Fran Provinsialldkare till primérvard — en historisk expose.

P& 1960-talet borjade man och under 70-talet blev det i hog grad genomfort att ldkare i stillet dikterade
journaler till en bandspelare som skrevs ut av s.k. ldkarsekreterare pd skrivmaskin (numer medcinska
sekreterare eller administratorer).

Spri, Sjukvérdens planerings och rationaliseringsinstitut definierade en grundjournal 1976 med ett
standardiserat utseende pa ett A4 papper och forslag till rubriker — kallade sékord pé journalbladet.
Dessutom skulle i en mapp inga diverse andra dokument; Journaldversikt; Medicinlistor; Laborationslistor;
EKG-registreringar; Remiss- och rontgenlistor; Sammanfattningar och epikriser.

Denna grundjournal hade mycket stor betydelse och spreds inte minst genom lékarsekreterar-utbildningarna.
Strukturen i Sverige pd pappersjounralerna blev mycket bra och 6verfordes till stor del ndr man bdrjade
datorisera journalerna. Detta till trots att man har ménga andra mojligheter till struktur i en dator.

Ett alternativt synsitt till den vanliga s.k. kéllorienterade journalen i kronologisk ordning som fortfarande
domnierar utvecklades av Lawrence Weed, den problemorienterade journalen som fick viss spridning bland
Sveriges och nordiska tidiga pionjarer inom datorjournaler. P& engelska kallas den Problem Oriented
Medical Record och grunden ir att for varje patient skriva en lista 6ver aktuella problem och sedan for varje
problem skriva uppgifter i kronologisk ordning under rubrikerna SOAP — Subjektivt (eller anamnes)
Objektivt (i stéllet for status) Assessment (Bedomning) och Plan.

Denna modell blev aldrig brett anvind d&ven om man kan se anvidndning av en lista med problem generellt for
en patient och under en aktuell anteckning t.ex. vid inldgggning pé sjukhus s kan varje aktuellt problem fa
ett litet stycke. Detta dr dock en liten del av det ursprungliga konceptet dér det betonades att man hela tiden
aterkommande skulle utvérdera varje problem for sig.
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5.5.2 Det finns flera olika skal till att vi b6r strava mot mer strukturerad journal. Har
dar nagra som inte nédvandigtvis ar i prioritetsordning:

1. For att det ger mojligheter till sekundért anvindande av journalinformation for:

a) Kovalitetsstudier med medicinska resultat. Jimforelser mellan procedurer och mellan
enheter/team

b) Klinisk forskning, nya behandlinger, kombinationer av diagnoser och behandlinger,
ny diagnostik, basal biomedicinsk forstaelse

¢) Ledningsinformation — for evaluering och planering

d) Regional, Nationell och internationell folkhilso-statistik for samhillet
2. For att det kravs for manga olika former av beslutsstod
3. For att det underlattar kommunikation och samarbete

4. For att det kan ge béttre granssnitt och tidseffektivitet — men motsatsen kan ocksé hinda om man inte
g0Or ett gott jobb

5.5.3 Struktur behbvs pa olika nivaer

Gemensamma strukturella element betyder inte att allt &r det samma Overallt. Standarder kan mojliggora
variation med forstdelse. Olika enheter och professionella grupper (yrkesroller) kréver olika strukturerella
element.

Hog niva kan t.ex. vara:
1. Struktur for att ha olika verksamhetsenheter i journalen
2. Struktur for olika vardyrken (t.ex. lakarjournal, omvardnadsjournal, psykologjournal)

3. Struktur fér dokument-typ relaterat till process: t.ex. inldggningsjournal, dagnateckning,
oppenvéardsanteckning, operationsberittelse mm

Lag niva kan t.ex. vara:
4. Process, diagnos, problem

5. Rubriker i anteckningar t.ex. anamnes, status/observationer, aktuella likemedel, beddmning,
atgérdsplan,

6. Statusens underrubriker som Allméntillstind, mun- och svalg, hjérta, lungor, blodtryck, buk,
neurologiskt, psykiskt status

7. Virdeset med flervalslistor fran definierad terminologi, t.ex. for diagnoser
5.5.4 Alla patientjournalsystem har nagon struktur men kan bli battre

* Viktiga krav ér att verksamheterna sjélva kan konfigurera sin journal utan att be IT leverantdrer att
andra i programmet
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— En utmaning ér for ledningen att bestdimma nivan pé variationen
* Vad ska vara gemensamt pd avdelningen, sjukhuset eller i regionen?
—  Eller kanske nationellt eller internationellt?

»  Ett viktigt krav for att nd de olika fordelar man kan med struktur - dr att {3 till stdnd en strukturering i
lamplig grad

* Det ir inte mojligt att fa struktur pa allt fran dag 1 — men framéver?

+ Utan en struktur for den léigsta nivan, inkludernade val av terminologier for Atminstone nigon
information sa ir struktur inte av mycket virde.

— Prioritera dir struktur gor mest nytta t.ex. niir den ska samverka med ett beslutsstod
(som varning for allergi mot likemedel)

5.5.5 Internationella intiativ
5.5.5.1 Standard fér journalkommunikation - EN 13606

CEN/TC 251 hade redan under tidigt 1990-tal insett att for den komplexa informationen i vdrden &r det
visentligt att kunna presentera objektmodeller 6ver informationen och inte bara uttrycka meddelanden i
specifika syntaxer som EDIFACT. Ett problem var dock att man i olika projekt inte fick en tillrackligt bra
samordning &dven om man forsokte snegla pd varandra och A&terutnytja losningar om hur man t.ex.
representerar den ansvarige lakaren.

Det fanns emellertid ocksd en annan infallsvinkel p& problemet som delvis har sin grund i en serie forsknings
och utvecklingsprojekt som stdddes av EU kommissionen. Det byggde ocksd pd den gemensamma
grundlidggande journalarkitektur som utvecklades till ENV 12265 Health informatics — Electronic healthcare
record architecture frdn 1995. Denna vidareutvecklades under mandatet frdn EU nédr Sverige fick ledarskapet
for CEN/TC 251 till forst forstandarden ENV 13606 som kom 1999 och sedan vidareutvecklades till dagens
europeiska och internationella standard.

EN ISO 13606: Hilso- och sjukvardsinformatik — Overforing av elektronisk journal

Health informatics — Electronic health record communication —
Part 1: Reference model
Part 2: Archetype interchange specification
Part 3: Reference archetypes and term lists
Part 4: Security
Part 5: Interface specification

En viktig nyhet ér ett inférande av metodiken att skilja pd en generell grundstruktur och speciella
mallar — kallade arketyper for olika kliniska specialiteter och syften.
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EHR The electronic health record
for one person

Set of entries comprising a clinical care

ComPOSItlons session or document e.g. test result, letter

Clinical headings reflecting the workflow

Sections and consultation process

Element entries: leaf nodes with values

Elements e.g. reason for encounter, body weight

Date types for instance values

Data Values e.g. coded terms, measurements with units

F6r mer information om anviandning av EN ISO 13606 se http://www.en13606.0rg/.

5.5.5.2 Arketyper ar kliniska domanmodeller

En ofta anvdnd och passande metafor for att forklara hur arketyper forhéller sig till referensmodellen for

journalstandarden dr att anvdnda Legomodellen.

Reference Model | LEGO bitarna
Archetypes Ritningar

Information LEGO
modeller
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En arketyp dr alltsd en modell som utvecklas for olika anvindningsomraden och som tekniskt sdtt ar
en begrinsning — specialisering av den generella informationsmodellen (Domain constraint model).

En del grundldggande arketyper utvecklas i internationellt samarbete, en del kan goéras helt lokalt, ofta
kanske som en ytterligare sepcialisering av den bredare modell som en internationell grupp av kliniker
kommit dverens om. Arketyper kan ocksd kombineras sa att man skapar mer komplexa arketyper som
bestar av flera mindre nistade arketypmodeller.

Nedanstdende bild visar hur arktyper relaterar till referensmodellen bade generellt pd den hogra
kunskapssidan och i en konkret instansiering i ett patientjournalsystem med data om en enskild
patient.

Information Knowledge

Reference Model Archetype Model

Semantjcs of constr

Instances Instances

Runtime constrai

Information Archetypes

WWW.ntnu.no . 41

En viktig férdel med arketypmodellerna &r att det dr enkelt att komma igdng och att verksamhetsfolk
faktiskt sjdlva kan delta i utformandet av konkreta arketyper for att stodja olika typer av verksamhet.
Det ar dock ett dnnu inte klarlagt problem hur man ska dstadkomma en bra samling arketyper som
behovs for att stodja ens de vanligaste syften. Det pagér dock en intressant internationell utveckling
dir ménga olika experter deltar fran olika ldnder for att utveckla arketyper. Mer dn 2000 olika
arketyper finns som exempel att anvénda nu.
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5.5.5.3 OpenEHR

Utvecklingen av denna standard EN ISO 13606 har skett i ndra samarbete med openEHR och
projektledaren Dipak Kalra som &r professor i London har ocksé en ledande roll inom openEHR.
Manga har forvénats over att det anda finns skillnader i openEHRSs referensmodell och 13606 d&ven om
del 2 som beskriver ADL spraket for att uttrycka arketyper som en begrinsning av referensmodellen &r
identiska.

Det finns flera forklaringar. En anledning till de sm skillnaderna &r att 13606 standarden hade ett arv
frén forstandarden ENV 13606 som i en del ldnder inte minst Norge faktiskt anvidnds. En annan
anledning ar att 13606 standarden fokuserar p4 kommunikation och ska kunna anvdndas som en
overforingssyntax ocksa mellan dldre typer av system som inte alls foljer referensmodellen i sin
interna uppbyggnad.

OpenEHR 4 andra sidan &r en utveckling fr.a. for dem som vill bygga moderna framtidens EHR
system. OpenEHR ger i flera ytterligare specifikationer anvisningar for att bygga system nagot som
13606 explicit inte gor. Det dr ocksa en stiftelse ddr man delar vissa grundldggande utvecklingar som
oppen killkod. Detta har varit en val 6vervigd strategi for att f& den breda acceptans som dokumentet
nu har. OpenEHR har mer detaljerade specifikationer vilket i manga fall 4r en fordel. Det finns t.ex.
inom openEHR ocksé en struktur kallad templates som kan gruppera arketyper till storre funktionella
enheter och ddr man ocksé kan specificera utseendet i anvdndargrénssnittet.

Det finns internationellt nu ménga grupper som anvinder bdde openEHR och 13606 for
kommunikaiton.

Se vidare www.openehr.org

OpenEHR modell
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+ GUI

|
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Det finns ocksd i 2012 ett nytt initiativ med starkt deltagande frin USA men ocksa fran Europa dir
man i det s.k. Clinical Modeling Initiative forsker & hitta gemensamma kliniska modeller for innehall.
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5.5.5.4 Dokument med krav pé Elektroniska Journalsystem

ISO — International Organization for Standardization har publisert flere standarder.
Aktuell nd er versjon 2 av ISO/HL7 10781. EHR Functional Model med > 2500 krav

ISO 18308:2011:
Health informatics -- Requirements for an electronic health record architecture

ISO/TR 20514:2005
Health informatics -- Electronic health record -- Definition, scope and context

ISO/TR 14292:2012
Health informatics -- Personal health records -- Definition, scope and context
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5.5.6 Goda anvandargréanssnitt ar A och O

5.5.6.1 Olika typer av grédnssnitt

Strukturerad information kan uppfattas som ett problem

— Om man inte testar anvindarnas effektivitet och utvecklar smarta system som ar enkla att
anvinda

Skilj mellan:

a)
b)
c)
d)

Grénssnitt for registrering
Grénssnitt for presentasjon
Lagringsformat

Kommunikationsformat

Daliga system har ofta gjort dessa till de samma a=b

Medan det dr viktigt att optimera granssnitt for dessa olika syften maste man behélla en ett-till-ett
likhet i semantiskt avseende s att systemen kan transformera utan risker for misstolkning.

Det finns mycket utrymme for innovation i detta falt.

5.5.7 Nagra exempel pa nya typer av innovativa granssnitt

Registrering av observastioner genom kombinastion av att peka pé grafiska (t.ex. anatomiska) bilder
och att vilja frén en flervalslista

Taligenkénning i kombination med mallschema
Ikoner till text

Text till ikoner

Numeriska virden till diagram eller storlek av ikon

Presentation av text i naturligt sprdk med meningar som kombinerar registrering frdn en serie
rubrikord och vérdeset fran en flervalslista.

Text till tal

6 Strukturer som grupperar informationsobjekt

6.1 Objektorientering

Niér informationstekniken var ny hade man egentligen bara tvd sitt att strukturera grupper av
informationsobjekt (olika typer av data) som péd ndgot sdtt horde ihop. Det forsta dr den enkla listan — man
radar upp en serie data som hor ihop. Det andra var den tvddimensionella eller s& sméningom
mangdimensionella matrisen dér det finns badde rader och kolumner. Det &r inte for inte som de moderna
datorerna utvecklades som matematikmaskiner och fortfarande pé engelska kallas for "computers”.
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Dessa metoder, sirskilt den enkla listan motsvarar ocksa vl hur datorernas hardvara kunde behandla data, en
sak 1 taget i en lang sekvens som visserligen kunde skapa repetitioner och férgrening beroende pd om visa
villkor &r uppfyllda.

En central svarighet ndr det géller att utveckla komplexa IT system, inte minst i dialog med de som ska
anvinda dem é&r att var fattningsforméga &r begransad nér det géller att halla matriser i huvudet. Inforandet
av den mycket abstrakta objektorienterade systemutvecklingsmodellen rader brist pa detta. Det finns fOrstés
ocksa en gammal filosofisk grund for ett sddant synsétt men har 4ndé inneburit en revolution inom IT sektorn
som pa allvar slog igenom forst pd 1990-talet d&ven om de forsta embryona fanns i slutet av 60-talet och 70-
talet dér inte minst danska och norska dataloger gjorde vésentliga bidrag t.ex. med skapandet av
programspraket Simula som kunde och kan anvéndas till mycket mer dn simulering. Senare kom spréket
Java och C++ vilka tvd programsprdk dominerar manga former av systemutveckling idag och tillater en
objektorientering.

Det ar dock att midrka att datorns dverséttningsprogram (kompilator) férvandlar detta till de enkla seriella
synsitt som sjidlva processorn kan hantera.

Négra centrala egenskaper i1 objektorienterad systemutveckling

* Ett objekt som instansierar en objektklass dr en avgridnsad enhet med definierade granssnitt mot
omvirlden med vésentligen en svart 1adda inuti vilken det kan lagras olika data, kallade attribut och
dér det kan pégd olika former av informationsbehandling kallade metoder.

* En objektklass kan definieras genom specialisering fran en overordnad objektklass. Den drver di
alla egenskaper (attribut och metoder) fran den Gverordnade nivén har dessutom ett antal ytterligare
egenskaper.

* Hur objektets metoder realiseras dr i princip okédnt och ointressant for andra objekt som det
samverkar med.

* Man kan ockséa definiera andra relationer mellan objekten som ofta gors i s.k. begreppsmodellering
men mycket som gér att beskriva med ord saknar tydlig mening och gér inte att implementera i IT-
16sningar. T.ex. uttrycket ”A péverkas av B”.

Annu i mitten pd 1990-talet fanns flera olika konkurrerande sitt att gora informationsmodeller med ett
objektorienterat synsétt. De forsta CEN/TC 251 standarderna t.ex. ENV 1613 {or laboratorickommunikation
anvinde ett notationssétt som uppfunnits av Coad and Yourdon!?, Sedan kom Unified Modeling Language
(UML) som gjorde en syntes av flera olika objetorienterade skolor och dir inte minst svensken Ivar
Jacobsson har haft stor betydelse. Numera anvénder néstan alla inom informationsmodellering f6r vérd- och
omsorg UML vilket ocksé blivit en ISO standard.

Formodligen har de flesta ldsare av detta dokument redan sett flera UML diagram men vi ger dnda nédgra
exempel pd grunderna i hur det kan se ut ur ENV 13607 — eRecept som fortfarande &r grunden till de svenska
e-recepten (nu kallat NEF).

10 http://en.wikipedia.org/wiki/Edward Yourdon
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Det finns ett antal olika fina IT verktyg som underléttar att skapa och redigera UML modeller som dels
sdkerstéiller att man anvédnder regelverket korrekt men som ocksd kan wunderldtta ett komplext
utvecklingsprojekt med en stor midngd olika diagram och diagramtyper (det vanliga klassdiagrammet for
informationsmodeller vi ndmner hédr &r bara ett av sju elementéra diagramtyper). En del system kan ocksa
mer eller mindre direkt skapa programkod i t.ex. Java vilket minimerar risken for fel i dverséttningen fran
diagram for manniskor till programkod (for datorn).
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Man bor dérfor avrada fran att anvdnda generella ritverktyg som Visio for att gora UML diagram men det &r
fortfarande ett problem att det standardiserade overforingsformatet for UML modeller (XMI) ofta fungerar
déligt mellan olika tillverkares produkter.

Nagra exempel pa produkter

* Enterprise Architect (som ocksa innehaller verktyg for manga andra typer av diagram)
*  Magic Draw

* Poseidon (en vidareutveckling av ett open sourceprojekt) finns i en gratisversion Community Edition
medan de mer avancerade varianterna kostar som de andra upp till ndgra tusen kronor.

6.2 Traditionella linjara strukturer for meddelanden

Under IT-erans barndom utvecklade man forstas ocksa kommunikation mellan olika enheter, inte minst
mellan olika former av hdrdvara som tillsammans utgjorde ett system. Eftersom ndtverkstekniken inte var
sérskilt utvecklad forrdn pa 1980-talet och senare skedde mycket kommunikation mellan system pa olika
platser med hjélp av sekunddra lagringsmedier som fysiskt skickades. Det kunde vara hélkort, halremsor
eller senare magnetband och disketter. T.ex. uppdaterade vardystemen sina varuregister frdn Apoteket langt
in pa 2000 talet med hjalp av disketter som skickades med vanlig post.

Vid direkt elektronisk kommunikation hade man helt applikationsspecifika sitt att 16sa strukturen och nér det
bara var tva parter och en gemensam specifikation pa papper gick det forstds ndgorlunda.

S4& sméningom utvecklades under 1980-talet generella syntaxer for strukturerade meddelanden dir tva ska
ndmnas for att de fortfarande &r i stor anvindning.

6.2.1 EDIFACT

Electronic Data Interchange For Administration, Commerce and Transport Denna syntax for Electronic
Document Interchange utvecklades framfor allt i Europa under 1990-talet men anvédndes ocksd i ménga
andra icke amerikanska linder som Australien. Sedan 1996 har ansvaret tagits 6ver av FN med UN/CEFACT
(United Nations Centre for Trade Facilitation and Electronic Business) (UN/CEFACT) under UN Economic
Commission for Europe''. Grundsyntaxen EDIFACT har blivit publicerad som standard, ISO 9735.

Denna ritt enkla meddelandesyntax har anvénts i hog grad for kommersiella dokument som bestallningar
och fakturor men ocksé inom statliga forvaltningar for en rad olika upgifter. Olika sektorer av samhaéllet har
haft sina egna delgrupperingar inom denna organisation béde europeiskt och internationellt (ibland dven
nationella grupper). Inom hélso- och sjukvardsinformatiken fanns ett nidra samarbete under sérskitl forsta
halvan av 1990-talet mellan den formella standadiseringen i CEN/TC 251 som utvecklade objektorienterade
informationsmodeller som sedan &versattes till implementerbara Edifactspecifikationer av den europeiska
MD9 gruppen. De lidnder som bidrog mest till denna utveckling av Edifact-meddelanden for varden var
England déar NHS bade bidrog till det internationella och hade ett starkt implementationsprogram, samt
Norge och Danmark.

Exempel pd del av MEDRPT

Laboratory investigation result item (including Laboratory investigation):

11 http://www.unece.org/cefact/about.htm
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SG1 M99

+

+

GIS M 1

CIN C 9

INV M99

SEQ C 1

RSL C 1

STS C 1

DTM C 9

FTX C 99

MOA C 9

RFF C 99

Service type of lab. inv. result item

Text value of lab. inv. result item (as diagnosis)
Comments to lab. inv. result item (as diagnosis)

Observable property attribute
Measurable quantity attribute
Component of observable property attr. gr.
Component of measurable quantity attr. gr.

System of observable property attr. group
System of measurable quantity attr. group
Property of observable property attr. group
Quantity of measurable quantity attr. group
Specif. to observ. property/measur. quantity
Compound

Principle of measurement

Method of measurement

Measurement procedure

Sequence # (for internal references)

Numerical value of a measurement result
Uncertainty interval of result (incl. unit)
Text value of result (coded)

Unit of measurement result

Arithmetic comparator

Deviating result indicator

Status of laboratory investigation (result item)

Date/time of lab. investigation performed
Date/time of lab. inv. (result item) status change
Date value of lab. inv. result item

Text value of lab. inv. result item
Comment to laboratory investigation
Comment to laboratory investigation result item

Laboratory investigation cost type
Laboratory investigation cost amount value

Laboratory investigation cost currency unit

Identification of lab. inv. result item
Link to Sample

- involved samples

Link to Laboratory investigation result item
- "parent"
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EQD C 9 Measuring equipment

I vissa fall gjordes ocksd nationella tillimpningsanvisningar i Sverige under HSS ledning. Hélso- och
Sjukvérdsstandardiseringen som startades av Socialdepartementet och Landstingsforbundet med deltagande
av leverantdrsorganisationen (numera Swedish Medtech) var en separat ideell férening fram till &r 2000 da
det blev en avdelning inom SIS, Swedish Standards Institute.

De meddelanden som fick stor anvindning i Sverige var det som vi ser en del av ovan som ir ett meddelande
for att rapportera laboratorieresultat fran lab till journalsystem. Det &r eventuellt fortfarande i drift
ndgonstans och var sd ocksd i England atminstone for bara ndgra f& &r sedan trots att man dé var i full fard
med att forsoka ersdtta det med XML meddelanden frdn HL7/NHS.

Ett annat viktigt exempel i Danmark och Sverige var e-Receptmeddelandet som byggde pa
ENV 13607:199912. Edifactversionen MEDPRE 3.1 som anvindes en bra bit in pad 2000-talet publicerades
av HSS i samarbete med Apoteket AB som HSS Rapport 19.3 1998.

6.2.2 ASN.1

Abstract Syntax Notation nummer 1 utvecklades as den internationella Telecom-standardiseringen men
publicerades ocksd som ISO 8824. Det var en mycket kompakt syntax av typen Tag-Length-Value dér dess
anvindning var och dr mycket stor for manga centrala delar inom telekomvérlden &nnu idag och den anvands
ockséd inom sdkerhetsinformatiken. De s.k. certifikaten for PKI som i Sverige kallas SITHS certifikat,
internationellt ISO 17090-2 och kataloger som HSA (vilken bygger pd X.500) anvinder ASN.1 syntaxen. Ett
projekt dir det anvindes inom hilso- och sjukvardsinformatiken var i ENV 12018 som standardiserade
information pd patientkort, fr.a. med mikroprocessorkort (smartcards) dar ASN.1 som é&r beytdligt mer
kompakt &dn Edifact och kanske 100 ggr mindre utrymmeskrdavande 4n XML. Dess efterfoljare anvander
fortfarande ASN.1 och har blivit ISO standarderna ISO 21549: Health informatics - Patient healthcard data i
8 delar. Denna anvénds for hela befolkningen i manga europeiska och andra lénder, fr.a. som forsékringskort
men ocksé i vissa fall en del medicinska uppgifter vilket standarden beskriver. I Sverige slutade var enda
pilot med detta ar 1989. Det var Receptkortsprojektet pa Tjorn.

6.2.3 HL7 version 2

Den amerikanska organisationen Health Level Seven, namngiven fran det sjunde lagret “application” i OSI
modellens sju-lagers modell for kommunikation startade sin verksamhet redan 1988 fyra ar innan Europa
kom igang. Man utvecklade da sin egen syntax for att skapa meddelanden som dock inte &r alltfor olik
Edifact som &r ungefdr samtida men som &r en generell syntax for alla sektorer. HL7 arbetar bara inom
vardomradet. Bland det forsta man gav sig pd& var just att skicka labresultat fran ett
Laboratorieinformationssystem, LIS, till journalsystem. S& sméningom identifierades ett stort antal olika
behov av olika utbyten med en ritt stor dvervikt for administrativ information t.ex. in och utskrivning dér de
olika sjukhusavdelningarna forvintades kommunicera med en central applikation for varje sjukhus. Fokus
var och dr ganska mycket sjukhusvirlden och den kommersiella verklighet dér stora amerikanska sjukhus
under nittiotalet kdpte system for olika avdelningar och verksamheter fran olika leverantdrer och det fanns
ett stort behov av att integrera dessa olika 16sningar med varandra som skedde med hjélp av meddelanden for
ofta ganska enkla syften. Med uppbyggnaden av HL7 version 2 dir det finns mycket stora frihetsgrader vid
implementering, inte minst vad géller val av terminologier s& blev dessa integrationer trots att de foljde en
standard inte mojliga att flytta till andra stdllen. Som en ordférande i HL7 sa ”Om man har sett en

12 Health informatics - Messages for the exchange of information of medicine prescriptions
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implementation av HL7 v2 sa har man sett en”. Alltsd endast en och den gér inte enkelt att flytta till andra
stillen med andra parter som ska kommunicera.

Dessa problem ledde till att HL 7 startade ett ambitiost projekt ca 1998 for att skapa det som kallas version 3
som bygger pad en gemensam referensinforamationsmodell. Trots svagheterna med HL7 v2 dr det denna
gamla version som @nnu efter 20 ar anvénds i stor utstrackning inte bara i USA utan ockséd i ménga andra
delar av vérlden, Canada, Tyskland, Holland, Japan och Korea for att nimna négra.

Trots att Sverige rostade emot d4r HL7 version 2 en ISO standard. 13
6.2.4 XML

Extensible Mark-Up Language ér en vidareutveckling av SGML dér det senare sidgs som framtidens syntax
for all medicinsk information, inklusive journaler i de nationella projekt som under 1990-talet drevs av Spri —
Sjukvérdens utvecklingsinstitut 4gt av Socialdepartementet och Landstingsforbundet.

XML har utveclats av world-wide-web konsortiet W3C och ett sétt att beskriva det ér:

XML ger mojlighet till att definiera informationsinnehéllet i en sorts linjar objektorienterad struktur som
lampar sig vl for presentation i en web-ldsare men som ocksd kan anvidndas i ménga andra sammanhang.
Har kan olika grupper sjdlva hitta pd meningsfulla namn pé de ”taggar” som mérker olika datainnehall.

Det gér relativt enkelt att 6verfora objektorienterade informationsmodeller i form av UML klassdiagram till
en serialiserad XML struktur. Observera att detta dr det idag normala séttet att faktiskt overfora information
som modelleras i UML. Man skickar aldrig UML diagrammen fyllda med konkreta patientuppgfter. XML
har blivit den dominerande syntaxen for att 6verfora inte bara websidor som sedan kan transformeras till ett
visst visuellt utseende utan ocksd for applikationer dir datorer kommunicerar med andra datorer och déar
resultatet inte alltid ska leda till att en ménniska tittar pd informationen.

Fordelen med XML ér att det 4r enkelt att begripa och ger en viss lasbarhet ocksé av den kod som ér till for
ett annat program. Mycket populért hos programmerare. Nackdelen &r att det man skickar ofta blir mycket
storre, t.ex. har storleken pa ett HL7 meddelande i den dldre syntaxen V2 blivit ungefédr 10 ggr storre nér det
gjorts om till XML. Det &r dnda inte meningen att anvéndare ska titta direkt pA XML koden och man kan
ocksé ifrdgasitta den stora frihet som ligger i ldttheten att definiera egna XML taggar. Det gor det visserligen
enkelt och snabbt att skapa nya meddelanden i prototypform men for storre sammanhéngande system som
behdvs for vard och omsorg méste det kombineras med béde informationsmodellering och definierade
terminologisystem som inskrénker friheten i XML.

Exempel pé del av receptmeddelande i XML frén SIS/TR 1 version 1.1

<Prescriber>
<HealthcareAgentInContextId>
<Value>PRESCRIBER</Value>
</HealthcareAgentInContextId>
<HealthcareAgent>
<HealthcareAgentld>
<ldScheme>UTF</IdScheme>
<Value>9825678</Value>
</HealthcareAgentld>
<HealthcareParty>
<HealthcarePerson>
<Name>Arne Svensson</Name>
<Qualification>LAK</Qualification>

13 ISO/HL7 27931:2009 Data Exchange Standards -- Health Level Seven Version 2.5 -- An application protocol for
electronic data exchange in healthcare environments
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</HealthcarePerson>
<Address>
<UnstructedAddress>
<UnstructedAddressLine>Med mott/RIL</Unstructed AddressLine>
<UnstructedAddressLine>Regionsjukhuset</UnstructedAddressLine>
<UnstructedAddressLine>581 85 LINKOPING</UnstructedAddressLine>
</UnstructedAddress>
</Address>
<Telecommunication>013-191000</Telecommunication>
</HealthcareParty>
</HealthcareAgent>
</Prescriber>

Det kan vara viktigt att erinra sig att SGML (och XML) har kommit ur en vérld ddr man utgatt frn helt
ostrukturerade pappersdokument som man ville skapa viss definerad struktur i men dnda behalla den stora
firheten att vésentliga delar av informationsinnehéllet skrivs som fri text (men inom vissa ramar). Detta ar
annorlunda &n den paradigm som forsoker skapa helt strukturerade informationsméngder diar man visserligen
kan ta hjélp av enskilda termer ur terminologier for att skapa ett informationsinnehdll. Det dr t.ex. mycket
mojligt och lampligt for att kommunicera labresultat eller ett e-recept.

6.2.5 Optimerade syntaxer fér olika behov

Niér det géller de metoder som utvecklats for att strukturera informationsméangder f6r vird och omsorg ar det
visentligt att skilja mellan olika tekniska krav:

*  Optimerat for 6verforing mellan informationssystem.
Hiér har alltmer enkelheten for utvecklarna att forstd meddelandena kommit att dominera framfor
kompakta system som med daliga ndtverk och mobil kommunikation i t.ex. fattiga ldnder i Afrika
fortsdtter att vara vésentliga krav. XML dominerar helt och mojligheten till enkel vdg mellan
abstrakt modellering med UML till riktiga meddelanden ar vdsentligt. Man kan ocksé d& generera
nya strukturer automatiskt frdn komplexa databasrepresentationer som kanske bygger pé t.ex.
EN13606 journalstruktur (se mer nedan).

*  Optimerat for snabb framtagning ur en databas
Man lagrar sillan XML strukturer direkt i dtabaser for t.ex. journalsystem dé det skulle leda till
daliga prestanda. Trots att processorer och anna hardvara dr mycket snabba numera ar hastighet for
anvindare med komplexa strukturer fortfarande ett stort problem.

* Optimerat for ssmmanstéllning av ménga olika objekt och komplexa klasser
Nir man vill analysera information om ménga patienter i stora databaser &r det ofta ldmpligt att
skapa en sekunddr databas — ett s.k. datalager dir man visserligen behaller de ursprungliga
relationerna mellan de olika dataelementen men skapar nya strukturer som kan medfora snabbare
sokningar for forskning och t.ex. kvalitetsuppfoljning. Detta kan ocksé var klokt for att inte lasta nerr
den produktionsmilj6 dir det dagliga vardarbetet om enskilda patienter dger rum. En végledning for
detta kan man f& 1 ISO/TR 22221:2006 Health informatics - Good principles and practices for a clinical data
warehouse som snart kommer i en ny version ocksa.
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7 Hur kan man skapa modeller fér alla behov?
7.1 Vad hidnde med utvecklingen av meddelanden?

En viktig frdga nér det giller utveckling av specifika strukturerade meddelanden for olika behov inom vard
och omsorg dr hur man kan uppnd att man ticker alla behov eller i alla fall de viktigaste. I de olika
internationella och svenska insatserna under framfor allt 1990-talet nir primdrvarden var i stort sett helt
datoriserad och ménga sjukhus borjade med elektroniska journaler var hur man skulle kunna uppnd en
situation dir all sorts information i journaler skulle kunna kommuniceras med bibehallande av struktur och
mening genom att samma terminologi anvéndes.

Denna ambition var vél naturlig men en mycket stor munsbit att svdlja som egentlien ingen ndgonstans har
16st d&nnu 10-12 &r senare. Samtidigt var idén med begrinsade meddelanden for olika syften egentligen ratt
lyckosam men kriavde ett kontinuerligt sammanhéllande arbete for att halla samman alla aktorer frén olika IT
leverantdrer och experter frdn varden med uppdatering av tillimpningsanvisningar och ibland
grundstandarder. Négra ldnder som Danmark och Norge har haft ett vilorganiserat sddant arbete medan det i
Sverige i stort sett varit obefintligt efter &r 2000. Forst i regi av Carelink och senare som Bestéllargruppen for
IT med dess arkitekturledning har man i stillet satsat pd att utarbeta nya former for att producera
informationsstrukturer men mycket lite eller inget har gjorts for att utnyttja de specifikationer som funnits
med ett undantag — eRecepten dér Apoteket AB drivit pa alla aktorer och vi fétt en stor anvinding av detta
under 2000 talet och en uppdatering av meddelandeformatet till vad som kallas NEP (fran boérjan Nytt
eRecept Format).

And4 har vi haft en fortlevnad och viss forsiktig fortsatt spridning av elektronisk kommunikation i varden
under de senaste tio dren med t.ex. labresultat och inte minst kommunikation mellan olika radiologiska
avdelningar. Det synes dock vara foljden av négra fi leverantorers ihéllande arbete och eldsjilar frin varden
som fat mycket liten hjélp fran de nationella projekten.

7.2 Internationella intiativ
7.2.1 Standard for journalkommunikation - EN 13606

CEN/TC 251 hade redan under tidigt 1990-tal insett att for den komplexa informationen i vdrden &r det
visentligt att kunna presentera objektmodeller dver informationen och inte bara uttrycka meddelanden i
specifika syntaxer som EDIFACT. Ett problem var dock att man i olika projekt inte fick en tillrackligt bra
samordning &dven om man forsokte snegla pd varandra och &terutnytja losningar om hur man t.ex.
representerar den ansvarige lakaren.

Det fanns emellertid ocksa en annan infallsvinkel pd problemet som delvis har sin grund i en serie forsknings
och utvecklingsprojekt som stdoddes av EU kommissionen. Det byggde ocksd pd den gemensamma
grundlidggande journalarkitektur som utvecklades till ENV 12265 Health informatics — Electronic healthcare
record architecture frdn 1995. Denna vidareutvecklades under mandatet fran EU nér Sverige fick ledarskapet
for CEN/TC 251 till forst forstandarden ENV 13606 som kom 1999 och sedan vidareutvecklades till dagens
europeiska och internationella standard.

EN ISO 13606: Hilso- och sjukvérdsinformatik — Overforing av elektronisk journal

Health informatics — Electronic health record communication —
Part 1: Reference model
Part 2: Archetype interchange specification
Part 3: Reference archetypes and term lists
Part 4: Security
Part 5: Interface specification
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En viktig nyhet ér ett inférande av metodiken att skilja pd en generell grundstruktur och speciella
mallar —kallade arketyper for olika kliniska specialiteter och syften.

EHR The electronic health record

for one person

Set of entries comprising a clinical care

ComPOSItlonS session or document e.g. test result, letter

Clinical headings reflecting the workflow

SeCtions and consultation process

Clinical “statements” about Observations,

L3
Entrles Evaluations, and Instructions

Element entries: leaf nodes with values

Elements e.g. reason for encounter, body weight

Date types for instance values

Data Values e.g. coded terms, measurements with units

Utvecklingen av denna standard har skett i ndra samarbete med openEHR och projektledaren Dipak
Kalra som ér professor i London har ocksé en ledande roll inom openEHR. Manga har forvénats 6ver
att det dnda finns skillnader i openEHRSs referensmodell och 13606 dven om del 2 som beskriver ADL
spraket for att uttrycka arketyper som en begriansning av referensmodellen dr identiska.

Det finns flera forklaringar. En anledning till de sm skillnaderna &r att 13606 standarden hade ett arv
frén forstandarden ENV 13606 som i en del ldnder inte minst Norge faktiskt anvéndes. En annan
anledning ar att 13606 standarden fokuserar p4 kommunikation och ska kunna anvdndas som en
overforingssyntax ocksa mellan dldre typer av system som inte alls foljer referensmodellen i sin
interna uppbyggnad.

OpenEHR 4 andra sidan &r en utveckling fr.a. for dem som vill bygga moderna framtidens EHR
system. OpenEHR ger i flera ytterligare specifikationer anvisningar for att bygga system nagot som
13606 explicit inte gor. Detta har varit en vél 6vervigd strategi for att f4 den breda acceptans som
dokumentet nu har. OpenEHR har mer detaljerade specifikationer vilket i manga fall &r en fordel. Det
finns internationellt nu ménga grupper som anvinder bdde openEHR och 13606.

En viktig férdel med arketypmodellerna &r att det dr enkelt att komma igdng och att verksamhetsfolk
faktiskt sjdlva kan delta i utformandet av konkreta arketyper for att stodja olika typer av verksamhet.
Det ar dock ett dnnu inte klarlagt problem hur man ska dstadkomma en bra samling arketyper som
behovs for att stodja ens de vanligaste syften. Det pagér dock en intressant internationell utveckling
dir ménga olika experter deltar fran olika ldnder for att utveckla arketyper. Ca 2000 olika arketyper
finns som exempel att anvénda nu.

Se vidare www.openehr.org
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7.2.2 HL7 version 3 RIM

HL7s Reference Information Model — RIM slépptes i en forsta release i augusti 2001. Debt &r en abstract
modell, hdr i férenklad form som &r avsedd att anvdndas for att derivera mer specifika modeller for olika
syften. Alla klasser kommer ur fyra grundliggande begrepp:

Entity Role Participation Act

Dessa specialiseras sedan pa olika sétt. Mycket av meningen med en viss klass hdmtas ur strukturella
terminologier som t.ex. kan definiera att en Act —aktivitet 4r en del av tjdnstesortimentet, planerad eller
genomford. Givetvis anvinds ocksa kopplade terminologier for att precisera innehéllet rérande
patientspecifika instanser hir som i andra hilso- och sjukvardsstandarder.

Eftersom RIMn dr sd pass abstrakt dr den svar att begripa och den kan inte anvéndas direkt for att skapa
standarder. Forst maste man for ett specifikt syfte derivera en doméninformationsmodell.

7.2.3 HL7 - FIHR

Aterstar att skriva en uppdaterad version av.

7.2.4 GPIC

EN 14822: Hilso- och sjukvérdsinformatik — Generella informationskomponenter

Health informatics — General purpose information components

Part 1: Overview

Part 2: Data types

Part 3: Non-clinical
Part 4: Clinical

Part 5: Message headers

Detta &r en europeisk standard som var en syntes av 10 ars europeiskt arbete och en en harmonisering med
USA. Den bygger pd HL7s RIM men ocksé de erfarenheter som gjordes under 1990-talet med utveckling av
ett antal olika meddelandestandarder dér olika krav pa informationsmingder kunde klargoras. Dessa
komponenter utgdr en pragmatisk delméngd av alla olika informationsméngder som kan skapas frdn HL7
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RIM. Standarden anger en metod for att sitta samman dessa komponenter till meddelanden for skilda syften
pa ett relativt enkelt sétt.

En forsta och hittills enda tillimpning blev EN 14720-1:2005 som dock tidcker mycket breda behov.
Projektledare var Edgar Gliick frdn KITH I Norge.

Health informatics — Service request and report messages — Part 1: Basic services including referral and
discharge

Halso- och sjukvardsinformatik — Informationsutbyte for vardbegdran och svar — Del 1: Remiss och svar
inklusive in- och utskrivning

De generella informationskomponenterna GPIC var ocksd speciellt framtagna for att mojliggora en
modernisering av 13607 standarden for meddelanden rorande t.ex. e-recept.

7.2.5 Standarder for medicin-teknisk utrustning

7.2.6 Standarder for informationssikerhet

8 Nagra aktiviteter i andra lander f6r att fa interoperabilitet
8.1 EU aktiviteter

Har bor man ndmna projekt som SemanticHealthnet, EpSoS, Connecting Europé Facility, ValueHealth,
EHRA4CR, e-HIP

8.2 Danmark och Norge
9 Forslag till komponenter for en ny arkitektur

Forslag till en samling komponenter som i dagslaget kan ge en utvecklingsbar struktur
som mojliggor hdég grad av funktionalitet idag samtidigt som aktuella
interoperabilitetsproblem I6ses i 6kande grad.

10 Organisationsférandringar

Detta kapitel ska eventuellt inte vara med men tanken var att vi inom projektet bor komma med nagra forslag
till beslut som kan behdvas regionalt och nationellt for att mota framtiden. Viktiga fragor att lyfta ar:

Behov av utbildning
Kliniker i centrum for utveckling av informationsstrukturer och processer

Nationell forvaltning for arketyper och mallar
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11 Standardisering, historik och organisationer
11.1 Foretagslésningar och de facto standarder

Det var inte bara i datadlderns borjan som enskilda foretag utvecklar specifikationer som péverkar
strukturerad informtion. Sérskilt marknadsledande giganter som tidigare IBM numera fr.a. Microsoft
utvecklar fr.a. metoder och verktyg for att skapa samverkande systemldsningar som ofta dr helt slutna sé att
kunderna tvingas vélja andra produkter frdn samma foretag for att utveckla vidare. Ofta blir dessa
specifikationer dock kdnda och fler utvecklar stod for dessa specifikationer som d& kan kallas de facto
standarder. Ett starkt exempel 4r Adobes PDf format.

11.2 Informella konsortier

Inom IT har de informella konsortierna som utvecklar standarder haft en mycket stor betydelse. Négra
exempel:

* IETF — Internet Engineering Task Force (www.ietf.org). Hér finna alla grundlédggande protokoll for
Internet och ménga “molekylstandarder” som anvdnds mycket brett. Individuella experter som
medlemmar.

*  World Wide Web konsortiet, ofta forkortat W3C. www.w3c.org. Hér standardiserades det forsta
webbladsarsprdket — HTML och sedan dess XML och en rad vidareutvecklingar, inte minst inom den

semantiska webben. Medlemmar 4r nigra ganska fa stora organisationer och foretag.

* The Open Group. www.opengroup.org. Har gjort mycket arbete for arkitektur, t.ex. TOGAF.

* The Object Management Group. www.omg.org. Hér har man i ménga ar sysslat framfor allt med att
ta fram standardiserade metoder for objektorienterad utveckling. CORBA var ett tidigt sitt att far
objektorienterade komponenter att samverka. OMG ligger ocksd bakom UML, det
modelleringssprak for bl.a. klassdiagram som numer dominerar ocksé i vdrdens modelleringsprojekt.

11.3 Formella standardiseringsorganisationer fér generell IT

Négra av de viktigaste standardiseringsorganisationerna &r:
* SO — International Organization for Standardization www.iso.org.
De IT relaterade frdgorna hittar man mest inom JTC1, Joint Technical Committee no 1 tillsammans med
IEC - [International Electrotechnical Committee. Hér standardiseras manga grundliggande
kommunikationsprotokoll, teckenrepresentation, programsprak, metoder for informationssékerhet mm.
100 av dessa standarder ir tillgédngliga gratis till skillnad frén det normala nér det géller internationella

ISO standarder.

Det finns dock ocksé andra ISO arbeten som t.ex. handlar om grundliggande terminologiarbete som ISO
1087-1 Terminology work — Fundamentals and Vocabulary

Det finns ocksd inom en del sektorer som t.ex. vdrden speciella kommitteer som sysslar med
IT/informatik.

ISO har liksom CEN i Europa formella nationella standardiseringsorganisationer, en i varje land som
sina rostande medlemmar och all kontakt med standardiseringen sker via dessa. I Sverige SIS.
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* ]EC — International Electrotechnical Committee. www.iec.org. Hér standardiseras forutom det som
ndmnts ovan en mingd saker som har att gora med informationsteknik, frdn kontakter till
elektroniska grénssnitt for datorkomponenter.

e ITU - T. International Telecom Union (Technical). ITU é&r ett FN-organ déir de olika ldndernas
regeringar har en representation, i Sverige frdn Post och Telestyrelsen. Det géller regulatoriska delar
av telemarknaden och radiofrekvensanvindningen. I de tekniska standardkommitteerna inom ITU
eller dess europeiska motsvarighet ETSI — European Telecom Standardisation Institute finns
representanter bade fran teleoperatérer som Telia Sonera och France Telecom men ocksd fran
leverantorer som Nokia och Ericsson. Forutom att ITU reglerar tekniken som gor att man kan ringa
vart som helst i vdrlden sd har man ocksd huvudansvaret for dagens mobila 16sningar, frdin GSM och
framat. Numera uttyds det Global Specification for Mobile Communication men var frdn borjan ett
rent europeiskt projekt inom ETSI med Groupe Speciale Mobile.

11.4 Organisationer for standardisering av hdlso- och sjukvardsinformatik

Ar 2004 tog ITU tillsammans med WHO ett initiativ for att samla de olika organisationer som internationellt
bidrar till standarder som é&r specifikt riktade till hélso- och sjukvéardssektorn. Efter en internationell
konferens i Geneve bildades ett samarbetsrdd kallat The eHealth Standardization Co-ordination Group!4 dér
foljande organisationer sa smaningom blev invalda:

e ISO/TC 215 Health Informatics

e CEN/TC 251 Health Informatics

e DICOM
* IEEE

e HL7

e GSI1

* [HTSDO
e CDISC

e [EC/TC 62 inbjods men deltog egentligen inte
* WHO
e ITU

For en lite mer fyllig beskrivning av fr.a. ISO och CEN, hinvisas till dversiktsartikeln!> i Methods of
Information in Medicine som ocksé blev en del av IMIA yearbook.

14 http://www.who.int/ehscg/en/

1515 Klein GO. Standardization of health informatics--results and challenges. Methods Inf Med. 2002;41(4):261-70.
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11.4.1 ISO/TC 215

Den hdr kommittén bildades 1998 efter ett gemensamt forberdelsearbete dar fr.a. Sverige och USA var
aktival6. Den har fatt ett allt storre stdd internationellt efter en delvis trevande start och ett omfattande
arbetsprogram och ett stort antal publicerade standarder och ocksad informativa teknsiak rapporter. Vid de
internationella moétena tvd ggr per ar samlas drygt 200 experter frdn de 25 medlemsldnderna. Man arbetar
inom foljande grupper:

* WG 1 Data Structure

* WG 2 Data interchange

*  WG3 Semantic content

* WG 4 Security

* WG 5 Health Cards (nu en Task Force i WG 4)

* WG 6 Pharmacy and Medication Business

* WG 7 Devices

* WG 8 Business Requirements for an Electronic Health Record

I oktober 2010 fanns 88 publicerade standarder och rapporter frdn denna. Observera att vissa dr ISO
ratificeringar av dokument ursprungligen framtagna i andra grupper, CEN, HL7, DICOM och IEEE.
Dokument kallade TS — Technical Specification &r forversioner av dokument som efter tre &r omarbetas och
blir riktiga internationella standarder.

Bilaga 1. Innehéller en lista 6ver dessa.
11.4.2 CEN/TC 251

Denna europeiska kommitté for Hélso- och sjukvérdsinformatik bildades 1990 i nédra samarbete med EU-
kommissionens forskningsprogram for Health Telematics. Fram till 1997 hette kommittén Medical
Infomatics. Sverige hade da& fétt ledningsansvaret for detta arbete och det organiserades da i de fyra
arbetsgrupper som fortfarande géller:

* WG 1 Information models

* WG 2 Terminology and Knowledge Representation
* WG 3 Security, Safety, and Quality

* WG 4 Interoperability

Standardiseringsarbetet i Europa kom igéng pa allvar 1993 d4 man ocksa fétt ett forsta ekonomiskt stod fran
EU kommissionen inom ett s.k. Mandat — En formell instruktion frdn medlemslédnderna att standarder inom
vissa omraden skulle utvecklas. Detta upprepades flera ginger, senast 1998. Detta ekonomiska stéd ledde till
att ett stort antal multinationella projektgrupper kunde delfinansieras och avancerade omfattande

16 Klein GO. The Case for Creating an International Committee for Standardization of Healthcare Informatics. Final
report of an international task force preparing for the formation of ISO/TC 215 Health informatics. 1997. 20 pages
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standarddokument utvecklades som pa ménga sitt var foregdngare internationellt och paverkade bade
utvecklingen inom HL7 och dnnu mer inom ISO/TC 215.

Sedan 2004 har diskussioner med EU kommissionen pdgatt om en ny rejél satsning pd standardisering inom
omradet men trots att ett nytt Mandat M/304 kommit har detta hittills endast lett till att man aterigen utrett
behovet av standarder och standardiseringsrelaterade insatser.

Delvis 1 brist pa resurser men ocksd for att den internationella standardiseringen inom ISO/TC 215 fétt allt
storre betydelse samt en tyvir kallsinnig instéllning frdn ménga europeiska ldnders nationella program for IT
sé& har arbetet inom CEN under de senaste fem &ren blivit réitt svagt med nagra fa ljuspunkter dér arbete som
startat langt tidigare kunnat avslutas. Det géller fr.a. EN 13606 journalstandarden, EN 12967 — HISA for en
tjdnstearkitektur och EN 13940 Begrepp for kontinuitet i vdrden. Samtliga dessa har ocksé vidareutvecklats
inom ramen for ISO.

Bilaga 2. ger en lista 6ver publicerade CEN/TC 251 dokument.

The European Parliament Internal Market Committee (IMCO) har alldeles nyligen utarbetat enrapport om
the Future of the European Standardization System'’ som blev godkind av Europaparlamentet 2010-10-25. I
denna fortsdtter man att politiskt understryka den stora betydelse som Europastandarder har fér EU, for
ménniskorna likavil som for en vél fungerande marknad.

For den som dr intresserad av att veta mer om den europeiska analysen och debatten om hur
standardiseringen av eHealth bist bor utvecklas kan vidare hénvisas till tvé olika arbeten:

* Det ar dels det stora arbete som for nigra f& &r sedan gjorde en genomlysning for EUs
medlemslinder och Kommissionen i den s.k. eHealth Standardization Focus Group'™ som i tva
dokument omfattande nigra hundra sidor belyser omradet pa ett séitt som fortfarande i stora delar ar
aktuellt 4ven om en del har hidnt sedan dess, fr.a. att en del ndstan klara standarder nu blivit
publicerade. Denna studie hade ca 100 deltagare som representerade alla mojliga typer av
intressenter.

* Det andra arbetet som bor ndmnas dr den rapport som har gjorts senare under det nya mandatet
M/40319.

11.4.3 DICOM

Digital Image Communication dr en informell standardiseringsorganisation formad genom ett samarbete
mellan industrin och det amerikanska radiologséllskapet. DICOM har producerat en lang rad mycket
viardefulla standarder, minga av dem som anvédnds i Sverige och som mdjliggjort det man kallar
Teleradiologi. Under borjan av 1990-talet bidrog CEN till arbetet och producerade vissa standarder som blev
delar av DICOM men det finns numer inget specifikt europeiskt arbete, den europeiska marknaden &r en rétt
blygsam del av den internationella marknaden. CEN och ISO har ratificerat DICOM som EN och ISO
12052 som gor att det ocksa dr formell svensk standard.

17 ftp://ftp.cen.eu/CEN/NTS/EuropeanStandardization/ImcoReport.pdf

18Rapportelrna finns hos CEN: http://www.cen.eu/cenorm/businessdomains/businessdomains/isss/activity/ehealth fg.asp

19 http://www.ehealth-interop.nen.nl/
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11.4.4 IEEE

Institute of Electrical and Electronics Engineers20 grundades I USA men dr nu en internationell organization
med 395 000 medlemmar I 36 lander och over 900 olika standarder.

Arbetet med kommunikation med medical devices har skett i ndra samverkan forst med den europeiska
CEN/TC 251/WG 4, senare dven ISO/TC 215 WG 7.

Det har varit ett mycket lyckosamt arbete som publiceras tillsammans av ISO, CEN och IEEE. Dessa
standarder handlar om kommunikation med Point of Care Medical Devices (medicinteknisk utrustning som
anvinds ndra patienten, mycket pd intensivardsavdelningar men ocksd i ménga andra miljéer.) Denna serie
standarder handlar dels om speciella informationsstrukturer for dessa dndaméal bade for att hdmta information
frén olika sorters métningar men ocksa for att styra olika former av utrustning. Till skillnad fran de andra
standardiseringsorganisationerna hanterar denna serie ocksa realtidskrav.

11.4.5 HL?7

Health Level Seven startades redan 1987 i USA. Det har utvecklats till en omfattande organisation med s.k.
International Affiliates i ménga ldnder. Det fOrsta intresseomrddet for HL7 wvar att kommunicera
laboratorieresultat, fortfrande ett viktigt &ndamal. Ganska snart utvecklades den syntax som fortfarande
kallas version 2, &ven om det kommit ut manga viktiga uppdateringar med tilligg av meddelanden inom
olika sférer. Det dr denna HL7 version 2 standard som fétt en omfattande anvéndning inte bara men framst i
USA. Andra linder med en stor anvdndning dr t.ex. Tyskland, Nederldnderna, Kanada och Australien. |
Sverige anvinds ndgra fa delar inom olika radiologiska system men HL7 version 2 har aldrig fatt storre
spridning hir. Det beror bl.a. pd att vi hade ett tidigt upptag av edifact meddelanden och att ménga av de
anvandningsfall for vilka HL7 v2 innehaller medelanden &r inte aktuella i vart sjukvardssystem.

Redan i mitten av 1990-talet borjade man inom HL7 planera f6r en ny generations standard det som kom att
bli V3. En inspirationskilla var det standardiseringsarbete som startat i Europa baserat pa objektorienterade
informationsmodeller. Négra av de amerikanska nyckelpersonerna inom HL7, bl.a. den genomsympatiske
Mark Shafarman som senare blev ordférande for HL7 och dessutom mannen bakom Oracle’s HTB produkt
som SLL skulle komma att f4 dngra ingick i ett av de europeiska projektteamen. En tanke som man hade var
att bygga en abstrakt Referensinformationsmodell frdn vilken alla specifika doméninformationsmodeller
skulle kunna deriveras.

Det var i och for sig ingen dalig idé och flera av de ledande standardiserignsexperterna inom CEN ség ingen
anledning di att i slutet av 1990-talet att skapa en alternativ modell. I stillet skapades ett samarbetsavtal?!
mellan CEN/TC 251 och HL7 &r 2000. Syftet var att bdda organisationerna skulle l4ra av varandra och att det
langsiktiga syftet var att skapa gemensamma internationella standarder som skulle erbjudas ISO.

From The Memorandum of Understanding from 2000

“CEN/TC 251 and HL7 agree to collaborate in the spirit of mutual appreciation, respect and
openness to seek pragmatic solutions to obtain unification of their set of standards for
healthcare communication and to make the results globally available to ISO”

ORGANISATION SZER INTERNATIONAL
INTERNATIONALE DE SO ORGANIZATION FOR
NORMALISATION NS STANDARDIZATION

‘g ~,

21 CEN/TC 251/N22-2000: Memorandum of Understanding on Intensifying the collaboration between CEN/TC 251 and HL7

20 www.ieee.org
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By <)

En hel del hinde under den forsta tiden dér en hel del CEN experter, ocksa fran Sverige lirde sig om RIM
modellen som var ”néstan” klar redan ar 2000 &ven om den forsta releasen inte kom forrén flera ar senare.
Det fanns dock en hel del i mitt tycke vél grundad kritik mot den metod man hade i HL7 som ledde till
mycket komplicerade informationsstrukturer och den enhetlighet man efterstrdvade ledde i stéllet till att det
blev uppenbart att man kunde skapa informationsmodeller for olika konkreta behov pd en méngd olika sétt
med hjélp av RIM metodiken.

Ett sitt att rdda bot pd det var skapandet av den standard som kallades GPIC — General Purpose Information
Components, se ovan under 7.2.3.

En annan faktor som stérde samarbetet var att de europeiska experterna upplevde att HL7 experterna med
ndgra f4 undantag initialt var mycket ointresserade av att lira av de europeiska
standardiseringserfarenheterna och mycket fina resultat som presenterades togs aldrig pa allvar i HL7. Det &r
forst 7-9 &r senare nér dessa idéer har blivit accepterade brett inom ISO som ett férnyat intresse kommit upp.
Det dr dock fortfarande tyvirr ett stort gap mellan de standarder som kommit ur HL7 och det som kommit
fram ur CEN.

En anledning till att det 4ndd finns ett klart intresse inom HL7 for den europeiska ansatsen med
journalstandarden 13606 &r att forsoken att representera all vardinformation via HL7 RIM mott stora néstan
odverstigliga svarigheter. Det har blivit uppenbart dels i de forsok att anvénda det i amerikanska 16sningar,
inte minst av de stora foretag som offciellt backade upp denna metodik.

Veterligt finns inget journalsystem i drift som bygger pd RIM modellen dnnu tio &r efter att den var
viasentligen klar och den meddelandekommunikation som sker i USA och andra ldnder bygger ndstan helt pa
de mycket enklare version 2 meddelandena (eller helt andra standarder).

HL7 som organisation har dock ménga olika delar och en imponerande samling experter som inom flera
omréden inte har nagra egentliga motsvarigheter i CEN eller ISO. Det géller t.ex. grupper som sysslar med
kliniskt beslutsstod eller genetisk information. Lds gérna mer om den seridsa kritik som riktats mot HL7s
metodik. www.hl7-watch.blogspot.com.

11.4.6 GS1

Global Standards no 1 &r en organisation sprungen ur arbetet med att skapa internationella standarder for att
identifiera produkter i detaljhandel som representeras med de vélbekanta streckkoderna. Denna organisation
har med en ritt aggressiv attityd forsokt omfatta allt fler omraden inklusive information inom vérden. Det har
inte varit lyckosamt utanfor det kdrnomrdde som géller identifiering av vissa for en medicinteknisk
marknad.

11.4.7 IHTSDO

International Health Terminology Standards Development Organisation www.ihtsdo.org &r den
samarbetsorganisation for nu 11 ldnder som gemensamt forvaltar SNOMED CT. Trots att det &r ett litet antal
lander som &r med och man ingenstans dnnu har ndgon stérre anvindning av SNOMED CT finns det 4ndd en
mycket stor respekt. Det finns ingen terminologi for vrd som som &r i ndrheten av den omfatning som
SNOMED CT har och trots vélgrundad kritik mot en del aspekter pa dess uppbyggnad &r den &nda ett stort
steg 1 rdtt riktning.
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11.4.8 CDISC

Clinical Data Interchange Standards Consortium — www.cdisc.org dr en organisation som framfor allt haren
rad stora ldkemedelsforetag som medlemmar men ocksé s.k. Contract Research Organizations, CROs. Dess
fokus har varit att skapa standarder for att underlidtta kliniska provningar av ldkemedel. Den har varit ganska
fokuserad pa att ge tillimpningsanvisningar for att anviinda HL7 version 3 inom detta omrdde men pga dess
komplexitet och problem har man ocksé jobbat med andra paradigm i en pragmatsk anda. Ett modernt arbete
ar den s.k. Bridge modellen som é&r ett intressant forsok att pd en dvergripande nivad brygga over fran en
pragmatisk syn pd klinisk information i forskningen till andra synsitt. Det &r ett arbete som gjorts i ndra
samarbete med det amerikanska National Cancer Institute som har gjort och gor en hel del bra
standardiseringsaktiviteter som avser att underldtta just cancerforskning vilket sker med Oppenhet for
internationellt samarbete och helt fokuserat pa att skapa 6ppna 16sningar utan négon licens.

11.4.9 IEC/TC 62

Denna kommitté inom den elektrotekniska standardiseringen sysslar med medicin-teknisk utrustning och har
under lang tid haft en avvaktande héllning till arbetet med informationséverféring som IEEE-ISO och CEN
sysslat med. Man har flera viktiga standardiseringsaktiviteter som framfor allt sysslar till att gora
utrustningen sdker. Ett viktigt dokument &r den nya IEC 80001-1:2010. Application of risk management for
IT-networks incorporating medical devices -- Part 1: Roles, responsibilities and activities.

Under det senaste aret har det kommit till stdnd ett efterlingtat samarbete bide internationellt och europeiskt
melland denna (och dess europeiska syster i CENELC) och standardiseringen i hilso- och
sjukvardsinformatik. Det &r till stor del beroende av myndigheternas nya klassificering ddr man betraktar en
stor del av IT systemen i varden som Medical Devices (medicin-teknisk utrustning) vilka ar underkastade
samma grundlidggande krav pé ett professionellt kvalitetsarbete och reglering av marknaden som de mer
harda produkterna varit under lang tid.

11.4.10 WHO

WHOs roll i standadiseringen av IT for varden dr inte bara som en viktig spelare nir det géller vissa
terminologier. Det &r ocksa en organisation som driver pa vérldens ldnder att ta hjélp av den nya tekniken for
att skapa effektiva hilsovardssystem. Ar 2008 antog man en generell e-hilsoresolution som uppmanade alla
virldens lénder att utveckla strategier for denna teknik. Man har ocksd utarbetat ett ramverrk for att skapa
sdda strategier som redan anvéinds av ett 60 tal lander men tyvérr inga av de ekonomiskt starkare. Detta
dokument kommer nu vidareutvecklas inom ISO/TC 215.

11.4.11 ITU-T

Forutom ménga grundldggande standarder for ndttrafik har man en arbetsgrupp som sysslat med sjukvérdens
speciella krav nédr det géller videokonferenser. Man &r ocksd den internationella organisation som
standardiserar professionella protokoll for videokonferenser for alla sektorer, dock inte Skype som lite
otippat kommit fram som en av de viktigaste aktdrerna i detta omrade.

ITU har ocksé liksom WHO och ofta i samarbete med det ett sérskilt uppdrag att underlétta for fattiga lander
att komma igdng med en modern utveckling med anvéndning av anpassade e-hédlsotjdnster, ofta under
namnet Telemedicin. Det har inkluderat en del spektakuldra projekt med satellitkommunikation till
o6kenomréden i vaglost land dér ldkare i Geneve bedomt huddkommor i Afrika.

11.4.12 Organisationer som férséker underldtta anvandningen av standarder

Forutom de organisationer som nédns ovan vilka ingér i eHealth Standardization Co-ordination Group som
standardiseringsorgan finns det tvd andra relaterade grupper som &dr vdrda att ndmna. Det &r IHE —
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Integrating the Healthcare Enterprise?? som samlar en rad leverantorer for att utveckla och for en del olika
anvindningsfall testa profiler dar flera olika standarder anvénds for att 4&stadkomma ndgot nyttigt.

Den andra dr Continua Health Alliance?3 som med leverantorer och andra grupper forsoker utveckla
interoperabla 16sningar for personliga “Telehealth” 16sningar.

22 www.ihe.org

23 www.continuaalliance.org
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11.5 Medicinska och relaterade vetenskapliga féreningar

Det finns bade nationellt, i t.ex. Sverige, i Europa och internationellt en rad olika sammanslutningar av
vetenskapliga forbund som skapat informationsspecifikationer och inte minst terminologier som fatt stor
betydelse, ibland ocksd utanfor det ursprungliga georgrafiska omradet. D& har t.ex. det amerikanska
psykiatriséllskapets klassifikation av psykiska sjukdomar och mentala storningar kommit att dominera
globalt och anvindas ocksd i Sverige utan att t.ex. Socialstyrelsen &r med och paverkar. Nu i &r har man
nyligen sldppt det femte versionen DSM-5. En bra sak med denna terminologi dr att det inte bara &r ett
hierakiskt system av termer inom omradet utan man anger ocksé kriterier for att de angivna diagnoserna ska
anses gélla. Det dr ddremot ingen lathud for att stilla diagnos s.k. bedomningsinstrument, vilket i stillet flera
andra grupper dgnar sig a&t. DSM och ménga andra verk fran vetenskapliga foreningar i synnerhet fran USA
ar belagda med copyright och bocker siljs och ett observandum é&r att det dr inte fritt att anvidnda dem i IT
system utan licens dven om det finns en stor grdzon.

IUPAC som ndmndes ovan for kemi och dess arbete for laboratoriemedicin dr en annan forening av stor
internationell betydelse.

New York Heart Association dr en annan organisation som ger ut en klassifikation av hjartsjukdomars
funktionstillstind som det t.ex. &r krav pd att anvdnda i ménga kommuners intyg rorande rétten att fa
fardtjanst.

Denna typ av foreningar gor ett mycket betydelsfult arbete men 4r svér- eller ostyrda och det &r ett problem
att samla in alla olika informationsstrukturer som kan behdvas i IT systemen. Flera landsting i Sverige har
haft ett eget arbete med att samla en del av dessa, t.ex. Stockholms Léns Landsting sk kodserverprojekt.
Nationellt har Socialstyrelsen som generellt har regeringens uppdrag att jobba med fackspréket inte tagit tag i
sédana grupper och stott dem dven om de kunnat komma med i en del exertgruppers nationella riktlinjer for
olika sjukdomstillstdnd. En hel del av de internationellt anvénda terminologierna finns som delméingder i
SNOMED CT och kand en végen nu bli tillgdngliga fér den svenska vardens IT system. Observera dock att
det d& bara handlar om att reproducera det som dr tillatet (inte t.ex. DSM) och det finns ingen mojlighet att
paverka utformandet och t.ex. foresla forbattringar den végen.

11.6 Regelverk pa politisk eller ekonomisk grund

Aven om mycket av relevanta standarder for vird och omsorg kommer frin Oppna
standardiseringsorganisationer finns det ocksa vissa omradden dér andra regelverk tar vid fran kommunala
regelverk till landstingsbeslut (inte minst styrda i relation till ekonomiska avtal om ersittning for vard till
invanarna) och nationella regelverk via statliga myndigheter som socialstyrelsen och lakemedelsverket.

Det finns ocksd alltmer av regler for informationsdverforing i EU-regi, t.ex. for att samla in viss
folkhédlsostatistik som hanteras av EUs statististikbyrd i Luxemburg enligt instuktioner frén
Generaldirektoratet for hédlsa och konsumentfrdgor DG Sanco.

Ett sdrskilt omrade géller 6vervakningen i Europa av ett antal reglerade smittsamma sjukdomar dér de olika
nationella myndigheterna som Smittskydssinstitutet méste leverera data till dess europeiska motsvarighet —
ECDC. P& motsvarande sitt och med &nnu starkare europeiskt mandat bestimmer den europeiska
lakemedelsmyndigheten en hel del om terminologi och information rérande lakemedelsprodukter som sedan
anvinds av det svenska Lidkemedelsverket. Nya biologiska likemedel godkdnns enbart direkt pd europeisk
nivd men &r sedan tillgédngliga ocksé i Sverige med den information som bestdmts europeiskt.
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Virldshélsoorganisationen, WHO har ocksd en rad informationsspecifikationer, bade terminologier som
ICD-10 och ICF och informationsstrukturer dir medlemslédnderna rapporterar sina folkhélsodata till WHO
for att man ska kunna skapa en vérldsomfattande statistik.

I viss utstriackning finns politiska mellanstatliga dverenskommelser som ger en sérstéillning till vissa typer av
standarder. Det géller dels det regelverk som WTO World Trade Organisation ger som pekar pd betydelsen
av formella standarder fran i synnerhet ISO som ska anvéindas for global handel. Inom EU finns direktivet
om offentlig upphandling som reglerar att staten och liknande huvudsakligen skattefinansierad verksamhet
(som det mesta av sjukvérd ir) ska tilldmpa vissa principer i sin upphandling av varor och tjénster, t.ex. IT
system. I detta ingér att anvénda formella standarder dir sddana finns. De europeiska standarderna fran CEN,
CENELEC och ETSI har en sarstdllning som blir tvingande nationella standarder inom hela EES omradet.
De ska i forsta hand aberopas. I andra hand Internationella ISO standarder och i tredje hand rent nationella
standarder.

Detta regelverk och det s.k. 98/34 direktivet som reglerar vad nationella myndigheter och
standardiseringsorgan inom EU far och ska gora syftar till att undanrdja och forhindra att handelshinder
uppstér. Sa dr det t.ex. inte tilldtet for ett land att hitta pd egna specifikationer och standarder i strid med
europeiska existerande standarder eller t.o.m. enbart igéngsatta harmoniseringsstrdvanden, ndr man t.ex.
paborjat skapandet av en europeisk standard. Detta direktiv har hittills knappast alls provats inom sektorn
hilso- och sjukvadsinformation. Det finns flera tveksamheter om vissa svenska aktiviteter frdn myndigheter
och SKL varit i enlighet med andan i detta regelverk.
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12 En ldgesbild av den svenska situationen

12.1 Var ar vi nu?

Som torde ha framkommit av den hittillsvarande presentationen &r végen till strukturerad information for
varden ldng och krokig. Nir man tar hela problematiken i beaktande méste man erkénna att det ir mycket
komplext och det finns ingen enkel 16sning pé alla problem. Diremot finns det mycket byggstenar och
viardefullt arbete att bygga vidare pa och med.

Nir det géller att beskriva laget i svensk vard ndr det géller strukturerad vardinformation ar det viktigt att
halla isér den faktiska anvdndningen pa bred front ute i varden och det som @nnu bara finns som dokument
pa papper eller i dator som beskriver resultat som ofta inte alls provats i1 praktiken eller i vissa fall fitt en
begénsad pilotanvindning. Det foljande &r en personlig sammanfattning som jag hoppas dr realistisk nér det
géller faktisk anvéndning av strukturerad information fér en kommuncerande véard i Sverige i slutet av 2010:

Hela primérvarden och nirmare 90% av sjukhusens informationshantering sker med hjélp av datorer
- IT. I den kommunala vérd och omsorgen har ménga men lngt ifrdn alla ocks4 tillgang till IT-stod.

Inom de olika systemen, en installation av néstan alltid en kommersiell produkt finns en begransad
men vésentlig struktur. Inte i ndgot fall f6ljer man ndgon modern standard i denna inre struktur
uppbyggnad. SPRIs rekommendationer fran borjan for pappersjournaler har dock ett visst inflytande
fortfarande. Det som sdgs hir géller dock inte radiologiska informationssystem, dér har DICOM
standarderna ett klart genomslag ocksa internt om &n 1 liten utstrackning.

En faktor som begrinsar mojligheten att f moderna strukturerade journalsystem i anvéndning &r att
sjukhuslékarna (och en inte sa liten del av primérvardsldkarna) fortsdtter att diktera fri text som
sedan sekreterare skriver in i datorerna. Forutom att detta leder till farliga och besvérande
fordrojningar, s& ar det en effektiv broms mot att fA en bra struktur dir man kan vélja mellan
fordefinierade alternativ i olika strukturer i stéllet for att sdga lite som man vill med ndgra fa
undantag for t.ex. diagnossattning och atgérdsregistering som &ar kopplat till ersédttningen.

Det finns nagra terminologier med stor anvindning. Det 4r KSH 97 for diagnoser och KSH 97 P for
diagnoser i primédrvarden. Som ndmnts ovan dr dessa inte helt kompatibla. Inom ldkemedelsomradet
finns en stor tillgang till ett gemensamt varuregister. Nér det géller laboratorieundersdkningar
anviander kanske hélften av laboratorierna C-NPU frdn IUPAC men ofta med egna sma
modifieringar.

SNOMED CT som nu &r oversatt anvinds inte alls ens i begrdsnad omfattning och det verkar inte
pagé nagon bred rorelse for att ta det i bruk ute i virdens existerande IT system, vilket heller inte 4r
latt. Med de aktiviteter som forefaller pdga i olika nationella projekt i relation till SNOMED kommer
det ta mycket l&ng tid att fa ett storre genomslag av denna potentiellt viktiga resurs.

Det finns i stort sett inga mdjligheter att overfora journaler eller delar av journaler som t.ex. epikriser
mellan olika organisationers system. De standarder som funnits nu ett antal ar t.ex. journalstandarden
eller SS EN 14720 som skulle kunna anvénts for epikriser anvinds inte. Dessutom saknas helt planer
pa lokal, regional eller nationell niva for att det ska bli mojligt.

En ljuspunkt ur interoperabilitetssynpunkt &r att de landsting som valt en produkt som kan hantera
flera olika enheter, bade sjukhus och primdrvard borjar {4 stor effekt av vad som i praktiken dr en
sammanhallen journal ocksd i patientdatalagens mening. Eftersom strukturen hos dessa produkter
ibland har en hel del som kan forbattras, sarskilt vad géller foljsamhet till internationella standarder
och de inte s& bra optimerats for olika verksamhetstyper sa finns dock en stor utvecklingspotential
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ocksd i dessa omrdden av landet. Det finns en klar risk att framgingarna med de stora
“allomfattande” systemen begrdnsar en utveckling mot anvéndning av metoder for nationellt och
internationellt 6verenskomna standarder och vi i stéllet fortsdtter ha informationsdar. Genom att
dessa Oar blir stora kan man dock vinna mycket pa kort sikt.

* Det finns ett visst elektroniskt utbyte av speciell information mellan system.Det géller framfor allt
overforing av laboratoriesvar till journalsystem och 1 vissa fall remisser som bestéller
labundersokningar till laboratorieinformationssystemen, men oftast hanteras det med
pappersremisser. Att detta fungerar beror pd en fortséttning av det edifactbaserade arbete som
startade i HSS regi i tidigt 1990-tal och ett moderniseringsarbete dér olika leverantdrer gjort
skrdddarsydda integrationer med uppdaterade XML strukturer som oftast inte foljer ndgon standard
varken frdn CEN eller HL7. Det finns mycket investeringar nedlagda i att dessa integrationer trots
allt fungerar.

* E-Recept ér ett lyckosamt undantag dér vi fatt en stor och verkligt nationell anvindning. Det &r helt
Apoteket ABs fortjanst som drivit detta i ménga &r och dér det nya Apotekens Service AB kunnat
overta det som dir byggts upp. Det dr dock synd att man efter & 2000 inte deltagit i den
internationella utvecklingen. De e-recept vi har i Svergie gar inte att skicka ens till Danmark och
Norge trots ett visst behov och det faktum att vi haft en lagreglering i 30 &r som gor recept giltiga
over dessa grinser. I pilotprojektet EPSOS har de olika e-receptformaten i Europa stillt till med
stora svarigheter.

* Vanlig klinisk forskning ocksa pa universitetssjukhusen och de ldkemedelsprovningar som trots allt
sker om dn i begridnsad omfattning kan i stort sett inte alls anvinda den information som finns i
journalsystemen. Den é&r alltfor ostrukturerad. Separata informationssystem har byggts upp och leder
till dubbelarbete och 6kade kostnader. Framfor allt ar det manga enkla forskningsfrdgor som aldrig
far ndgra svar pga denna strukturbrist.

* De speciella kvalitetsregistren har haft stor beydelse genom att skapa ensartade strukturer inom sina
respektive omraden. Det finns dock fortfarande efter mer &n 10 ars arbete i denna riktning ytterst lite
integration sé att uppgifter i journalsystemen direkt kan anéndas for overforing till kvalitetsregister.
Den tidigare floden av papper som skickas for central registering har ersatts av separata
webbformuldr. En stor och vil kénd brist dr att de olika registren inte harmoniserat sina begrepp och
datamodeller. Inom detta omrade sker ett viktigt utvecklingsarbete och ddr CeHIS/SKL nu driver att
man ska anvénda den internationella journalstandarden for detta.

* Det finns i stort sett ingen kommunikation av strukturerad information av patientinformation over
granserna ens mellan landsting som har samma produkt, &nnu mindre mellan Sverige och andra
europeiska lénder trots att man politiskt inom EU och med svenska regeringens uttryckliga stod
kommit Gverens om att undanrdja hindren for vard 6ver grinserna?*. Den behdvs for att vildigt
manga personer som befinner sig i andra ldnder for arbte, studier eller rekreation (inklusive
pensiondrstillvaro) behdver vird i andra ldnder dn déar det finns relevant halsoinformation om dem
frén tidigare vardkontakter. Varden over grinserna (at bdda héllen) behdvs ocksa for att skapa ett
vardval ndr véntetiderna i landet blir fér oacceptabla eller speciell hogspecialiserad vard bara kan
erbjudas i annat land. EPSOS projektet dr visserligen ett steg ritt riktning men pga den mycket
ofullstindiga anvéndningen av europeiska gemensamma standarder i de deltagande lidnderna
kommer detta projekt endast f& ett begransat demonstrationsviarde. Man har ocksa kommit fram till
att man inom den planerade tidsrymden och budgeten skulle ingenting praktiskt anvdndbart kunna
levereras varfor tid och budget utdkats.

24 http://ec.europa.eu/health/ph overview/co operation/healthcare/docs/COM en.pdf
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* Projektet kallat Nationell Patientdversikt - NPO har startats med en nagot oklar malbild kan verka
lovande och har ibland lanserats som l6sningen pé de flesta av problemen med interoperabilitet. Det
kommer dock aldrig vara ndgon ersittare for strukturerad informationsdverforing i stort och de olika
behov av det som finns. Det dr en systemlosning for att titta pd frimmande journaler men ger inte
mojlighet till import av information f6r anvdndning i process och beslutsstdd som ar den viktigaste
utmaningen for vardens IT framover. Det har visserligen tagits i viss drift i &r i Orebro lin (men som
fick stidngas efter Datainspektionens ingripande under forsommaren) men med de anslutningsplaner
som finns kommer anvindningen &ven de ndrmaste dren vara rétt begrinsad. P& sikt kan detta
projekt visserligen sd sméningom leverera nytta, sérskilt i de delar av landet som saknar andra
16sningar for att lanka primérvérd och kommunal vard med varandra.

12.2 Nagra tidigare och aktuella initiativ for strukturerad information

Har gors inget forsok till fullstindig genomgéang av den svenska historien for strukturerad information 14t oss
bara konstatera att den inte varit helt rak.

* Under 1990-talet arbetade Spri med att ge wut flera specifikationer for Datoriserad
Vérddokumentation

* Under 1990-talet hade ocksd HSS-hélso och sjukvardsstandardiseringen ett omfattande arbete som
resulterade i svenska tillimpninganvisningar i EDIFACT for ett antal europiska standarder for t.ex
lab svar och eRecept.

* Carelinks rapport nr 1 kom &r 2001 och hette IT-strategier for effektiva och samverkande IT-
stdd,vilken utarbetats av konsulterna Jonas Leffler och Orjan Odelhdg. Fransett en viss
utveckling i Ostergétland fick detta initiativ som pagick i flera ar till i stort sett inget genomslag.
I stéllet for att vara med och paverka den vidareutveckling av den europeiska forstandarden
HISA, numera klubbat som bade europeisk och intenrationell standard valde detta nationella
projekt att hitta pa ndgot eget som inga leverantorer tog pa allvar.

* Carelinks forsta RIV-projekt forsokte anvinda de da nya och géllande svenska och europeiska
standarderna EN 14822 GPIC for att skapa nagra meddelanden. Den metoden overgavs

* (Carelinks andra RIV-projekt var helt fokuserat pa anvindning av HL7 v3. Men inte heller denna
fas har veterligen lett till ndgon implementering som blivit kvar.

* Bestillarledningen, numera CeHIS utvecklade sedan en verksamhetens tillimpade
informationsmodell V-TIM version 1 som trots formellt godkdnnande knappast kom i bruk
I denna modell fans fortfarande en hel del arv efter HL7 RIMen kvar.

* Samtidigt utvecklade Socialstyrelsen sin pa en processanalys grundade Nationella
Informationsstruktur

* Socialstyrelsen har ocksa dversatt SNOMED CT till svenska som &r en resurs bland andra inom
Nationellt Facksprak.

* Direfter har CeHIS publicerat en VTIM version 2 som till stora delar &r harmoniserad med NI.

* Nu dr paradigmet att man ska anvianda arketyper och journalstandarden 13606/openEHR fr att
skapa konkreta implementerbara specifikationer for 6verforing av strukturer.
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* [ denna anda pdgar en utveckling av referensarketyper som ska bygga pa aktuell V-TIM och
sedan kunna utnyttjas for konkreta projekt bland de nationella satsningarna. Framst ligger IFK 2
projektet for kvalitetsregister.

Det dr i denna situation som SFMI tagit initiativ till en diskussion om en del konkreta fragor rérande hur
man ska tillimpa dessa specifikationer i svenska projekt.

13 Sammanfattning

Vigen till strukturerad information i varden &r inte enkel. Som torde ha framgétt av denna oversikt finns det
en ldng rad olika standarder att anvéinda. Manga av dem dr tyvirr dnnu helt okénda i Sverige. Det dr en stor
utmaning att informera béttre om dem och se till att de kan anvéndas pé ett intellignet sétt. Eftersom de
kommer ur olika generationers arbeten fran olika organisationer dr det svart att bara sdtta igdng utan
vigledning som helst bor komma pé nationell niva. Vi kan ldra en hel del av det systematiska arbete som
skett i t.ex. Danmark och Norge for detta under lang tid. Det maste finnas en stor kontinuitet i ett sddant
arbete.

Den satsning som nu gors pd anvdnda journalstandard och arketyper dr mycket viardefull och fortjénar allt
stod. En forhoppning &r att processen kan dppnas upp mer sé att alla som vill frdn vérd, universitet och inte
minst leverantorer kan bidra sé tidigt som mojligt.

Det &r ocksa viktigt att inse hur svar fragan dr. Vi kommer inta ha 16st alla frdgor under den kommande
fyradrsperioden. Det dr bra att det finns mer resurser for nationellt arbete men de internationella
erfarenheterna dér bl.a. misslyckandet i England med en budget pd mer d&n hundra miljarder kronor for IT i
varden avskracker. Samtidigt finns det mycket att lira av deras erfarenheter. Tony Shannon frdn NHS har
nyligen slidppt en del intressanta tankar kring vad som &ar problemet och hur vi ska komma runt dem.
http://frectal.com/book/

Det dr vidsentligt att vi erkdnner att nationella projekt aldrig kan och inte behover 16sa alla virden IT-
problem, ens med kompletta specifikationer. Men det behdvs mer aktiviteter for att vi ska f& en vl
fungerande byggmarknad av standardiserade komponenter som gor att en madngd olika system kan utvecklas
och succesivt fungera allt béttre tillsammans.
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14 Bilaga 1. Publicerade standarddokument fran ISO/TC 215

Avser oktober 2010
/TR International

Iso Organization for
B~  Standardization

TC 215 - Health informatics — Published standards

ISO/HL7 10781:2009 Electronic Health Record-System Functional Model, Release 1.1

ISO/IEEE 11073-10101:2004 Health informatics -- Point-of-care medical device communication -- Part 10101:
Nomenclature

ISO/IEEE 11073-10201:2004 Health informatics -- Point-of-care medical device communication -- Part 10201:
Domain information model

ISO/IEEE 11073-10404:2010 Health informatics -- Personal health device communication -- Part 10404:
Device specialization -- Pulse oximeter

ISO/IEEE 11073-10407:2010 Health informatics -- Personal health device communication -- Part 10407:
Device specialization -- Blood pressure monitor

ISO/IEEE 11073-10408:2010 Health informatics -- Personal health device communication -- Part 10408:
Device specialization -- Thermometer

ISO/IEEE 11073-10415:2010 Health informatics -- Personal health device communication -- Part 10415:
Device specialization -- Weighing scale

ISO/IEEE 11073-10417:2010 Health informatics -- Personal health device communication -- Part 10417:
Device specialization -- Glucose meter

ISO/IEEE 11073-10471:2010 Health informatics -- Personal health device communication -- Part 10471:
Device specialization - Independant living activity hub

ISO/IEEE 11073-20101:2004 Health informatics -- Point-of-care medical device communication -- Part 20101:
Application profiles -- Base standard

ISO/IEEE 11073-20601:2010 Health informatics -- Personal health device communication -- Part 20601:
Application profile -- Optimized exchange protocol

ISO/IEEE 11073-30200:2004 Health informatics -- Point-of-care medical device communication -- Part 30200:
Transport profile -- Cable connected

ISO/IEEE 11073-30300:2004 Health informatics -- Point-of-care medical device communication -- Part 30300:
Transport profile -- Infrared wireless

1ISO 11073-90101:2008 Health informatics -- Point-of-care medical device communication -- Part 90101:
Analytical instruments -- Point-of-care test

ISO 11073-91064:2009 Health informatics -- Standard communication protocol -- Part 91064: Computer-
assisted electrocardiography

ISO/TS 11073-92001:2007 Health informatics -- Medical waveform format -- Part 92001: Encoding rules

ISO/TR 11487:2008 Health informatics -- Clinical stakeholder participation in the work of ISO TC 215

ISO/TR 11633-1:2009 Health informatics -- Information security management for remote maintenance of
medical devices and medical information systems -- Part 1: Requirements and risk analysis

ISO/TR 11633-2:2009 Health informatics -- Information security management for remote maintenance of
medical devices and medical information systems -- Part 2: Implementation of an information security
management system (ISMS)
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ISO/TR 11636:2009 Health Informatics -- Dynamic on-demand virtual private network for health information
infrastructure

ISO 12052:2006 Health informatics -- Digital imaging and communication in medicine (DICOM) including
workflow and data management

ISO/TR 12309:2009 Health informatics -- Guidelines for terminology development organizations

ISO/TR 12773-1:2009 Business requirements for health summary records -- Part 1: Requirements

ISO/TR 12773-2:2009 Business requirements for health summary records -- Part 2: Environmental scan

ISO 12967-1:2009 Health informatics -- Service architecture -- Part 1: Enterprise viewpoint

ISO 12967-2:2009 Health informatics -- Service architecture -- Part 2: Information viewpoint

ISO 12967-3:2009 Health informatics -- Service architecture -- Part 3: Computational viewpoint

1ISO 13606-1:2008 Health informatics -- Electronic health record communication -- Part 1: Reference model

ISO 13606-2:2008 Health informatics -- Electronic health record communication -- Part 2: Archetype
interchange specification

1ISO 13606-3:2009 Health informatics -- Electronic health record communication -- Part 3: Reference
archetypes and term lists

ISO/TS 13606-4:2009 Health informatics -- Electronic health record communication -- Part 4: Security

1ISO 13606-5:2010 Health informatics -- Electronic health record communication -- Part 5: Interface
specification

ISO/TR 16056-1:2004 Health informatics -- Interoperability of telehealth systems and networks -- Part 1:
Introduction and definitions

ISO/TR 16056-2:2004 Health informatics -- Interoperability of telehealth systems and networks -- Part 2: Real-
time systems

ISO/TS 16058:2004 Health informatics -- Interoperability of telelearning systems

ISO 17090-1:2008 Health informatics -- Public key infrastructure -- Part 1: Overview of digital certificate
services

ISO 17090-2:2008 Health informatics -- Public key infrastructure -- Part 2: Certificate profile

ISO 17090-3:2008 Health informatics -- Public key infrastructure -- Part 3: Policy management of certification
authority

ISO 17115:2007 Health informatics -- Vocabulary for terminological systems

ISO/TS 17117:2002
Health informatics -- Controlled health terminology -- Structure and high-level indicators

ISO/TR 17119:2005 Health informatics - Health informatics profiling framework

ISO 17432:2004 Health informatics -- Messages and communication -- Web access to DICOM persistent
objects

ISO 18104:2003 Health informatics -- Integration of a reference terminology model for nursing

ISO 18232:2006 Health Informatics -- Messages and communication -- Format of length limited globally
unique string identifiers

ISO/TR 18307:2001 Health informatics -- Interoperability and compatibility in messaging and communication
standards -- Key characteristics

ISO/TS 18308:2004 Health informatics -- Requirements for an electronic health record architecture

ISO 18812:2003 Health informatics -- Clinical analyser interfaces to laboratory information systems -- Use
profiles
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1ISO 20301:2006 Health informatics -- Health cards -- General characteristics

ISO 20302:2006 Health informatics -- Health cards -- Numbering system and registration procedure for issuer
identifiers

ISO/TR 20514:2005 Health informatics -- Electronic health record -- Definition, scope and context

ISO/TR 21089:2004 Health informatics -- Trusted end-to-end information flows

ISO/TS 21091:2005 Health informatics -- Directory services for security, communications and identification of
professionals and patients

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

ISO/TS 21547:2010 Health informatics -- Security requirements for archiving of electronic health records —
Principles

ISO/TR 21548:2010 Health informatics -- Security requirements for archiving of electronic health records --
Guidelines

1ISO 21549-1:2004 Health informatics -- Patient healthcard data -- Part 1: General structure

ISO 21549-2:2004 Health informatics -- Patient healthcard data -- Part 2: Common objects

1ISO 21549-3:2004 Health informatics -- Patient healthcard data -- Part 3: Limited clinical data

1ISO 21549-4:2006 Health informatics -- Patient healthcard data -- Part 4: Extended clinical data

1ISO 21549-5:2008 Health informatics -- Patient healthcard data -- Part 5: Identification data

1ISO 21549-6:2008 Health informatics -- Patient healthcard data -- Part 6: Administrative data

1ISO 21549-7:2007 Health informatics -- Patient healthcard data -- Part 7: Medication data

1ISO 21549-8:2010 Health informatics -- Patient healthcard data -- Part 8: Links

ISO/TS 21667:2004 Health informatics -- Health indicators conceptual framework

ISO/TR 21730:2007 Health informatics -- Use of mobile wireless communication and computing technology in
healthcare facilities -- Recommendations for electromagnetic compatibility (management of unintentional
electromagnetic interference) with medical devices

ISO/HL7 21731:2006 Health informatics -- HL7 version 3 -- Reference information model -- Release 1

ISO/TS 22220:2009 Health Informatics -- Identification of subjects of health care

ISO/TR 22221:2006 Health informatics - Good principles and practices for a clinical data warehouse

ISO/TS 22224:2009 Health informatics -- Electronic reporting of adverse drug reactions

ISO/TS 22600-1:2006 Health informatics -- Privilege management and access control -- Part 1: Overview and
policy management

ISO/TS 22600-2:2006 Health informatics -- Privilege management and access control -- Part 2: Formal
models

ISO/TS 22600-3:2009 Health informatics -- Privilege management and access control -- Part 3:
Implementations

ISO/TS 22789:2010 Health informatics -- Conceptual framework for patient findings and problems in
terminologies

ISO/TR 22790:2007 Health informatics -- Functional characteristics of prescriber support systems

ISO 22857:2004 Health informatics -- Guidelines on data protection to facilitate trans-border flows of personal
health information

ISO/TS 25237:2008 Health informatics -- Pseudonymization

ISO/TS 25238:2007 Health informatics -- Classification of safety risks from health software
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ISO/TR 25257:2009 Health informatics -- Business requirements for an international coding system for
medicinal products

ISO 25720:2009 Health informatics -- Genomic Sequence Variation Markup Language (GSVML)
ISO/TS 27527:2010 Health informatics -- Provider identification

ISO/TS 27790:2009 Health informatics -- Document registry framework

ISO 27799:2008 Health informatics -- Information security management in health using ISO/IEC 27002
ISO/TR 27809:2007 Health informatics -- Measures for ensuring patient safety of health software

ISO/HL7 27931:2009 Data Exchange Standards -- Health Level Seven Version 2.5 -- An application protocol
for electronic data exchange in healthcare environments

ISO/HL7 27932:2009 Data Exchange Standards -- HL7 Clinical Document Architecture, Release 2

ISO/HL7 27951:2009 Health informatics -- Common terminology services, release 1

ISO/TS 29585:2010 Health informatics -- Deployment of a clinical data warehouse

IEC 80001-1:2010 Application of risk management for IT-networks incorporating medical devices -- Part 1:
Roles, responsibilities and activities

Aktuella formella pagaende projekt inom ISO/TC 215 oktober 2010-
10-30
Standard and/or project

ISO/CD 1828 Health informatics -- Categorial structure for classifications and coding systems of surgical

procedures
ISO/DIS 10159 Health informatics -- Messages and communication -- Web access reference manifest

ISO/NP TR 10895 Health informatics -- Business requirements for the reporting of pharmacist services

ISO/DIS 11238 Health Informatics -- Identification of medicinal products -- Data elements and structures for

unique identification and exchange of regulated information on substances

ISO/DIS 11239 Health informatics -- Identification of medicinal products -- Data elements and structures for
unique identification and exchange of regulated information on pharmaceutical dose forms, units of

presentation and routes of administration

ISO/DIS 11240 Health informatics -- Identification of medicinal products -- Data elements and structures for

unique identification and exchange of units of measurement

ISO/DIS 11615 Health informatics -- Identification of medicinal products -- Data elements and structures for

unique identification and exchange of regulated medicinal product information

ISO/DIS 11616 Health informatics -- Identification of medicinal products -- Data elements and structures for
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Standard and/or project
unique identification and exchange of regulated pharmaceutical product information
ISO/DTR 12300 Health Informatics -- Mapping of terminologies to classifications
ISO/CD 13119 Health informatics -- Knowledge resources -- Metadata
ISO/CD 13120 Health informatics - A syntax to represent the content of classification systems in health care
ISO/DTR 13128 Health Informatics -- Clinical document registry federation

ISO/HL7 CD 13449 Health informatics -- Clinical genomics pedigree topic

ISO/CD 13940-1 Health informatics -- System of concepts to support continuity of care -- Part 1: Basic

concepts

ISO/CD 13940-2 Health informatics -- System of concepts to support continuity in care -- Part 2: Healthcare

process and workflow

ISO/CD 14199 Health Informatics: The BRIDG Domain Analysis Model for Protocol-driven biomedical

Research

ISO/DTS 14265 Health Informatics - Classification of purposes for processing personal health information

ISO/FDIS 18308 Health informatics -- Requirements for an electronic health record architecture

ISO/FDIS 21090 Health informatics -- Harmonized data types for information interchange

ISO/DIS 21091 Health informatics -- Directory services for security, communications and identification of

professionals and patients
ISO/FDIS 21667 Health informatics -- Health indicators conceptual framework

ISO/CD 22857 Health informatics -- Guidelines on data protection to facilitate trans-border flows of personal

health information

ISO/CD 27789 Health informatics -- Audit trails for electronic health records

ISO/DIS 27953-1.2 Health informatics -- Individual case safety reports (ICSRs) in pharmacovigilance -- Part

1: The framework for adverse event reporting

ISO/DIS 27953-2.2 Health informatics -- Individual case safety reports (ICSRs) in pharmacovigilance -- Part

2: Human pharmaceutical reporting requirements for ICSR

ISO/DTR 28380-1 Health informatics -- IHE global standards adoption -- Part 1: Process
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Standard and/or project

ISO/DTR 28380-2 Health informatics -- IHE global standards adoption -- Part 2: Integration and content

profiles
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15Bilaga 2. Publicerade CEN/TC 251 standarder

CR 1350:1993

Investigation of syntaxes for existing interchange formats to be used in health care

ENV 1613:1995

Medical informatics - Messages for exchange of laboratory information

CR 12069:1995

Profiles for medical image interchange

CR 12161:1995

A method for defining profiles for healthcare

CR 12587:1996

Medical Informatics - Methodology for the development of healthcare messages

ENV 12388:1996

Medical Informatics - Algorithm for Digital Signature Services in Health Care

ENV 12018:1997

Identification, administrative, and common clinical data structure for Intermittently Connected Devices used
in healthcare (including machine readable cards)

CR 12700:1997

Supporting document to ENV 1613:1994 - Messages for Exchange of Laboratory information

ENV 12537-1:1997

Medical informatics - Registration of information objects used for EDI in healthcare — Part 1: The Register

ENV 12537-2:1997

Medical informatics - Registration of information objects used for EDI in healthcare - Part 2: Procedures for
the registration of information objects used for electronic data interchange (EDI) in healthcare

ENV 12610:1997

Medical informatics - Medicinal product identification

ENV 12611:1997

Medical informatics - Categorial structure of systems of concepts - Medical devices

ENV 12612:1997

Medical informatics - Messages for the exchange of healthcare administrative information

ENV 12924:1997

Medical Informatics - Security Categorisation and Protection for Healthcare Information Systems

ENV 12967-1:1998

Medical informatics - Healthcare Information System Architecture (HISA) - Part 1: Healthcare Middleware
Layer

ENV 12443:1999

Medical Informatics - Healthcare Information Framework (HIF)

CR 13694:1999

Health Informatics - Safety and Security Related Software Quality Standards for Healthcare

ENV 13606-2:2000

Health informatics - Electronic healthcare record communication - Part 2: Domain term list

ENV 13606-3:2000

Health informatics - Electronic healthcare record communication - Part 3: Distribution rules

ENV 13607:2000

Health informatics - Messages for the exchange of information on medicine prescriptions

ENV 13608-1:2000

Health informatics - Security for healthcare communication - Part 1: Concepts and terminology

ENV 13608-2:2000

Health informatics - Security for healthcare communication - Part 2: Secure data objects

ENV 13608-3:2000

Health informatics - Security for healthcare communication - Part 3: Secure data channels

ENV 13609-2:2000

Health informatics - Messages for maintenance of supporting information in healthcare systems - Part 2:
Updating of medical laboratory-specific information

ENV 13735:2000

Health informatics - Interoperability of patient connected medical devices

ENV 13729:2000

Health informatics - Secure user identification - Strong authentication using microprocessor cards

ENV 13734:2000

Health informatics - Vital signs information representation

ENV 13730-1:2001

Health informatics - Blood transfusion related messages - Part 1: Subject of care related messages

ENV 13939:2001

Health informatics - Medical Data Interchange: HIS/RIS-PACS and HIS/RIS — Modality interface

ENV 14032:2001

Health Informatics - System of concepts to support nursing

ENV 13730-2:2002

Healthcare Informatics - Blood transfusion related messages - Part 2: Production related messages

CR 14300:2002

Health Informatics - Interoperability of healthcare multimedia report systems

CR 14301:2002

Health informatics - Framework for security protection of healthcare communication

CR 14302:2002

Health informatics - Framework for security requirements for intermittently connected devices

EN 1828:2002

Health informatics - Categorial structure for classifications and coding systems of surgical procedures

CEN/TS 14271:2003

Health informatics - File exchange format for vital signs

CEN/TS 14463:2003

Health informatics - A syntax to represent the content of medical classification systems (ClaML)

EN ISO 18812:2003

Health informatics - Clinical analyser interfaces to laboratory information systems — Use profiles (ISO
18812:2003)

EN 14484:2003

Health informatics - International transfer of personal health data covered by the EU data protection
directive - High level security policy

EN 14485:2003

Health informatics - Guidance for handling personal health data in international applications in the context
of the EU data protection directive

EN ISO 18104:2003

Health Informatics - Integration of a reference terminology model for nursing (ISO 18104:2003)

EN 12052:2004

Health informatics - Digital imaging - Communication, workflow and data management

CEN/TS 14796:2004

Health Informatics - Data Types

EN ISO 21549-1:2004

Health informatics - Patient healthcard data - Part 1: General structure (ISO 21549-1:2004)

EN ISO 21549-2:2004

Health informatics - Patient healthcard data - Part 2: Common objects (ISO 21549-2:2004)

EN ISO 21549-3:2004

Health informatics - Patient healthcard data - Part 3: Limited clinical data (ISO 215493:2004)-

EN 12251:2004

Health informatics - Secure User Identification for Health Care - Management and Security of
Authentication by Passwords

EN 12381:2005

Health informatics - Time standards for healthcare specific problems

EN 14720-1: 2005

Health informatics - Service request and report messages - Part 1: Basic services including referral and
discharge

EN 13609-1: 2005

Health informatics - Messages for maintenance of supporting information in healthcare systems - Part 1:
Updating of coding schemes

CEN/TS 14822-4: 2005

Health informatics - General purpose information components - Part 4: Message headers

EN 12264: 2005

Health informatics - Categorial structures for systems of concepts

EN 1068: 2005

Health informatics - Registration of coding schemes

CEN/TS 15127-1:2005

Health informatics - Testing of physiological measurement software - Part 1: General

CEN/TR 15253: 2005

Health Informatics - Quality of service requirements for health information interchange

EN ISO 11073-10101: 2005

Health informatics - Point-of-care medical device communications - Part 10101: Nomenclature

EN ISO 11073-10201: 2005

Health informatics - Point-of-care medical device communications — Part 10201: Domain information model

EN ISO 11073-20101: 2005

Health informatics - Point-of-care medical device communications - Part 20101: Application profiles - Base
standard

EN ISO 11073-30300: 2005

Health informatics - Point-of-care medical device communications - Part 30300: Transport profile - IrDA
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based - Infrared wireless

EN ISO 11073-30200: 2005

Health informatics - Point-of-care medical device communications - Part 30200: Transport profile - IrDA
based - Cable connected

EN 14822-1: 2005

Health informatics - General purpose information components - Part 1: Overview

EN 14822-2: 2005

Health informatics - General purpose information components - Part 2: Non-clinical

EN 14822-3: 2005

Health informatics - General purpose information components - Part 3: Clinical

CEN/TR 15212:2006

Health informatics - Vocabulary maintenance procedure for a web-based terms and concepts database

EN 1614:2006

Health informatics - Representation of dedicated kinds of property in laboratory medicine

EN 12435:2006

Health Informatics - Expression of the results of measurements in health sciences

CEN/TR 15299:2006

Health Informatics - Safety procedures for identification of patients and related objects

CEN/TR 15300:2006

Health Informatics - Framework for formal modelling of healthcare security policies

CEN/TS 15260:2006

Health informatics - Classification of safety risks from health information products

CEN/TS 15211:2007

Health Informatics - Mapping of hierarchical message descriptions to XML

EN I1SO 21459-4:2007

Health informatics - Patient healthcard data - Part 4: Extended clinical data

EN 13940-1:2007

Health Informatics - System of concepts to support Continuity of care - Part 1: Basic concepts

EN 1064:2005+A1:2007

Health informatics - Standard communication protocol - Computer-assisted electrocardiography

CEN/TR 15640:2007

Health informatics — Measures for ensuring the patient safety of health software

EN 13606-1:2007

Health informatics - Electronic health record communication - Part 1: Reference model

EN 13606-2:2007

Health informatics - Electronic health record communication - Part 2: Archetype interchange specification

EN 13606-3:2008

Health informatics - Electronic health record communication - Part 3: Reference archetypes and term lists

EN 13606-4:2007

Health informatics - Electronic health record communication - Part 4: Security

EN 12967-1:2007

Health informatics — Service architecture — Part 1: Enterprise viewpoint

EN 12967-2:2007

Health informatics — Service architecture — Part 2: Information viewpoint

EN 12967-3:2007

Health informatics — Service architecture — Part 3: Computational viewpoint

EN 15521:2007

Health informatics — Categorial structure for terminologies of human anatomy

EN 14463:2007

Health informatics — A syntax to represent the content of medical classification systems — ClaML

EN I1SO 21549-5:2008

Health informatics — Patient healthcard data — Part 5: Identification data

EN I1SO 21549-6:2008

Health informatics — Patient healthcard data — Part 6: Administrative data

EN I1SO 27799:2008

Health informatics — Information security management in health using ISO/IEC 27002

CEN/TS 15699:2009

Health informatics — Clinical knowledge resources — Metadata (MetaKnow)
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16 Bilaga. Om forfattaren Gunnar Klein

Gunnar Klein har en bakgrund inom béde vard, forskning och IT branschen med studier i matematik och
informationsbehandling. Har arbetat ldnge pd Karolinska Institutet som forskare med bdde medicinska
projekt och med hilsoinformatik. 2012-2013 var han professor i hédlsoinformatik i Trondheim pa
Centrum for elektronisk Patientjournal, Norges Tekniska och Naturvetenskapliga universitet — NTNU
och sedan 2014 ir han professor i informatik med sirskild inriktning mot eHélsa pa Orebro universitet.
Han ér leg ldkare och fn verksam som allménldkare en dag i veckan pd Skebacks vardcentral.

Gunnar Klein har varit med i SFMIs styrelse som vetenskaplig sekreterare

Har under nu 17 ar varit aktiv internationellt f6r standarder inom hélsoinformatik, dir jag béde deltagit
djupt i arbetet med att skriva ett antal centrala standarder men ocksé haft en rad ledande roller inom EU
och internationell standardisering

Ordforande for den europeiska organisationen CEN/TC 251 1997- mars 2006. Under denna tid
utvecklades en rad centrala nu férdiga europeiska och svenska standarder i ett formellt samarbete
med EU lédnderna och kommissionen

Var som en av tvd med och tog initiativet till att bilda den internationella ISO/TC 215 kommittén
for hélsoinformatik 1998 och har sedan dess néstan alltid varit Sveriges delegationsledare dir. Var
ockséd under de forsta sex &ren convenor (ordforande) for den arbetsgrupp, nr 4, som hanterar
informationssékerhet.

Har wvarit med och initierat det formella samarbete som finns mellan olika
standardiseringsorganisationer, t.ex. CEN och HL7 sedan ar 2000. Har deltagit i stort antal moten
inom den internationella HL7 organisationen senast i januari 2008 och dr vl fortrogen med dess
resultat och ledare. Sedan 2004 4r han ordforande for den globala gruppen eHealth Standardization
Co-ordination Group som med WHO i Geneve som vird grupperar atta internationella
standardiseringsorganisationer for hdlsoinformatik

Har pa uppdrag av EU DG enterprise deltagit i styrgruppen under 2004-2005 for CEN eHealth
Standardization Focus Group som med 100 experter formulerade en strategi &t EUs medlemslédnder

Deltog under 2006 som expert i den sk. eHealth Stakeholders Group som hjélpte kommissionen (DG
Infosoc) att formulera en standardiseringsstrategi

Bland négra aktuella viktiga standarder som jag personligen bidragit till kan ndmnas
EN 13606 Electronic Health Record Communication,

EN 12967 Health Informatics — Systems Architecture,

ISO 17117 Health informatics — Vocabulary for terminological systems,

ISO 13119 Health informatics — Knowledge resources — Metadata

Har varit aktiv i SIS-HSS arbete med hélso- och sjukvardsinformatik sedan 1993 och har varit med
och startat HL7 Sverige. Styrelseledamot sedan starten.

91



Utredningen ar finansierad av Vinnova efter Regeringens
beslut N2015/5038/IF (25 juni 2015); Uppdrag att genom-
fora insatser avseende digitalisering fér battre halsa, vard

och omsorg.

SWELIFE.SE

SWEllfe FOR A COMPETITIVE LIFE SCIENCE ECOSYSTEM IN SWEDEN

— |

STRATEGISKA
VINNOVA . . INNOVATIONS-
Energimyndigheten PROGRAM



sa7388be

sa7388be

https://SWELIFE.SE

	Strukturera bokmärken
	FRÅN ÖAR AV DATA TILL KUNSKAP FÖR SAMHÄLLSNYTTA BILAGA 4 FOR A COMPETITIVE LIFE SCIENCE ECOSYSTEM IN SWEDEN / SWELIFE.SE ETT VÄGSKÄL FÖR HÄLSO- OCH SJUKVÅRDENS INFORMATIONSFÖRSÖRJNING 
	Figure
	VÄGEN TILL STRUKTURERAD INFORMATION I VÅRDEN 
	VÄGEN TILL STRUKTURERAD INFORMATION I VÅRDEN 
	En bro till framtiden 
	En bro till framtiden 
	För innehållet i denna rapport svarar författaren: Gunnar O Klein, professor i Informatik/eHälsaAvdelningen för Informatik, Örebro universitet 
	Sammanfattning 
	Swelifeprojektet 3H3R har syftat till att ge ett kunskapsunderlag för beslut om utvecklingsstrategier för användning av informationsteknik (IT) i vård och omsorg. Uppgiften gäller att ge en grund för en hållbar struktur som inte bara bidrar till en kortsiktig effektivisering av vissa vårdprocesser utan också kan bidra till en lärande organisation och en kunskapsutveckling i fortsatt och utökat internationellt samarbete. Fakta och rekommendationer i denna rapport kan bli till nytta både i pågående regionala 
	Utgångspunkten är behoven av en effektivare informationshantering som det har uttryckts av olika professionella personer som arbetar i vården och av personer som arbetar med kvalitetsutveckling och klinisk forskning. Dessa behov har dels uttryckts i pågående regionala utvecklingsprojekt och i flera olika nationella utredningar och studier från akademisk hälsoinformatik i Sverige och andra länder. Följande punkter är väsentliga förbättringsområden: 
	a) 
	a) 
	a) 
	Patientens problem i centrum. Tillgång till dokumenterade hälsotillstånd, alla behandlingar och planer för att förbättra vården och delaktigheten av den enskilda i en mer gränslös personcentrerad paradigm där också patienten (och närstående) blir allt viktigare aktörer med hjälp av e-tjänster 

	b) 
	b) 
	Processorienterad strukturerad information för bättre samhandling. Förbättra effektivitet i vårdens organisationer, lokalt och i ökat samspel mellan olika personalkategorier och ibland vårdgivare över huvudmanna-och ibland nationella gränser. I detta ingår också att utveckla effektivare presentationsformer för den centrala information som i en given situation är viktig, att undvika dubbeldokumentation och att underlätta snabb och precis strukturerad information som omedelbart blir tillgänglig. I stället för
	1


	c) 
	c) 
	Det ska vara lätt att göra rätt. Vi behöver generella tekniska system och informationsstrukturer som gör det möjligt för vården att med egen expertis utveckla och underhålla en rad beslutsstöd som på basen av evidens och överenskomna riktlinjer ger vägledning till professionella beslutsfattare att göra de avvägningar som behövs för den enskilde. Det är viktigt att både med nya kunskapsdefinitioner kunna värdera redan insatt behandling och att ge stöd för nya beslut. Standardiserade strukturer för både infor

	d) 
	d) 
	Lärande organisation. Att stödja utveckling i en lärande organisation i internationellt utbyte med klinisk forskning, kvalitetsarbete och nya former av utbildning 


	Samhandling är ett relativt nyskapat ord från Norge som kanske bättre än samverkan fokuserar på att verkligen få en uppgift gjord tillsammans och inte bara prata med varandra. 
	Samhandling är ett relativt nyskapat ord från Norge som kanske bättre än samverkan fokuserar på att verkligen få en uppgift gjord tillsammans och inte bara prata med varandra. 
	1 


	e) Styrmedel. För att ge bättre stöd för ledning och styrning av vården lokalt i den egna enheten, regionalt och nationellt samt ge medborgarna insyn i vårdens status och resultat. Det är här centralt att skapa analysverktyg som möjliggör snabba och dynamiska skift av fokus 
	I tillägg till dessa behov som kommer från vårdens behov av IT systemens funktion är en annan utgångspunkt för följande rekommendation: 
	En ny strategi ska reducera mängden olika parallella projekt och system och samtidigt ge optimala förutsättningar för att både svenska och utländska innovativa företag kan i samverkan med vården utveckla, testa och erbjuda nya förbättrade lösningar. Vi måste inse att vi lever med och kommer att leva med en heterogen samling IT lösningar för olika eller ibland samma syften men med olika tekniska generationer och beroenden av kringliggande system. Det är orealistiskt, dyrt och inte funktionellt och därför int
	Vi har gått igenom en lång rad olika internationella standarder och andra tekniska specifikationer som kan tänkas användas för att bidra till ovanstående syften. Några av de som vi vill lyfta fram presenteras mer utförligt i rapporten och även de organisationer som ligger bakom nuvarande standarder och den ständiga utveckling som sker. Samtidigt vill vi betona att man för en sund och effektiv utveckling av alla de olika komplexa system som behövs så är en lång rad andra standarder, både sådana som kommer fr
	Helt centralt i den nya form av strategi som presenteras här är att få en samling runt en grundläggande representation av kliniska informationsmängder. Här har gjorts en del försök inom Socialstyrelsen med NI-projektet som fått mycket lite praktisk betydelse och inom Inera (tidigare CEHIS) för att definiera vissa strukturer för informationsutbyte. Även om det är initiativ som blivit en grund för vissa nationella lösningar som NPÖ och nu Journalen så har dessa i dagsläget inget inflytande över informationsha
	Det är dags att i stället lyfta fram en struktur som bygger på internationella standarder och en internationell samverkan kring att definiera kliniskt användbara mallar för olika syften. Swelife rekommenderar att Sverige nationellt liksom tidigare Norge ställer sig bakom den referensmodell som organisationen openEHR tagit fram som en vidareutveckling av europeiskt och internationellt standardiseringsarbete för utbyte av journalinformation. Åtta av Sveriges landsting har redan system som använder denna model
	En stor fördel med openEHRs standardiserade relativt enkla modell är att det stödjer ett brett arbete med att utveckla specifikationer för olika kliniska syften där kliniska experter kan förstå och med gratis tillgång till IT verktyg vara med och utveckla mallar för olika syften som sedan kan tas i bruk i olika leverantörers IT system utan särskild programmering. Det har annars varit en vanlig situation 
	En stor fördel med openEHRs standardiserade relativt enkla modell är att det stödjer ett brett arbete med att utveckla specifikationer för olika kliniska syften där kliniska experter kan förstå och med gratis tillgång till IT verktyg vara med och utveckla mallar för olika syften som sedan kan tas i bruk i olika leverantörers IT system utan särskild programmering. Det har annars varit en vanlig situation 
	att vårdens organisationer för varje förändring har behövt beställa en speciell nyutveckling av en monopoliserad leverantör. Med de stora amerikanska leverantörer som nu intensivt uppvaktar svenska regioner i upphandling finns en stor risk att makten över informationsstrukturer och beslutsstöd helt blir beroende av beslut i USA och med ett permanent mycket kostsamt underhåll även om det på kort sikt kan ge snabba fördelar. 

	Samtidigt som man bör bejaka en mångfald initiativ från olika kliniska expertgrupper som bearbetar olika problem är det väsentligt med en nationell organisering och samverkan för att fastställa rekommenderade mallar som kan användas brett och i vissa fall i hela landet. Det är väsentligt att professionerna är centrala i detta arbete och en samverkan mellan t.ex. Svenska Läkaresällskapet, Svensk Sjuksköterskeförening, universiteten och Socialstyrelsen kan rekommenderas. 
	I den modell som rekommenderas här ingår förutom en kraftfull satsning på openEHRs informationsmodell och utveckling av arketyper, templates och exekverbara beslutsstödsspecifikationer ingår ett fortsatt nationellt arbete med terminologi i internationell samverkan. Vi har ännu ytterst lite kommit använda den fina resurs som SNOMED CT utgör. Fortfarande är detta på många håll i vården helt okänt och det finns inga verktyg för att använda det. Satsningen på moderna mallbaserade IT stöd där man använder den in
	Swelife rapporten presenterar ett förslag till en teknisk arkitektur som kan möjliggöra en gradvis evolution mot en framtida situation där alltmer av den primära informationen i vården hanteras på ett standardiserat sätt. Vi måste kunna leva med en fortsatt drift av också många system av äldre datum, inte minst för informationsutbyte. En central fråga är att skapa regionala datalager för sekundär användning för uppföljning och analys där man succesivt fyller på med på ”gammal” information och sådan som stru
	Förutom de standarder som nämns ovan som helt centrala vill vi peka ut SS-ISO 13940-1 Health informatics – System of concepts to support continuity of care (ofta kallad Contsys) som en bra vägledning för att förstå och benämna grundläggande begrepp i vården som kan användas i processbeskrivningar (under arbete internationellt). Vi menar att Socialstyrelsen i sin NI modell borde utgå från detta internationella verk och snarast bekosta en översättning till svenska då nuvarande version av standarden som finns 
	Bland övriga standardiseringsområden som berörs i rapporten finns: 
	• 
	• 
	• 
	Standarder för specialiserade krav för viss typ av medicin-teknisk utrustning, point-of-care, bärbara sensorer, bildbehandling och laboratorieverksamhet 

	• 
	• 
	Standarder för att säkerställa informationssäkerhet 
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	1 Förord 
	Den här rapporten har tagits fram inom ramen för projektet 3H3R där Karolinska Institutet har haft i uppdrag inom Vinnovas Swelife satsning att ta fram ett kunskapsunderlag för hur man kan få en hållbar strategi för vårdens IT som tar hänsyn till kraven från både forskning och vård i en mycket komplex verklighet. Fokus är i denna rapport kraven på själva informationen som under lång tid ska kunna användas till så mycket. 
	Projektledarre har varit Patrik Georgii-Hemming. Detta är en preliminär delrapport inom hela arbetet som författats av Gunnar Klein med ett långt förflutet inom KI men som för närvarande är professor i informatik med inriktning på eHälsa. En utförligare presentation av författaren finns sist i dokumentet. 
	2 Inledning – vårdens snabba förändring 
	När vi nu i Sverige i en stor del av landet är på väg att göra stora investeringar i nya informationssystem för vårdens kärnverksamhet är det väsentligt att fånga inte bara dagens behov utan också försöka spana in i framtiden åtminstone som vi kan skönja det under ett par decennier fram till 2040. Dock vet vi att framtidsspaning är svårt särskilt när det gäller att bedöma hur snabbt en utveckling kommer gå. Det finns tendenser till att både över-och underskatta takten. Här sammanfattas några viktiga trender
	Det är viktigt att påminna om att vårdverksamhet är mycket heterogen och medan vissa delar kommer förändras mycket kommer antagligen andra delar inte alls på samma sätt förändras fram till 2040. 
	1. Vårdens organisation förändras ofta och troligen allt snabbare. Det gäller både i stor skala där t.ex. kartan över landsting och regioner har förändrats mycket sedan sekelskiftet och troligen kommer att förändras framöver så att vi får färre regioner och smålandstingen försvinner. Även vårdsamarbetet över regiongränser kommer öka, delvis till följd av patienters fria vårdval och ökad rörlighet samtidigt som vi får allt mer högspecialiserad vård koordinerad nationellt till en eller få platser i landet. 
	Förändringarna gäller också på det mer lokala planet där man kommer pröva och byta olika former av organisation där inte minst uppdelningen mellan olika enheter ständigt förändras och vi i vissa sammanhang kommer få helt förändrade synsätt där patientens problem är grunden för organisationen där vi får föränderliga team av specialister och professioner som gör sina insatser sekvensiellt eller ibland parallellt. 
	: Det är väsentligt att inte låsa informationsstrukturerna till en vårdgivarstruktur. Även om vi överskådligt behåller det ansvaret för att investera och hålla journalsystem i regionerna så måste dessa vara öppna för att utbyta inte bara lite sammanfattningsinformation utan mycket detaljerad information om patienters tillstånd. Samtidigt måste vi kunna hantera samordning av processer som går över flera enheter och 
	Konsekvens för IT

	t.o.m. huvudmän. 
	2. 
	2. 
	2. 
	2. 
	Brist på kvalificerad personal kommer fortsätta vara ett problem. Trots en immigration som också inkluderar en hel del utbildad personal för vård skapar befolkningstillväxten och det faktum att vi får allt fler som lever länge med ofta flera allvarliga kroniska sjukdomar göra att man i många delar av vården inte kommer ha en tillgång till den kunskap som man kunde hoppas på. 

	: Det kommer vara förnuftigt att göra stora och ständigt ökande investeringar i teknik som kan underlätta för den personal man har. Det innebär dels att ersätta ”dumma” arbetskrävande rutiner kring informationen med smartare hel-eller halvautomatiserade system där t.ex. dubbelregistreringar måste bannlysas. Det innebär också att det är viktigt att ge stöd också när det gäller tillgång till medicinska kunskapsstöd på ett helt annat sätt än nu. Även om hela världens vetenskap ligger öppen att läsa på internet
	Konsekvens för IT


	3. 
	3. 
	Patienternas roll blir mer aktiv. En viktig och bestående trend är att många (men långt ifrån alla) personer som söker professionell vård kommer att vara mer kunniga om sin hälsa och möjliga behandlingar och också beredd att ta egna initiativ och sköta en del av vårdpersonalens tidigare arbete. T.ex. kommer många former av rutinmässigt mätande av t.ex. blodtryck, puls, oxygensaturation och även kemiskt immunologiskt utföras av utrustning i hemmen med mer eller mindre grad av automatisering. Patienter kommer


	: Vi behöver system som kan utnyttja patienter (och ibland närstående vårdare) som resurser runt patientens problem. Våra IT system måste designas också för den roll som patienterna kan spela. De behöver ha god tillgång till journalinformation med olika sorters översikter och kunskapsstöd som vårdprogram. De behöver ha möjlighet att registrera information, helst strukturerat enligt en professionell plan där patienternas registreringar av subjektiva upplevelser och mätvärden regelbundet eller i vissa fall ko
	Konsekvenser för IT

	system som erbjuds allmänheten måste kunna tala flera språk och översättningshjälp (automatiserat) och distanstolkning måste öka och bli bättre integrerat. 
	4. Den medicinska kunskapen ökar allt snabbare och leder till specialisering. Den internationella biomedicinska vetenskapen kommer fortsätta att accelerera och även många frågor om bra omvårdnad får ett allt snabbare kunskapsunderlag. Detta gör sammantaget att vi paradoxalt kanske får mindre tid till vård när allt fler måste ägna tid åt att både ta till sig den nya kunskapen och att aktivt bidra till kunskapsutvecklingen. Samtidigt leder den ökade kunskapen till att nya mer effektiva behandlingsmetoder blir
	: Våra system måste vara flexibla att många gånger per år inkludera nya former av patientspecifika data och att hantera nya former av kunskapsstöd som ska kunna reagera på de nya begreppen. Många kommer ur explosionen av genominformation men också den ökade tillgången till transkriptom och proteomik ställer stora utmaningar. I tillägg kommer allt fler kliniska studier och metaanalyser av sådana leda till snabba revideringar av gällande riktlinjer och lokala vårdprogram. 
	Konsekvenser för IT

	Parallellt med denna utveckling mot att hantera allt mer specialiserad kunskap måste IT system utvecklas för att understödja både analys av helheten i olika medicinska och sociala delar och ge stöd för ett multiprofessionellt omhändertagande där lämpliga avvägningar kan göras mellan olika behov och möjligheter. 
	3 Mål för en ny generations IT stöd 
	I detta avsnitt gör vi en sammanfattning av några av de viktigaste målen som nästa generations IT-stöd för vårdsystemet ska sträva mot. Här är det inte möjligt att ta med alla enskilda detaljkrav och många funktioner ser vi idag som självklara och viktiga i vårdens informationshantering som förstås måste finnas med även i framtiden. Här är fokus på förändringen. 
	För att förbättra vården av den enskilda. Systemen ska möjliggöra en mer gränslös personcentrerad paradigm där också patienten (och närstående) blir allt viktigare aktörer själva med hjälp av e-tjänster. All information som registrerats någonstans i vården såväl inom landet som helst också i andra länder ska vara tillgänglig för behörig personal och patienten själv. Det kräver en hög grad av semantisk interoperabilitet så att inte bara data kan överföras men så att även meningen med informationen kan bevara
	För att förbättra effektivitet i vårdens organisationer. Det gäller i en förändrande organisation lokalt och i ökat samspel mellan olika vårdgivare över huvudmanna-och ibland nationella gränser. Det gäller att bättre använda olika personalkategorier i samverkan, undvika dubbelregistreringar och ge tillgång till kunskapsstöd för att göra rätt men som också kan spara tid. 
	För att stödja utveckling i en lärande organisation. Vården och omsorgen måste bli en del av ett lärande system i internationellt utbyte. Varje patientfall ska kunna användas för att generera ny kunskap med klinisk forskning och kvalitetsarbete. Samtidigt ska vårdens IT system understödja ett ständigt lärande, där evidensbaserade vårdprogram (och dess bakomliggande data) är lätt tillgängliga och där mer erfarna kollegor och specialister kan ge personlig rådgivning och där slutligen nya former av e-lärande e
	För att ge bättre stöd för ledning och styrning av vården. Detta är ett behov inte bara i stort för den nationella styrningen som riksdag och regering med dess myndigheter utövar men också för de regionala politiker och tjänstemän som beslutar om den allmänt finansierade vården. Det handlar också om att ge medborgarna insyn i vårdens status och resultat. Trots att mycket har blivit bättre saknas mycket fortfarande. 
	För att stödja innovativa företags utveckling i en internationell marknad. När det gäller utvecklingen av IT för vården i ett perspektiv av en större offentlig upphandling av stöd idag är det också viktigt att begrunda effekten av olika beslut för den kommersiella situationen på sikt. Under det senaste 25 
	En viktig utmaning att implementera i vården är den nya EU förordningen som redan 1 juli i år ska gälla: Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 910/2014 om elektronisk identifiering och betrodda tjänster för elektroniska transaktioner på den inre marknaden. 
	En viktig utmaning att implementera i vården är den nya EU förordningen som redan 1 juli i år ska gälla: Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 910/2014 om elektronisk identifiering och betrodda tjänster för elektroniska transaktioner på den inre marknaden. 
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	åren sedan ”datorjournaler” började införas i större skala i Sverige har det skett en kraftig minskning av antalet olika leverantörer från ca 35 till i bästa fall 4. Samtidigt är det av dessa mycket få som orkat med en kraftfull innovativ framtidsinriktad utveckling. Trots olika former av brister som ofta påtalats har det också funnits en lång rad av innovationsprojekt där vården i samverkan utvecklat lösningar på olika behov. I tillägg till dessa centrala stora system för kärnverksamheten har bara de tre s
	En utveckling mot en koncentration mot stora leverantörer som klarar av större utvecklingsinsatser är säkerligen sund och något vi kan se i fler branscher. Samtidigt är det viktigt att bevara en innovativ mångfald och ge utrymme för mindre företag att i samspel med vården i relativt lokala projekt testa nya idéer. Det finns en oroväckande utvecklingstendens mot oligopol där de två största amerikanska leverantörerna EPIC och Cerner med en mycket stor subvention från den federala regeringen under några år (so
	Det är anmärkningsvärt att under de första 25 åren av större satsningar på IT i vården så har nationella aktörer helt dominerat. Försök att expandera över gränserna för leverantörer som varit stora i ett land har i stort sett misslyckats pga de skillnader som trots allt finns i vårdkultur och därmed systemkrav mellan länderna. 
	En viktig metod för att bevara en sund innovationskultur som ger också svensk vård och medicinsk forskning inklusive ehälsoforskning goda möjligheter att verka är att kräva att de nya system som anskaffas har en öppenhet med tillgänglig information om arkitektur och öppna gränssnitt mot tredjepartsprodukter. För att detta ska fungera på bästa sätt krävs att man använder formella europeiska och internationella standarder som vi kommer beskriva mer utförligt i denna skrift. Ett sådant synsätt från svensk vård
	4 Funktionella krav på IT stödet 
	Det är mycket svårt att specificera alla funktioner som ett centralt system för vård ska ha. De försök som finns till mer omfattande modeller är knappast fullständiga och ändå mycket omfattande. Se t.ex. ISO 18308:2011 Health informatics — Requirements for an electronic health record architecture som presenteras här i en ny svensk översättning. 
	I en aktuell upphandling är det som tur är inte aktuellt at beställa ett system som skräddarsys från scratch utan de produkter som kommer ifråga är existerande system som har prövats i praktiken och där många grundläggande funktioner kan sägas vara självklara och inte behöva närmare analys. De väsentliga skillnaderna torde komma fram i några få men väsentliga synsätt och inte minst i hur väl man i den enskilda produkten implementerat kraven, inte minst vad avser användbarhet. 
	Översättning av central del av ISO 18308:2011 Health informatics – Requirements for an electronic health record architecture 
	6 Krav på en arkitektur för en elektronisk patientjournal (EHRA) 
	6.1 Krav på representation av klinisk information 
	6.1 Krav på representation av klinisk information 
	6.1.1 Typer av journalobjekt 
	6.1.1 Typer av journalobjekt 
	KIN1 EHRA ska kunna representera journalinformation som skrivits av alla typer av hälso-och sjukvårdspersonal från alla specialiteter inom primärvård, sjukhus inklusive universitetssjukhus och andra vårdenheter samt även från patienterna själva och deras närstående. 
	KIN2 Ett journalobjekt ska kunna representera data som består av: � fri text; � termer som valts från ett eller flera terminologisystem enligt krav vid implementeringen; � koder från klassifikationer eller andra terminologiska system; � identifierare; � fysiologiska mätvärden, storheter och enheter; � biologiska signaler; � tidpunkter och tidsintervall; � teckningar, diagram, kurvor och tabeller; � bilder, inklusive radiologiska bilder, fotografier och skannade dokument eller referenser till sådana med 
	bilder – ljud – filmer. KIN3 EHRA ska kunna representera rapporter om utförda skattningar och uppmätta värden inklusive skalor, måttenheter och poängsättning. KIN4 EHRA ska kunna representera åsikter, förslag och hypoteser. KIN5 EHRA ska kunna representera syften, mål och vårdplaner. KIN6 EHRA ska kunna representera aktiviteter som övervägs, planeras eller har utförts. KIN7 EHRA ska kunna representera farhågor, risker, varningar och andra uppmärksamhetssignaler om situationer som ska undvikas och om aktivit
	KIN10 EHRA ska kunna representera samtycken, instruktioner och överenskommelser mellan vården och patienten, tillstånd till organdonation och eventuella andra dokument som rör hälsostatus och vård. 
	KIN11 EHRA ska kunna representera information om egenvård, personliga synpunkter från patient om tillfredsställelse med vården, förväntningar och kommentarer kring vården som skrivs av patienten själv eller dennes auktoriserade närstående. 
	KIN12 EHRA ska kunna skilja på information som rör en patient under vård från data om andra personer som nämns i journalen som t.ex. kan vara familjehistoria angående hälsa och sjukdom eller data från ett foster i en mammas livmoder. 
	KIN13 EHRA ska kunna representera olika patientidentifierare, demografisk information, bostads-och uppehållsadress, arbetsliv och andra administrative data. 
	KIN14 EHRA ska kunna ge gränssnitt till standardiserade terminologier och kodverk för att underlätta rapportering och analys av verksamhetens och hälsosystemets funktion i stort. 
	KIN15 EHRA ska kunna representera ekonomisk information och annan information som har betydelse för vårdens administration som t.ex. tillhörighet till ett försäkringssystem eller annan ansvarig betalare från t.ex. myndighet. Detta inkluderar information om vilken sorts vård som täcks av det ekonomiska åtagandet och vilka kostnader som vården resulterar i, inklusive resursåtgång. 
	KIN16 EHRA ska kunna representera information både före födelsen och anteckningar som sker efter döden. 

	6.1.2 Struktur på journalobjekt 
	6.1.2 Struktur på journalobjekt 
	STR1 EHRA ska möjliggöra bevarande och presentation av den originalform som informationen hade när den registrerades. Alternativa visningsformer ska kunna erbjudas utan förlust av informationens semantiska mening. 
	STR2 EHRA ska bevara de ursprungliga rubriker och underrubriker (i Sverige ofta kallade sökord) som använts för att organisera, gruppera eller sortera informationen inklusive namnen på de journalobjekten i original.. 
	STR3 EHRA ska kunna presentera all klinisk information enligt olika kliniska konventioner inklusive, källorienterat, kronologiskt eller problemorienterat med en översikt över olika hälsoärenden, vårdplaner och stödja genererande av tabeller och grafiska diagram som krävs i det sammanhang där systemet verkar. 
	STR4 EHRA ska bevara explicit definierade relationer mellan olika delar av journalen och dess objekt som t.ex. länkar mellan behandlingar, utfall och eventuella komplikationer. 
	STR5 EHRA ska bevara de ursprungliga data inom ett journalobjekt inkluderande koder och kodverk och måttenheter som användes när informationen ursprungligen registrerades. 
	STR6 EHRA ska representera element i listor så att den ursprungliga ordningen mellan elementen kan bevaras. 
	STR7 EHRA ska representera data som i originalform var i form av en tabell så att de logiska relationerna mellan rad och kolumner med rubriker bevaras. 
	STR8 EHRA ska kunna representera multipla värden av samma typ av mätning som tas i en nära följd som en sammanhållen tidsserie. 
	STR9 EHRA ska kunna representera ett godtyckligt valt longitudinellt avsnitt av journalen som en vårdepisod, även om den definieras i efterhand. 
	STR10 EHRA ska presentera text på det originalspråk som användes vid registreringen och detta språk ska kunna identifieras. 
	STR11 EHRA ska kunna inkludera referensintervall som erfordras för att tolka ett visst värde. 
	STR12 EHR objekt ska kunna representera länkar mellan beställda, planerade och rapporterade utförda aktiviteter (.t.ex. länka en test beställning till ett utfört test med ett resultat). 
	STR13 EHRA ska möjliggöra en eller flera kommentarer eller tillägg att bli länkade till ett journalobjekt i original, eventuellt skrivna av andra, vid en senare tidpunkt utan att det ursprungliga notatet ändras. 
	STR14 Ett EHR objekt ska kunna representera såväl hälsotillstånd som funktionellt status, hälsoärenden och omgivningsfaktorer. 
	STR15 Ett EHR objekt ska kunna representera referenser till externt lagrade data som t.ex. bilder (om dessa inte är en del av journalsystemet direkt) eller kunskapsresurser (utbildningsmaterial, publicerade vetenskapliga artiklar eller vårdprogram). 

	6.1.3 Representation av sammanhang inom journalobjekt 
	6.1.3 Representation av sammanhang inom journalobjekt 
	CTX1 EHRA ska kunna representera journalobjekt som innehåller en kommentar från författaren i fritext. 
	CTX2 EHRA ska möjliggöra för författaren att förklara eller motivera sitt resonemang eller tolkning, med möjlighet att ange en extern referens som bas t.ex. en riktlinje, vårdprogram eller vetenskaplig artikel. 
	CTX3 Ett journalobjekt ska göra det möjligt att representera grunden för sitt kliniska beslut genom att referera till vårdplaner, kunskapsdatabaser, kunskapshanterande system eller bibliografiska referenser. 
	CTX4 Ett journalobjekt ska innehålla möjligheten att särskilt framhålla betydelsen av ett speciellt notat, t.ex. för oväntade fynd eller abnorma resultat. 
	CTX5 EHRA ska kunna representera status i en livscykel för en hälso-och sjukvårdsaktivitet, som kan specificeras som en standardiserad term i en lista eller ett terminologisystem, för att indikera om en aktivitet är önskvärd, planlagd, utförd eller inställd. 
	CTX6 Ett journalobjekt ska adekvat identifiera varje tredjepartskälla för information i journalen såsom information som kommer från en familjemedlem, en annan vårdorganisation (inklusive ett laboratorium) eller en medicin-teknisk utrustning (som en hjärtmonitor). 

	6.1.4 Länkar inom journalen 
	6.1.4 Länkar inom journalen 
	LIN1 EHRA ska kunna representera definierade och namngivna relationer (länkar) mellan individuella eller grupper av journalobjekt. 
	LIN2 EHRA ska kunna representera listor över aktiva hälsoärenden. 
	LIN3 EHRA ska kunna representera relationen mellan ett eller flera journalobjekt som hör samman genom t.ex. förändringar i livscykelstatus för en aktivitet eller plan (t.ex. om en planlagd aktivitet blir inställd). 
	LIN4 EHRA ska kunna länka ett existerande journalobjekt till ett nytt som förklarar eller värderar det tidigare objektet (utan att ersätta det tidigare lagrade journalobjektet). 
	LIN5 EHRA ska kunna representera modifieringar eller logiska borttaganden av länkar. 
	LIN6 EHRA ska tillåta en användare att få tillgång till en eller flera länkar och få tillräckligt med information för att kunna bedöma vikten av att specifikt inhämta och granska de refererade journalobjekten. 

	6.1.5 Representation av data inom ett journalobjekt. 
	6.1.5 Representation av data inom ett journalobjekt. 
	6.1.5.1 Textnotat 
	6.1.5.1 Textnotat 
	TXT1 EHRA ska kunna representera fri text (narrative) som kommentarer och beskrivningar. TXT2 EHRA ska kunna representera och skilja på textnotat skrivna med olika naturliga språk. TXT3 EHRA ska kunna representera substantiv, synonymer och förkortningar på deras ursprungliga språk. TXT4 EHRA ska indikera om text har blivit översatt från sitt ursprungsspråk. TXT5 EHRA ska kunna indikera om en term från en terminologi var den som ursprungligen valdes av en 
	författare eller om den har mappats från den ursprungliga termen. 
	TXT6 EHRA ska indikera om text information har analyserats och kodats med ett automatiskt textanalyssystem och i så fall med vilken mjukvara och i vilken version. TXT7 EHRA ska indikera om en textfras har genererats automatiskt från en eller flera termer med ett system 
	för att skapa naturligt spark och i så fall med vilken mjukvara och i vilken version. 

	6.1.5.2 Termer 
	6.1.5.2 Termer 
	TRM1 EHRA ska representera termer på ett sådant sätt att de behåller sin mening som den avsågs av den som registrerade dem. 
	TRM2 EHRA ska representera och spara (eller referera) den ursprungliga meningen med en kod som den var för den som ursprungligen registrerade informationen i journalen. 
	TRM3 EHRA ska representera en kodad term med sitt kodvärde tillsammans med en identifierare av kodverket (namn och OID). 
	TRM4 EHRA ska kunna representera både pre-och postkoordinerade termkombinationer. 
	TRM5 Ett journalobjekt ska kunna representera en kvalificerare till kodade objekt som kan innebära negation, allvarlighetsgrad eller grad av säkerhet. 
	TRM6 EHRA ska kunna representera sannolikhet eller grad av säkerhet (på en skala, som procent eller som en definierad term). 
	TRM7 Representation av information i journalen ska kunna hantera framtida utveckling av terminologisystem i tillägg till att Klara av nya termer inom ett existerande system. 

	6.1.5.3 Storheter och numeriska data 
	6.1.5.3 Storheter och numeriska data 
	QTY1 EHRA ska kunna representera numeriska värden (med heltal eller som decimaltal eventuellt med en exponent). QTY2 EHRA ska kunna representera intervall. QTY3 EHRA ska kunna representera måttenheter (inklusive sammansatta enheter). QTY4 EHRA ska kunna representera precision och noggrannhet av ett uppmätt värde. EHRA ska kunna representera ett konfidensintervall för en storhet (som ett intervall med största QTY5 och minsta värde, varians eller standardavvikelse) 
	QTY6 EHRA ska kunna representera numeriska värden som procenttal. 
	QTY7 EHRA ska kunna representera värden på en ordinalskala där ett numeriskt värde är kombinerat med en term. 
	QTY8 EHRA ska kunna representera kvoter inklusive oberoende specificerade enheter för täljare och nämnare. 
	QTY9 EHRA ska representera ett referensintervall eller ett normalt fysiologiskt intervall om dessa formar en integrerad del av observationens resultat. 
	QTY10 EHRA ska kunna referera till journalobjekt vars data har använts som rådata för deriverade data; sådana referenser ska vara specifika för den version av ett journalobjekt som avses. 
	QTY11 EHRA ska kunna representera deriverade data som baseras på redan existerande värden i journalen så att man refererar till de ursprungliga journalobjekten på vilket den deriverade variabeln baseras (t.ex. när man beräknar en Apgar eller Barthel värde). 
	QTY12 EHRA ska kunna representera eller referera till en formel som använts när data deriveras. 
	QTY13 EHRA ska kunna representera en beskrivning eller identifiering av ett instrument, en medicinteknisk utrustning eller en systemkomponent med vilket ett kliniskt mätvärde har erhållits. 
	-

	QTY14 EHRA ska kunna indikera eller representera användningen av ett externt beslutstödssystem som används för beräkning av deriverade värden. 

	6.1.5.4 Tid 
	6.1.5.4 Tid 
	TIM1 EHRA ska kunna representera och skilja på multipla instanser av samma typ av observation, var och en med en absolut tid för registrering eller som ett avstånd till en bestämd tidpunkt. 
	TIM2 EHRA ska kunna representera tiden i abslotua termer, som en utsträckning, eller som ett uttryck där tiden är relative i förhållande till andra tidpunkter, händelser eller villkor. 
	TIM3 EHRA ska representera absolut tid tillsammans med en specifikation av aktuell tidszon. 
	TIM4 EHRA ska kunna representera datum och tidpunkter utan fullständig precision (t.ex. datum som en månad och år eller en tidpunkt med endast angivande av timme). 
	TIM5 EHRA ska kunna representera tidsuttryck som: � period på dagen som t.ex. morgon, eftermiddag, kväll, arbetspass (a.m., p.m., natt); � approximativ tid på dagen: t.ex. vid uppvaknandet, vid måltid (frukost, lunch, middag), vid sänggåendet; � relativt en tid på dagen: t.ex. före frukost, efter lunch, före sänggåendet, 4 timmar postoperativt, 2 dagar 
	efter utskrivningen, en vecka efter sista dos; � alternerande mönster för tid/datum: t.ex. var annan 8-timmarsperiod, varannan 3-dagarsperiod, varje måndag, onsdag, fredag, varje söndag, var tredje tisdag. 

	6.1.5.5 Boolsk/logisk data 
	6.1.5.5 Boolsk/logisk data 
	BOO1 EHRA ska kunna representera data som är av typ Boolsk/logisk. 
	BOO2 EHRA ska kunna representera det språkliga uttryck som valdes av en författare när man registrerade ett Boolskt-logiskt val såsom (“ja”, ”falskt”, ”positivt”, ”instämmer”). 

	6.1.5.6 Grafisk och multimedia data 
	6.1.5.6 Grafisk och multimedia data 
	GRP1 EHRA ska kunna representera multimedia datatyper i standard format, inkluderande diagram, teckningar, tabeller eller grafer. 
	GRP2 EHRA ska representera radiologiska bilder, biosingaler, video, ljud och andra multimediadata på ett sådant sätt som gör det möjligt att presentera dem med en kvalitet som överensstämmer med den ursprungliga källan och avsedda användandet. 
	GRP3 EHRA ska representera en specifikation av presentationsformatet för ett multimediaobjekt. 
	GRP4 EHRA ska kunna representera en textkommentar till multimediadata så att dess spatiala och temporala (tidsmässiga) sammanhang med de ursprungliga data bevaras. 

	6.1.5.7 Externt refererade data 
	6.1.5.7 Externt refererade data 
	EXT1 EHRA ska kunna representera referenser till data som inte är en del av journalen såsom kunskapsresurser eller multimediadata. 


	6.1.6 EHRA data -sökning och vyer 
	6.1.6 EHRA data -sökning och vyer 
	RET1 EHRA ska stödja åtkomst till en eller flera klasser av journalinformation (t.ex. för specificerade 
	kategorier av kliniska data. RET2 EHRA ska stödja en kronologisk översikt över hela journalen för en patient inkluderande prospektiva, samtidiga och retrospektiva data. 
	RET3 EHRA ska stödja skapandet, representationen, lagringen och aktualiseringen av kliniska sammanfattningar. RET4 EHRA ska stödja filtrering eller selektiv sökning för journalobjekt: � av en särskild typ; 
	� skrivna av en särskild person eller roll; � från en särskild vårdenhet, organisation eller land; � registrerade vid en speciell tidpunkt eller i ett specificerat intervall; � som innehåller en speciell term eller termer; � som relaterar till ett speciellt hälsoärende; � som gäller en speciell vårdplan; � som innehåller speciella datatyper; � med särskild sammanhangsinformation, som t.ex. livscykel status. RET5 EHRA ska stödja auktoriserade analyser i i en speciell patients journal eller i en population av
	personers journaler. 
	RET6 EHRA ska tydligt ange om en datamängd har aggregerats från en population av patienter eller om den 
	rör en enda patient. 
	RET7 EHRA ska underlätta granskning av framskridandet av ett hälsoärende eller en vårdplan. 
	RET8 EHRA ska göra det möjligt för användare att: 
	� erhålla extrakt av en journal; 
	� analysera journaldata för klinisk revision, vidareutbildning och för studier av case-mix och resursåtgång; 
	� producera internationella, nationella och lokala data mängder och infoga journaldata i standardrapporter; 
	� generera sammanfattningar av hälsoärenden eller vårdepisoder som kan bli tillgängliga för andra 
	vårdgivare, system eller databaser. 

	6.1.7 Representation och stöd för kliniska processor och arbetsflöden 
	6.1.7 Representation och stöd för kliniska processor och arbetsflöden 
	6.1.7.1 Stöd för kliniska processor och arbetsflöden 
	6.1.7.1 Stöd för kliniska processor och arbetsflöden 
	PRO1 EHRA ska stödja dokumentation och genomförandet av kliniska processer. 
	PRO2 EHRA ska stödja kontinuiteten av en klinisk process, möjligheten att eftersöka status av en klinisk 
	process, att modifiera en existerande process och att verifiera att en process blivit genomförd. 
	PRO3 EHRA ska kunna representera ett partiellt genomförande av en klinisk process. 
	PRO4 EHRA ska stödja representationen, spårbarheten och möjligheten att återsöka information som rör ett 
	visst hälsoärende eller vårdplan. 

	6.1.7.2 Beslutsstöd, riktlinjer och protokoll 
	6.1.7.2 Beslutsstöd, riktlinjer och protokoll 
	DEC1 EHRA ska stödja skapande av uppmärksamhets-och triggervillkor från journalinformation. 
	DEC2 EHRA ska stödja och bevara alla varningar, uppmärksamhetssignaler och påminnelser som har skapats för en användare genom journalkomponenter eller system. 
	DEC3 EHRA ska kunna representera eller referera till användning av beslutsstödstjänster eller andra kunskapshanterande tjänster för aktiviteter som registreras inom specifika journalobjekt. 

	6.1.7.3 Vårdplanering 
	6.1.7.3 Vårdplanering 
	PLN1 EHRA ska kunna länka till ett eller flera journalobjekt i en vårdplan som kan vara delar av en journal eller komma från en extern kunskapstjänst. 

	6.1.7.4 Stöd för beställningar och beställande av tjänster 
	6.1.7.4 Stöd för beställningar och beställande av tjänster 
	ORD1 EHRA ska stödja länkandet av beställningar till andra journalobjekt (som t.ex. symptom, observationer, diagnoser eller andra kliniska indikationer) som utgör en rationell grund för den aktuella beställningen. 
	ORD2 EHRA ska stödja registrering och bedömning av det temporala framskridandet av beställningar som recept, behandlingsunderlag, remisser till vård och undersökningar. 

	6.1.7.5 Integrerad vård 
	6.1.7.5 Integrerad vård 
	INT1 EHRA ska stödja integrerad vård inklusive gemensam multi-disciplinär vård och “case-management” över och mellan olika vårdsektorer och nivåer (t.ex. primärvård, akut sjukhusvård, paramedicinsk vård, hemsjukvård). 

	6.1.7.6 Kvalitetsarbete 
	6.1.7.6 Kvalitetsarbete 
	QAL1 EHRA ska stödja representation och hämtning av data för att möjliggöra utvärderingar av administrativa och kliniska processer, för att säkerställa följsamhet till standardiserade riktlinjer, för att stödja utvärdering av kvalitet i den givna vården och för att mäta resultat. 



	6.2 Kommunikation och interoperabilitetskrav 
	6.2 Kommunikation och interoperabilitetskrav 
	IOP1 EHRA ska stödja åtkomst till all information som har skrivits vid alla tidpunkter och av alla personer 
	som är anslutna till ett journalsystem för en patient, med sin ursprungliga struktur och språk. IOP2 EHRA ska möjliggöra att hela journalen i ett system kan kommuniceras till ett annat system på ett sådant sätt att det följer EHR standarder för kommunikation (interoperabilitet). 
	IOP3 EHRA ska säkerställa att ett extrakt av en journal specificerar författarskap, tid och plats för 
	registreringen med versionshistoria för alla journalobjekt. IOP4 EHRA ska stödja förandet av en log över alla kommunikationer som rör en journal, inklusive möjliga godkännanden av extraktion och sammanläggning av journaldata. 
	IOP5 EHRA ska stödja åtgärder och regler som berör möjligheten till automatiserad semantisk interoperabilitet mellan journaldata och extrakt av journaler från heterogena system. IOP6 EHRA ska stödja tillämpliga interoperabilitetesstandarder som t.ex. rör dessa aspekter: � referensmodeller för journal (EHR); 
	� defintioner av kliniska datastrukturer (t.ex. arketyper, mallar (templates), detaljerade kliniska modeler (detailed clinical models)); � domänspecifika datastrukturer (t.ex. för laboratorierdata och läkemedel); � datatypsstandarder (t.ex. för terminologi och bilder); � informationssäkerhets-och integritetsstandarder ; � journalinteroperabilitet gränssnitt och tjänster. 

	6.3 Etik och lagkrav 
	6.3 Etik och lagkrav 
	6.3.1 Journalens ursprung och originalinnehåll 
	6.3.1 Journalens ursprung och originalinnehåll 
	HRP1 EHRA ska möjliggöra att representera och bevara all information som behövs för att stödja och förbättra välbefinnande, hälsa och hälso-och sjukvård för en patient. 
	HRP2 EHRA ska möjliggöra att representera och bevara all information som behövs för andra syften för vilken journalen finns. 
	HRP3 EHRA ska möjliggöra att representera och bevara all information som har lagts in i journalen av en auktoriserad källa. 
	HRP4 EHRA ska representera journalobjekt på ett sätt som ger en korrekt kronologi och uppgifter om vem som skrivit dem och kan göra uppgifterna tillgängliga inom systemet. 
	HRP5 EHRA ska möjliggöra åtkomst till en viss del eller all den information som var tillgänglig på en speciell historisk tidpunkt. 
	HRP6 EHRA ska möjliggöra oförvanskat bevarande av information i originalform som lagrats i journalen samtidigt som det är möjligt att notera de eventuella ändringar eller borttagande av information i det journalobjektet. 

	6.3.2 Patienten 
	6.3.2 Patienten 
	SBJ1 En journal ska innehålla information en och endast en patient (även om information om andra kan inkluderas om det är relevant för patientens hälsa). 
	SBJ2 En journal kan inkludera information om andra personer om det är relevant för patienten, som kan ha givits av patienten själv eller annan (t.ex. familjehistoria, eller observationer av andra ögonvittnen). 
	SBJ3 En journal ska på ett otvetydigt sätt ange vem som är den person uppgifterna rör om det inte är patienten själv. 
	SBJ4 Journalen ska kunna inkludera eller referera till information som stödjer identifiering av patienten, t.ex. demografiska beskrivningar, foton eller biometriska egenskaper. 
	SBJ5 EHRA ska representera patientens demografiska information så att den kan ge utrymme för flera olika namnformat och konventioner. 
	SBJ6 EHRA ska stödja användandet av en eller flera unika identifierare för patienten i tillägg till demografiska beskrivningar (för att vara långsiktigt hållbara om namn eller födelsetid ändras). 
	SBJ7 EHRA ska kunna representera, spara och kors-referera en uppsättning demografiska identifierare för patienten som används av olika demografiska tjänster. 
	SBJ8 EHRA ska möjliggöra at ten patients journal kan bli identifierad, lokaliserad och tillgängligjord genom att tillhandahålla en uppsättning olika demografiska beskrivningar, identifierare och biometriska egenskaper. 

	6.3.3 Identifiering, signering och vidimering av journalobjekt 
	6.3.3 Identifiering, signering och vidimering av journalobjekt 
	IAA1 EHRA ska unikt och tillförlitligt identifiera användare som skriver eller bekräftar med sin signatur notat i journalobjekt (alltså den som har beslutat om ett slutligt informationsinnehåll som ska lagras i journalen). 
	IAA2 EHRA ska unikt och tillförlitligt identifiera de användare som lagrar data i journalobjekt (alltså den som faktiskt har registrerat informationen i journalen). 
	IAA3 EHRA ska unikt och tillförlitligt identifiera användare som bekräftar lagrade data i journalobjekt. 
	IAA4 EHRA ska kunna representera att journalobjekt har individuellt eller kollektivt blivit bekräftade av mer än en användare, och vid mer än ett tillfälle. 
	IAA5 EHRA ska unikt och tillförlitligt identifiera dem som tillhandahåller information som lagras i journalen om det ör tillåtet och relevant att göra så. 
	IAA6 EHRA ska tillåta dem som tillhandahåller information som lagras i journalen att bli beskrivna, inkluderande den relation de har med patienten om det är tillåtet och relevant att identifiera dem. 
	IAA7 EHRA ska skilja på angivande av en person som ger information och en person som godkänner eller bekräftar lagringen i journalen. 
	IAA8 EHRA ska identifiera system eller organisationer som ursprungligen har tillhandahållit information till en journal även om dessa data numer är en del av en journal i en annan organisation. 
	IAA9 EHRA ska kunna representera yrke, status och roll för de som identifieras som hälso-och sjukvårdspersonal inom journalen och samtidigt kunna identifiera den organisation som legitimerar dem i den rollen när sådan finnes. 
	IAA10 EHRA ska kunna representera med vilken metod som en identifierad person bidragit till vården eller till journalen (t.ex. som fysiskt närvarande, via telefon eller videokonferens). 
	IAA11 EHRA ska kunna möjliggöra en långsiktig identifiering av individuella användare även om deras namn, status, yrke, roll, organisation eller andra beskrivande element har ändrats mellan deras bidrag till journalen. 
	IAA12 EHRA ska kunna representera signeringsstatus (t.ex. “ej signerad”) för journalobjekt som har registrerats (t.ex. av en sekreterare eller en medicin-teknisk utrustning) vilka behöver signeras. 
	IAA13 EHRA ska möjliggöra identifiering och autentisering av användare som inom det legala systemet ska ha tillgång till journalinformation för att med aggregerad information kunna analysera och rapportera till myndigheter och vårdorganisationer om kvalitet, effektivitet och patientsäkerhet i vården och samtidigt kunna informera andra etiskt och legalt auktoriserade personer om vårdens utfall. 
	IAA14 EHRA ska kunna stödja journalkommunikation över juridiska och nationella gränser om adekvata godkännanden finns. 
	IAA15 EHRA ska identifiera användare som har godkänt import av data från ett annat journalsystem till organisationens egna eller sammanhållna journal, eller som har godkänt en sammanläggning av journalerna. 

	6.3.4 Plats för vården 
	6.3.4 Plats för vården 
	LOC1 EHRA ska representera vårdens omgivning, organisation och fysisk lokalisation där den registrerade vården har ägt rum. 
	LOC2 EHRA ska representera vårdens organisation och fysisk lokalisation där den ett journalnotat har registrerats och signerats 

	6.3.5 Datum och tidpunkter 
	6.3.5 Datum och tidpunkter 
	DAT1 EHRA ska representera datum och tidpunkt när varje journalobjekt lagrades i en journal. 
	DAT2 EHRA ska representera datum och tid, eller ett intervall, för när informationen blev tillgänglig för en författare av ett journalobjekt, t.ex. datum och tid för ett besök. DAT3 EHRA ska representera datum och tidpunkt eller ett intervall för när det som dokumenteras i ett 
	journalobjekt ägde rum, t.ex. för en händelse, när en observation gjordes eller ett biologiskt prov togs från patienten. DAT4 EHRA ska representera datum och tidpunkt för när ett journalextrakt lagras i ett journalsystem. DAT5 EHRA ska representera den lokala tiden och tidszonen när datum och tidpunkt anges. 

	6.3.6 Versionshantering 
	6.3.6 Versionshantering 
	VER1 Varje instans av en nod i en journals datahierarki ska ha en unik identifierare som bevaras i varje lagrad kopia i alla journalsystem och datalager. 
	VER2 EHRA ska representera varje tillägg/förändring av ett journalobjekt som nya versioner av det ursprungliga journalobjektet. 
	VER3 EHRA ska representera ett önskat borttagande av ett journalobjekt som en ny version av det ursprungliga journalobjektet med tomt innehåll och med ett angivande av orsaken till att journalobjektet ersatts/borttagits (t.ex. om det ursprungligen placerades i fel patients journal). 
	Anm 1 Det kan vara nödvändigt att förändra åtkomstreglerna för data som har ersatts med en korrigerad version för att förhindra fortsatt oönskad åtkomst till den felaktiga versionen. 
	Anm 2 Detta krav kan ersättas om ett legalt beslut om fullständigt borttagande av ett journalnotat har gjorts (i Sverige av Socialstyrelsen) i vilket fall ingen ny tom version av objektet ska finnas kvar. VER4 EHRA ska identifiera en reviderad version av ett objekt som annorlunda från den föregående versionen. 
	VER5 EHRA ska identifiera den tidigare version av ett objekt som är källan till en reviderad version. 
	VER6 EHRA ska identifiera den som reviderar ett journalobjekt och datum/tidpunkt för revisionen. 
	VER7 EHRA ska kunna representera orsaken till en revision av ett eller flera journalobjekt. 
	VER8 EHRA ska bara representera en revision med den granularitet där det är möjligt att signera anteckningen. 
	VER9 EHRA ska inte automatiskt överföra singeringar som rör en tidigare version av ett journalobjekt till en ny reviderad version. 
	VER10 EHRA ska kunna representera en kronologisk och ordnad sekvens med förändringshistorik för varje journalobjekt eller mängd av journalobjekt , även om flera förändringar har ägt rum i flera olika journalsystem som inte är förenade. 
	VER11 EHRA ska kunna representera en versionsstatus (t.ex. “utkast”) för ett journalobjekt där man vet att det är inkomplett vid tidpunkten för lagringen i journalen (t.ex. ett interimistiskt test resultat). 
	VER12 EHRA ska representera bevis på sammanläggning av en eller flera journaler som förändringar med versionshistorik med en tillräcklig granularitet så att det möjliggör att denna sammanläggning kan reverseras vid ett senare tillfälle. 


	6.4 Lämpliga informationsprinciper 
	6.4 Lämpliga informationsprinciper 
	6.4.1 Ansvar 
	6.4.1 Ansvar 
	ACT1 EHRA ska identifiera organisationen som har det legala personuppgiftsansvaret för varje journal. 
	ACT2 EHRA ska kunna representera källan till den som var personuppgiftsansvarig för de ursprungliga journalobjekt som lagras i en journal. 
	ACT3 EHRA ska inkludera identiteten på den som är personuppgiftsansvarig för all journalinformation som kommuniceras till ett annat system. 

	6.4.2 Identifiering av syften 
	6.4.2 Identifiering av syften 
	PUR1 EHRA ska kunna representera syftet för vilket journalinformation insamlades och för vilket den kan användas, speciella syften kan vara tillämpliga för hela journalen eller visa delar av den. 
	PUR2 EHRA ska kunna representera syftet med insamlingen av data med definierade standardterminologi som är nationell eller från internationell standardisering. 
	PUR3 EHRA ska möjliggöra tillgång till journalinformation att bli filtrerad för att matcha det syfte som anges för åtkomsten för varje användarsession eller användarroll. 
	PUR4 EHRA loggen ska kunna representera det deklarerade syftet för varje medgiven åtkomst. 
	PUR5 EHRA loggen ska kunna representera det deklarerade syftet för varje begäran om åtkomst oberoende av om begäran bifölls eller avslogs. 

	6.4.3 Samtycke 
	6.4.3 Samtycke 
	CON1 EHRA ska kunna representera samtycke för att upprätta en journal, dess användning och utlämnande. 
	CON2 EHRA ska stödja att erhålla, lagra och spåra status av samtycke rörande hela eller specificerade delar av journalen för definierade syften. 
	CON3 EHRA ska inte kräva närvaro eller explicit samtyckesinformation för att medge användning eller utlämnande av journaluppgifter om organisationens policy medger ett implicit samtycke. 
	CON4 EHRA ska kunna representera de syften för vilka samtycke erhållits. 
	CON5 EHRA ska kunna representera de samtycken och medgivanden för speciella användningar av journalen där sådana samtycken och medgivanden krävs. 
	CON6 Referenser till journaldata som ligger i en annan patients journal får bara finnas om båda patienterna (eller deras legala representanter) samtycker till deras existens. 

	6.4.4 Begränsning av insamling, användande, utlämnande och sparande 
	6.4.4 Begränsning av insamling, användande, utlämnande och sparande 
	LIM1 EHRA ska möjliggöra införande av policy som reglerar åtkomst och utlämnande av uppgifter till godkända personer och system. 
	LIM2 EHRA ska möjliggöra åtkomst till journalinformation som filtreras för att matcha de rättigheter som följer av at ten person eller system har viss roll, ett sammanhang eller ett syfte med användande av uppgifterna. 
	LIM3 EHRA ska möjliggöra införande av policy som reglerar utlämnande av information till andra system. 
	LIM4 EHRA ska möjliggöra införande av policy som reglerar om det ska finnas en begränsad period under vilken åtkomst ska medges och om explicit eller implicit samtycke eller annat regelverk kräver att journalinformationen inte får bevaras för evigt. 
	LIM5 EHRA ska möjliggöra införande av policy som reglerar under vilka omständigheter som länkar till andra databaser är tillåtna och när de är explicit förbjudna. 

	6.4.5 Åtkomstregler 
	6.4.5 Åtkomstregler 
	ACC1 EHRA ska kunna representera samtycke och villkor som specificeras av en patient för utlämnande av information som rör denne. 
	ACC2 EHRA ska möjliggöra representation av eller referera till åtkomstregler som har definierats av behöriga användare eller organisationer som lagrar information i journalen. 
	ACC3 EHRA ska möjliggöra representation av eller referera till åtkomstregler som har ändrats eller borttagits, när och med vilken befogenhet som det har skett. 
	ACC4 EHRA ska möjliggöra att associera ett journalobjekt, eller en grupp av objekt (en definierad del) med information reglerar åtkomstpolicy för denna information. 
	ACC5 Kommunikation av journalextrakt måste följa den åtkomstpolicy som gäller för den information som kommuniceras. 
	ACC6 Journalextrakt ska kunna inkludera eller referera till åtkomstregler som gäller specifikt för den information som kommuniceras. 
	ACC7 Journalens åtkomstregler ska möjliggöra för behöriga användare att ge eller begränsa åtkomsten till utpekad journalinformation till identifierade personer, till speciella strukturella eller funktionella rollgrupper, till specificerade organisationer och klasser av vårdmiljöer för visa data om det erfordras. 
	ACC8 Journalens åtkomstregler ska möjliggöra för personal att markera att visa delar av journalinformationen inte ska lämnas ut till patienten om detta är tillåtet i lag. 
	ACC9 En uppsättning journalobjekt som skrivs av en författare vid ett tillfälle ska bara innehålla information med olika åtkomstregler om författaren är fullt övertygad om att inkomplett åtkomst inte på ett allvarligt sätt förvanskar meningen. 
	ACC10 Journalens åtkomstregler ska specificera ett tidsintervall under vilket reglerna gäller. Författaren till åtkomstreglerna ska identifieras och kan signeras. 
	ACC11 EHRA ska kunna representera policyregler som anger individer som kan agera som ställföreträdare för patienten när det gäller beslut om vård och för beslut om patientens journalinformation. 
	ACC12 EHRA ska kunna stödja mekanismer för att skapande av åtkomstregler och samtycken sker av fullt informerade, identifierade och godkända personer. 

	6.4.6 Patientåtkomst 
	6.4.6 Patientåtkomst 
	SAC1 EHRA ska stödja följsamhet till all nationell eller internationell lagstiftning och andra regler som kan finnas för att skydda personlig hälsoinformation. 
	SAC2 EHRA ska möjliggöra att patienter och deras representanter har åtkomst till hela eller delar av den personliga hälsoinformationen som är en del av journalen, inkluderande vem som har skapat den, last den, använt, ändrat, utlämnat eller förstört den om det är tillåtet av de generella regler som gäller för denna information. 
	SAC3 EHRA ska kunna representera ändringar av journalinformation som patienten eller deras legala representanter har gjort för att korrigera felaktiga uppgifter, inklusive förändringar av regler för utlämnande. 

	6.4.7 Spårbarhet 
	6.4.7 Spårbarhet 
	AUD1 EHRA ska möjliggöra en logg som registrerar skapande, förändring och åtkomst till journalobjekt. 
	AUD2 EHRA loggen ska specifikt identifiera åtkomst som har åsidosatt en eller flera policyregler (t.ex. i en medicinsk nödsituation) och inkludera anledning till, vem som åsidosatt reglerna och när detta skedde. AUD3 EHRA loggen ska skyddas från modifiering eller radering. AUD4 EHRA loggen ska följa relevanta standarder för interoperabilitet. AUD5 EHRA ska stödja system och tjänster som ger patienten åtkomst till information i loggen som rör 
	deras egen journal. 
	AUD6 EHRA ska stödja system och tjänster som efterfrågar loggen för att upptäcka olaglig eller icke godkänd åtkomst eller åtkomstförsök. AUD7 EHRA loggen ska innehålla en registrering över utlämnande av logginformationen. 


	Kommentarer till översättningen 
	Kommentarer till översättningen 
	Denna översättning har gjort för denna rapport av Gunnar Klein och är inte auktoriserad av SIS som kan komma att utge en svensk version av hela standarden som i engelsk form är fastställd som svensk standard SS-ISO 18308:2011 vilken kan användas som krav vid upphandling. 
	Vid översättningen har i vissa fall etablerade svenska termer och uttryck använts som något avviker från en direkt översättning. Några exempel: Health record – Journal Electronic health record (EHR) – Journal 
	Subject-of-care – Patient EHR entry – Journalobjekt (någon gång i stället notat, uppgift eller anteckning beroende på om sammanhanget är mer tekniskt eller juridiskt) 
	5 Standarder för framtidens vårdinformationssystem 
	5.1 Typer av standarder 
	5.1 Typer av standarder 
	Standardisering är ”att skapa en optimal grad av ordning för upprepat bruk” (kolla referensen ISO). 
	Många av dagens system använder standarder för vissa delar (det är idag omöjligt att bygga informationssystem utan att man använder en hel rad standarder för många grundläggande frågor) men ändå har vi inte alls fått ett samverkande system på det sätt man skulle önska och behöva. Det behövs standarder för många olika frågor på olika nivå av komplexitet där några av de viktigaste presetneras i denna rapport. Samtidigt måste vi komma ihåg att för att verkligen uppnå önskad grad av interoperabilitet för alla o
	• 
	• 
	• 
	Standarder för grundläggande struktur på data och information 

	• 
	• 
	Terminologiska resurser 

	• 
	• 
	Standarder för organisationens arbete med tjänsteorienterad arkitektur 

	• 
	• 
	Grundläggande standarder för att beskriva vårdens processer (och kanske kvalitetsarbete) 

	• 
	• 
	Standarder för grundläggande informationsstrukturer för vårdens information, lokalt och i kommunikation 

	• 
	• 
	Standarder för specialiserade krav för viss typ av medicin-teknisk utrustning, point-ofcare, bärbara sensorer, bildbehandling och laboratorieverksamhet 
	-


	• 
	• 
	Standarder för att säkerställa informationssäkerhet 



	5.2 Grundläggande struktur för information 
	5.2 Grundläggande struktur för information 
	Denna introduktion till strukturerad information försöker ge en bakgrund till hela problemområdet att strukturera information för användning i vårdens IT-system. De flesta är säkert bekanta med en hel del redan. Då är det bara att gå vidare i texten. Rapporten ger en bild av vägen från de mest elementära aspekterna som är generella till vådspecifika informationsmodeller men också ett historiskt perspektiv, något om hur vi kommit dit vi är idag. Det senare perspektivet är också viktigt för att förstå en del 
	I den här rapporten behandlas struktur i flera olika nivåer. För olika syften behöver vi diskutera dem alla. För att göra de abstrakta informationsstrukturerna lite enklare att greppa kommer vi flera gånger använda en metafor – Konsten att bygga ett hus. Huset är den informationsmängd vi vill kunna använda för något syfte, mer om det i nästa kapitel. 
	Artifact
	När man bygger ett hus kan vi beskriva strukturer på olika nivåer: 
	När man bygger ett hus kan vi beskriva strukturer på olika nivåer: 

	• 
	• 
	• 
	Atomer av olika grundämnen som bygger upp: 

	• 
	• 
	Molekyler som ingår i byggmaterial: 

	• 
	• 
	Material som trä, galvaniserat stål, färgad plast, tegel vilka ger: 

	• 
	• 
	Elementära byggnadskomponenter som spånplatta, planhyvlat virke 22x90 mm, 100 mm spik, tegelstenar, men också mer komplicerade produkter: 

	• 
	• 
	Funktionella komplexa byggnadskomponenter som ett badkar, en spis, en dörr med karm, fönster, en vägg med fönster och dörr etc. 

	• 
	• 
	Hela byggnadsmoduler och färdiga byggnader. Endast mindre lite speciella byggnader specificeras och levreras som totala färdiga produkter, en valstuga, friggebod, ett fritidshus etc. Stora flerfamiljshus i betong byggs i vissa fall som mindre moduler som kombineras till större enheter. Även ett så kallat nyckelfärdigt hus blir bara beboeligt när det fått indivduellt vald tillägsutrsutning; möbler, husgeråd, tavlor, blommor etc. 


	Inom byggbranschen finns en historia av standardisering som i de lägre nivåerna betraktas som självklar medan man när det gäller de högre nivåerna av struktur har så många olika funktionella krav och önskemål att man oftast måste ha en individuell projektering där användarnas krav och möjligheter måste vägas mot omgivande miljö och regeler från samhället i stort. 
	Det finns en hel del likheter man kan se med att specificera strukturerad information för vård och omsorg. Vi kommer inledningsvis kort beröra vad vi kan kalla atomer och molekyler som ju inte är specifika för vårdens IT-system men ändå ett viktigt fundament. 
	Hudd l d hdl k åk iåhh k 
	Bygga ett hus – struktur på skilda nivåer • Atomer • Molekyler• Material • Elementära byggnadskomponenter • Funktionella komplexa 
	Det finns en tendens idag att angripa informationsstrukturerna för vård-och omsorg enbart från de stora övergripande modellerna, som man sedan sedan succesivt ska fylla med konkret innehåll. 

	Men vi behöver både ”top-down” och ”bottom-up”. 
	Men vi behöver både ”top-down” och ”bottom-up”. 
	5.2.1 Varför behövs struktur? 
	5.2.1 Varför behövs struktur? 
	Vi har numer vant oss vid att vi t.ex. kan skriva ett email på en dator och sedan skicka iväg texten till ett helt annat system, kanske t.o.m. i ett annat land och i för det mesta ser brevet likadant ut för mottagaren som på vår egen dator där vi skrev det. Men även denna enkla form av interoperabilitet kräver en struktur och standarder, något om det i nästa kapitel. Det var något man kämpade mycket med under den stora expansionsperioden 1960-85. 
	Vad vi kommer koncentrera oss på här är hur vi i vård och omsorg kan uppnå ett antal syften med vårt informationsutbyte. De kan formuleras på olika sätt. En mycket bred målsättningsformulering är följande som vi först använde i den internationella standadiseringen, eHealth Standardisation Co-ordination Group (här något modifierad): 

	En kommunicerande vård 
	En kommunicerande vård 
	Vi vill bygga broar i vården. Isolerade journalsystem och andra IT-lösningar kan länkas samman med hjälp av definierade gränssnitt med gemensam terminologi och modeller för informationen. Det kan ge både ökad säkerhet för patienten och en mer kostnadseffektiv vård: 
	• 
	• 
	• 
	All relevant patientinformation är tillgänglig för kontinuerliga vårdkedjor 

	• 
	• 
	Effektiv samverkan mellan olika personalgrupper och organisationsenheter 

	• 
	• 
	Kunskapshanterande system interagerar med patientdokumentation och planeringssystem 

	• 
	• 
	Patienterna kommunicerar själva vid behov direkt med vårdens IT 

	• 
	• 
	Personal och allmänhet tar hjälp av nätet för ett livslångt lärande 

	• 
	• 
	Alla patientfall används för att generera ny kunskap. 


	Över tid har huvudfokus när det gäller önskemål om struktur i patientjournaler ändrats. Från början var man kanske mest intresserad av att arbetet på den egna enheten skulle vara smidigt – att det skulle vara enkelt att hitta relevant information i en individs journal. Så småningom har det behovet kommit att starkt inkludera behov av samverkan mellan olika personalgrupper och enheter. Det är också viktigt att inte bara se till möjligheten för vårdpersonal att läsa information på skärm (eller papper), det är
	Under en period, dominerade intresset att kunna skicka journaler eller delar av journalerna mellan olika system som kanske t.o.m. fanns hos olika juridiska vårdgivare. Behovet av kommunikation över organisatoriska och geografiska gränser varierar. Mycket information i vårdprocesserna är bara relevant i den egna enheten men alltmer måste vi stödja en samverkan av flera olika enheter som tillsammans med patienten och ibland en närstående deltar i olika aktiviteter för den enskilde. Här kan det behövas vad som
	När det gäller kunskapsutvecklingen, den sista punkten, är strukturerad information oerhört väsentlig och den medicinska forskningen är verkligt internationell, 98 % sker utanför Sverige. 
	En rapport som understryker behovet av informationsstruktur för den sista punkten ovan var Måns Roséns rapportmed förslag till en stor satsning på kvalitetsregister. 
	3 


	5.2.2 Data – information – kunskap 
	5.2.2 Data – information – kunskap 
	Dessa tre ord används ofta i samband med utveckling av informationsteknik men finns naturligtvis också i allmänspråket och används med lite olika betydelser i olika sammanhang. Gränserna är i praktiken något flytande och termerna används lite överlappande. Här ges en förklaring. 
	data – en representation av fakta t.ex. text, siffror eller bilder 
	Anm. 1 Inom datavetenskapen används denna term när man avser en principiellt exakt representation i form av ytterst binära tal. Hårdvaran hanterar alltid primärt data. En databas struktur brukar beskrivas med en datamodell som kan vara en av flera möjliga representationer av en informationsmodell men där 
	Översyn av de nationella kvalitetsregistren. Guldgruvan i hälso och Sjukvården. Förslag till gemensam satsning 2011–2015. 
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	databasprogrammet kan sätta vissa gränser och där olika datamodeller av informationen kan ge olika prestanda beroende på vad man vill göra med informationen. 
	Anm. 2 Data kan användas både som plural eller singularis på svenska (ett datum på latin) 
	information – en tolkning av data med en bestämd mening i ett sammanhang 
	Anm. Det har skett en gradvis migrering till förmån för att använda information också i olika sammansättningar där man under 60 och 70-talen använde data. Jämför IT – informationsteknik i stället för datateknik. 
	kunskap – information i en persons hjärna eller i ett IT-system som möjliggör en effektiv hantering av processer som rör enskilda företeelser som är medlemmar i en grupp 
	Anm. 1 I filosofin är kunskap – sann välgrundad tro. Man kan alltså korrekt tala om att man har kunskap om en viss patients Hb-värde (om man har tillgång till information om detta och det har mätts med en kvalitetssäkrad metod i en nära tid). I samband med utveckling av vårdens informationssystem är det dock i allmänhet bättre att tala om information när det gäller enskilda personer medan kunskap reserveras för det vi vet om hur det fungerar för grupper av personer, t.ex. i ungefär samma ålder eller med sam
	Anm. 2 När vi talar om kunskapshanterande system som kan ge beslutsstöd, menar vi t.ex. system som kan indikera att två läkemedelsordinationer till en konkret patient kan vara olämpliga om det finns kunskapsinformation som säger att de två läkemedelssubstanserna kan interagera med varandra. 
	Anm. 3 Det filosofiska kravet på att kunskap ska vara sann är naturligtvis i praktiken relativt. Vi får ofta nöja oss med det som samlade vetenskapliga studier ibland sammanfattade av kunniga och auktoritativa personer säger är den bästa sanningen idag. I vården får vi ofta erfara hur dessa ”sanningar” om ett antal år ersätts med annan ”kunskap”. Det är därför av yttersta vikt att informationssystem som tillhandahåller kunskap kontinuerligt uppdateras vad gäller grunden för att anse viss information som kun

	5.2.3 Hårdvarunära datastrukturer 
	5.2.3 Hårdvarunära datastrukturer 
	Dagens informationssystem är alla digitala, alla mer komplexa data som vi kan uppfatta som textinformation eller bilder representeras ytterst i datorerna och nätverken av binära siffror. 
	I det binära talsystemet finns bara siffrorna 1 och 0. En sådan minsta dataenhet kallas -också på svenska – bit (flera bitar). I många sammanhang som i de flesta nätverk sänds data som en ström av enskilda bitar t.ex. 11001011011001. Den första struktureringen av data som vi berör gäller att gruppera dessa för olika syften. En mycket använd struktur är byte som innebär 8 bitar och alltså kan anta 256 olika värden (0 till 255). I dagens datorsystem har man ofta fler bitar som hanteras direkt i en process, ka
	När man hanterar långa strängar av binära siffror i kommunikation är det ytterst viktigt att alla bitarna kan tolkas korrekt, faller en bit bort blir ju hela tolkningen av alla följande siffror fel. Liknar det som man i biologiska system kallar för en ”frameshift mutation” när ett baspar fallit bort av de tre som bygger upp DNA-koden. Vi är numera ofta förskonade från att bry oss om sådana tekniska problem, inte för att hårdvaran är perfekt, tvärtom har man pressat gränserna så att enskilda bitfel är rätt v
	s.k. paritetsbiten. I många tekniska sammanhang har man bestämt att i en byte är endast sju bitar normalt informationsbärande, den åttonde paritetsbiten anpassades så att man vid t.ex. udda paritet ser till att man alltid bland de 8 bitarna har ett udda antal 1:or. Det är av detta skäl som man i den under många år helt dominerande teckenkodningen kallad ASCII hade 128 olika möjligheter, tillräckligt för stora och små 
	s.k. paritetsbiten. I många tekniska sammanhang har man bestämt att i en byte är endast sju bitar normalt informationsbärande, den åttonde paritetsbiten anpassades så att man vid t.ex. udda paritet ser till att man alltid bland de 8 bitarna har ett udda antal 1:or. Det är av detta skäl som man i den under många år helt dominerande teckenkodningen kallad ASCII hade 128 olika möjligheter, tillräckligt för stora och små 
	bokstäver, siffror och de vanligaste specialtecknen på ett tangentbord. Det var dock inte tillräckligt för att hantera olika teckensätt som t.ex. svenskans å,ä,ö. 


	5.2.4 Representation av semantiskt innehåll 
	5.2.4 Representation av semantiskt innehåll 
	5.2.4.1 Text 
	5.2.4.1 Text 
	Text bestående av strängar av bokstäver är fortfarande centralt i informationssystemen. Uppfinningen av alfabetet med en begränsad samling olika tecken som kan kombineras hur som helst har haft en oerhörd betydelse för vår kulturs utveckling. Det är dock att märka att det är ord som är den enhet som är betydelsebärande och text behöver struktur som avdelar ord men också andra strukturella element har stor betydelse för vår förståelse av en text. Det gäller meningar och dess sluttecken men också rader, styck
	I datorernas barndom fanns flera olika sätt att koda text. Några viktiga standarder är: 
	• 
	• 
	• 
	EBCDIC en teckenkodning som IBM uppfann och som använts i stordatorsystem 

	• 
	• 
	ASCII (American Standard Character Information Interchange) oftast 7 bitar. Varianter uppstod i PCns barndom med olika code pages som utnyttjade 8 bitar, 256 olika tecken t.ex. inklusive de vanligaste västeuropeiska tecknen som å,ä,ö. I östeuropa eller Korea hade man andra code pages. Detta standardiserades så småningom som ISO 8859 med olika delar. 

	• 
	• 
	Unicode. Detta kodsystem har plats för 1 114 112 olika koder och är ett komplicerat system standardiserat som ISO 10646. Unicodekonsortiet har utvecklat många olika tillämpninganvisningar, ett mycket vanligt sätt numera är att använda UTF-8 som innebär att man bara behöver använda en byte om tecknet finns i den ursprungliga ASCII. Andra tecken kräver upp till fyra bytes. 
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	För att strukturera information som ska iaktas visuellt på en bildskärm eller papper har vi många olika sätt att markera betydelse och sammanhang som ibland glömts bort i arbeten med att standardisera informationsutbytet. I datorernas begynnelse användes bara fasta storlekar på tecknen och en mycket vanlig standard var att en rad består av 80 tecken och på en bildskärm finns plats för 25 rader. De 80 tecknen på en rad var också det antal tecken som fick plats på ett hålkort. Många program kunde utnyttja den
	Numera när vi i allmänhet har grafiska gränssnitt kan vi använda en mängd olika typsnitt, färger och storlekar. Vi kan också ha olika bakgrundsfärg och rama in viss text så att den logiskt verkar höra ihop. 
	Dessa element har i stort sett inte varit en del av försöken att standardisera informationsutbytet i vården men kan komma att få större betydelse framöver. Ett område där vi kommit en bit på väg i alla fall i Sverige är att standardisera en symbol för s.k. uppmärksamhetsinformation, tidigare ofta kallad varning. 

	5.2.4.2 Storheter, numeriska värden och enheter 
	5.2.4.2 Storheter, numeriska värden och enheter 
	I vårdens informationssystem har man haft ett mycket stort fokus på text även om man i modernare system också hanterar definierade begrepp med standardiserade termer och ibland koder. Ofta har sådant som mätvärden också lagrats, kommunicerats och presenterats som text. Det är dock väsentligt att inte minst för 
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	användning i samband med beslutsstöd se den informationsteoretiska bakgrunden till dessa mätvärden. Den utgörs av: 
	5

	• 
	• 
	• 
	Storhet (Quantity) t.ex. massa eller längd 

	• 
	• 
	Numeriskt värde 


	Detta kan anges som teckenkodade siffror (t.ex. 1,34) men ofta kompletterat med ett prefix som ”centi”, ”kilo”, ”mega” etc. 
	I datorer när man ska göra kalkyler med numeriska värden används inte teckenkodade värden som är ineffektiva och inte kan användas direkt för kalkyler. I stället finns olika binära representationer av heltal (integer) och s.k. flyttal (floating point) där man med det senare kan hantera exponentialtal som t.ex. 1,34 x 10. Observera att ett numeriskt värde också kan behöva uttrycka ett negativt värde som vi i text gör med ett minustecken framför. I datorerna har vi ju primärt bara 1:or och 0:or och man har dä
	12

	• Enhet (Unit) t.ex. kilogram (kg) eller meter (m) 
	Det kan synas enkelt att lösa dessa problem med att ange mätvärden men faktum är att det fortfarande ställer till stora svårigheter när man ska överföra information mellan system. Det finns förstås standarder men i många sammanhang har de inte använts. Det finns ett principiellt knepigt problem, att välja mellan att kunna överföra en teckenrepresentation för människa att läsa eller en lämplig representation för kalkyler i datorer. 
	Ett ytterligare problem är att många av de enheter som bör användas i sin ursprungliga form använder tecken som inte varit möjliga att representera i den teckenkodning som förelegat, före unicode. Det är också svårt att från ett tangentbord skriva t.ex. µg. 
	Inom CEN/TC 251 har vi utvecklat EN 12435och EN 1614som ger viss vägledning till hur man hanterar en del av dessa problem. Inom HL7 har det utvecklats en specifikation kallad UCUM som är ett försök att både ge en syntax för överföring av mer komplexa enhetsuttryck och att pragmatiskt tillåta mängder av traditonellt använda enheter som inte är baserde på SI systemet. Inom ISO/TC 215 pågår röstning på en standard kallad ISO 11240 som med särskild inriktning på identifiering av läkemedelsprodukter angriper des
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	. ISO 80000-1:2009 Quantities and Units. Part 1 -General.. ISO. Geneva 
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	(1993). , 2nd edition, Oxford: Blackwell Science. . p. 3. 
	International Union of Pure and Applied Chemistry 
	Quantities, Units and Symbols in Physical Chemistry
	ISBN 0-632-03583-8

	EN 12435: 2006: Health Informatics -Expression of the results of measurements in health sciences 
	EN 12435: 2006: Health Informatics -Expression of the results of measurements in health sciences 
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	EN 1614:2006 Health informatics -Representation of dedicated kinds of property in laboratory medicine 
	EN 1614:2006 Health informatics -Representation of dedicated kinds of property in laboratory medicine 
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	5.2.4.3 Bilder 
	5.2.4.3 Bilder 
	En bild säger mer än tusen ord är ett talande uttryck för att ord inte alltid är det mest effektiva sättet att kommunicera. Ändå har i hittills i mycket liten utsträckning fångat också uppenbart synliga sjukdomstillstånd som bilder i våra journalsystem. Det börjar dock användas alltmer i olika former och diskussionen om strukturerad information bör också inkludera bilder. En fråga som diskuterats mycket är olika grad av komprimering som kan vara helt utan förlust av information ( i princip genom att repetit
	• 
	• 
	• 
	Digitala bilder i vanligt ljus som fotograferas med vanliga standardkameror som idag är mycket överkomliga i pris. Används t.ex. för att dokumentera bensår och misshandelsskador. Mera sällan används de idag för porträtt som skulle kunna tjäna både som identifiering och för att förmedla en bild av allmäntillståndet. Ett vanligt överföringsformat är JPEG standarden som kan väljas med olika grad av komprimering. 

	• 
	• 
	Ritningar. Från symboler som en varningstriangel till en skiss av var man planerar att operera, t.ex. inför plastikoperation. Här behövs helst ett vektoriserat format som kan användas av de IT-verktyg som står till buds. Här finns ett mycket stort antal olika format och inte minst Microsoft hittar hela tiden på varianter av dessa som ofta varken är bakåtkompatibla eller fungerar med produkter från andra leverantörer. Ett viktigt systemkrav är att kunna kombinera ”ritningsbilder” med ”fotografier”. 

	• 
	• 
	Bilder från olika modaliteter på röntgenavdelningarna. Förutom vanliga digitala röntgen bilder där film ersatts med en platta med sensorer har vi alla former av beräkningsberoende bilder i två eller flera dimensioner som datortomografi (DT), magnetresonanstomografi (MRT), positronemissionstomografi (PET) och ultraljudsbilder. För dessa för vården speciella instrument har det utarbetats en mycket omfattande serie standarder inom den informella standardiseringsorganisationen DICOM som fått mycket stort genoms

	• 
	• 
	Rörliga bilder – film. Det gäller dels sådant som erhålls med speciell vårdutrustning, t.ex. i samband med dynamisk angiografi eller vid endoskopier men kan också gälla filmer med standard videokameror, idag alltmer lagrade med MPEG4. 



	5.2.4.4 Ljud, signaler mm 
	5.2.4.4 Ljud, signaler mm 
	Digitala ljud lagras än så länge mycket sällan i våra journalsystem. Kanske kommer en ny generations digitala stetoskop ändra på det. I den allmänna IT-världen har ju MP3 formatet helt kommit att dominera. Även om det är ett kompressionsformat med förlust som optimerats för musik duger det bra för att t.ex. lagra digitala diktat som i flera journalsystem kommit att få en viktig plats för akuta dokumentationer. 
	Bland speciella signaler av betydelse för vården framstår EKG som mest betydelsefullt. Tyvärr dominerar hittills ännu leverantörsspecifika format varför interoperabilitet ofta får skapas genom att skapa ett standard bildformat i stället. Det var väsentligt när man också scannade in pappersremsor utskrivna med bläck men idag när de digitala EKG apparaterna helt dominerar är det sorgligt att vi är så långt från ett allmänt bruk av den standard som finns och har funnits lång tid, EN 1064. 
	Läkemedelsmyndigheten FDA i USA har relativt nyligen medverkat till att man via HL7 också fått en annan standard för representation av EKG där syftet varit att kunna granska underlag för digitala ansökningar om registrering av nya läkemedel. I praktiken finns dock ingen av dessa standardformat för EKG ute i den svenska vården. De stora leverantörerna känner dock väl till dem och har deltagit i deras utveckling men släpper inte produkter med standardformat förrän de brett efterfrågas. Ett område där en natio
	EEG, den syster till EKG som mäter signaler från hjärnan har en standard från DICOM men det är oklart hur mycket den används. 
	5.3 Standarder för tjänsteorienterad arkitektur 
	SS EN ISO 12967: Hälso-och sjukvårdsinformatik – Tjänstearkitektur 
	Health informatics – Service architecture – 
	Part 1: Enterprise view 
	Part 2: Information view 
	Part 3: Computational view 
	Den är standarden bygger på att inte detaljspecificera all information som en vårdorganisation kan behöva utan att definiera ett antal centrala tjänster (services) som hela organisationen behöver. Denna standard bygger på det ramverk som arbetats fram i den internationella standardiseringen som formaliserats inom ISO/IEC 10746 "Referensmodell för Öppna Distribuerade System" bör man bryta ner beskrivningen av arkitekturen i olika vyer (viewpoints). För en introduktion till detta synsätt och tillgång till gru
	www.rm-odp.net
	www.rm-odp.net


	Denna metodik som ursprungligen utarbetades inom Telecom-världen har också tillämpats inom modern standardisering för hälso-och sjukvård i både USA och Europa. Den nya HISA standarden, som först publicerades av CEN som EN 12967 har i en lätt förbättrad version publicerats av ISO 2009 vilken för närvarande håller på att formaliseras igen som den europeiska standarden. Dess tre delar ansluter till ODP modellens tre översta lager: 
	Del 1: Enterprise Viewpoint (Verksamhetsvy) 
	Del 2: Information Viewpoint (Informationsvy) 
	Del 3: Computational Viewpoint (Bearbetningsvy) 
	I ODP-modellen finns också 2 ytterligare lager som behövs för en konkret realisering av en arkitektur i ett genomförandeprojekt. Det är Engineering viewpoint (som sysslar med konstruktionsprinciperna) och Technology viewpoint (som beskriver den konkreta realiseringen med val av olika produkter etc). 
	ODP-modellen ger dels en serie övergripande principer men också detaljerade beskrivningsspråk som rekommenderas för de olika vyerna. De har inte använts fullt ut varken i HISA standarden eller i detta dokument. Det är viktigt att se dessa standarder ODP och HISA, som hjälp i det omfattande arbete som måste ligga i den egna organisationen, svensk vård och omsorg inom nationella projekt som NARRR mm och förstås i de enskilda vårdgivarnas arbete. Dessa referensarkitekturer är inte en enkel kokbok. 
	En mycket central fråga som poängteras i de internationella ramverken är att verksamhetens principer och behov måste vara styrande och påverka arkitekturen för IT-stödet. Det som kallas "enterprise" avser den verksamhet som systemet ska användas för vilket kan omfatta flera olika organisationer eller enheter i samverkan. Det ska inte översättas med "företag" men det krävs naturligtvis någon form av också juridiskt reglerad samverkan och principerna har ofta använts för den samverkan som sker inom ett stort 
	Den nya HISA standarden EN 12967 är både ett hjälpmedel, en metodik för det egna arbetet och också en referensmodell som beskriver en serie baskrav och tjänster som har ansetts vara relevanta för all hälso-och sjukvård, åtminstone när omfattningen är som i ett svenskt landsting. I vidareutvecklingen från den förstandard ENV, som kom 1997 har man kunnat bygga på de rätt omfattande erfarenheter som finns av att implementera tjänsteplattformar för stora sjukvårdsorganisationer i framför allt Danmark, Sverige o
	Samtidigt måste det poängteras att mycket av det som presenteras i del 1: Verksamhetsvyn är informativa exempel som ska tjäna som vägledning för de nationella och andra tillämpningar som måste göras där man med verksamhetsföreträdarna beskriver sina krav och där standarden ger hög grad av frihet när det gäller beskrivningssätt. Också för de tjänster som i standarden anses grundläggande gäller att de kan behöva utökas och specialiseras och det är klart formulerat att en verksamhet kommer behöva definiera egn
	En viktig princip är att man i den s.k. verksamhetsvyn visserligen försöker beskriva en helhet av verksamhetskrav men med det underliggande syfta att ställa krav på informationssystemet. Det finns en mängd andra krav som beskriver en verksamhets total regelverk som det inte är aktuellt att behandla eller försöka få med i en verksamhetsarkitektur i dessa sammanhang. 
	I del 2: Informationsvyn finns i UML klassdiagram beskrivningar av den minimimängd information som behöver kunna hanteras i vården. Obs att alla aspekter på omsorg inte beaktats. Dessa beskrivs nedan i 
	3.11.5. Det är också klart uttalat att denna modell inte avser att ersätta de andra informationsmodeller som utarbetas inom standardiseringen både för speciella meddelanden mellan oberoende enheter för t.ex. e-recept eller labsvar (ENV 13607 eller EN 14720-1) och inte heller avser att ersätta den nya grundläggande standard för kommunikation av elektroniska journaler EN 13606 där arketyper används som beteckning på de "mallar" som måste utarbetas för de tiotusentals många olika kliniska informationsenheter s
	I del 3: Bearbetningsvyn beskrivs interaktionen mellan de komponenter som beskrivs i Informationsvyn med de gränssnitt som erfordras. 
	För mer information om hur HISA standarden ska användas och hur den samverkar med andra aktuella standarder se webbplatsen: . Här finns dokumentet . 
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	Health informatics -Service architecture -An informal guide to ISO 12967 (June 2009)

	För exempel på tillämpningar se: Klein GO, Sottile, PA and Endsleff F. Another HISA -The new standard: Health Informatics -Service Architecture. Medinfo 2007. Obs här beskrivs också tillämpningar från Danmark Italien och Sverige. 
	5.4 Begrepp och termer 
	5.4.1 Grunder 
	I vården har vi jämfört med andra samhällssektorer varit föregångare i att försöka strukturera den oerhört omfattande fackterminologin i olika begreppsystem där de enskilda begreppen förutom en standardterm också fått en kod. Det är pga koderna som systemen t.ex. ICD-10 ofta kallas kodverk. 
	Det finns mycket som är positivt med dessa aktiviteter och det finns i Sverige ett stort intresse för terminologiarbete för vården. Tyvärr är genomslaget för de sunda principerna ännu mycket svagt och det är ett av de största hindren för ett väl fungerande informationsutbyte med tillräckligt strukturerad information. Här är vi inte ensamma utan även i de engelskspråkiga länderna med mycket större samlande resurser för medicinskt terminologiarbete är den fria texten med odefinierade termer ännu helt dominera
	Det finns flera olika anledningar till systematiskt arbete med dessa frågor men det finns också fallgropar och en del utbredda missförstånd. Man kan identifiera följande syften där man i olika arbeten ofta fokuserat bara på några av punkterna: 
	• 
	• 
	• 
	Att utreda vilka termer som faktiskt används idag ute i vården i både talat och skrivet språk 

	• 
	• 
	Att välja ut en av flera synonymer som ska få status av föredragen term. Det är viktigt för när vi kommunicerar med hjälp av dator blir det mycket enklare om alla (inom ett språkområde som svenskan) använder samma term för samma sak. En kod som i vissa fall användes ger visserligen enhetlighet men måste vara knuten till en term i klartext som vi människor begriper. 

	• 
	• 
	Att enas om vad termerna betyder. Det kallas ibland att definiera begreppet bakom, men en språklig sats som försöker fånga meningen med en term är ofta helt otillräckligt även om en god definition kan vara en hjälp för en människa. Det finns flera andra metoder att klargöra meningen med en term än att skapa en vanligt definition med text. 

	• 
	• 
	Att skapa sammanhängande system av begrepp inom ett område där relationerna mellan alla de ingående begreppen är helt klargjorda. Det kan ha flera syften, inte bara som ett alternativ till att visa betydelsen av de ingående termerna på ett annat sätt än genom definitioner. Ett mycket väsentligt syfte vilket ställer stora krav på stringens i uppbyggnaden av sådana terminologiska system är att möjliggöra analys av större material där observationer från många olika patienter ingår och i synnerhet samverkan med


	Artifact
	Att definiera termer i ett begreppssystem är inte enkelt. Följande klipp ur tidskriften Byggologi – Tips för den händige: bygg ditt eget slott men först en rejäl terminologi kan tjäna som exempel. 
	vitvara 
	en vara som kan men inte behöver vara vara vit vilken används som en modul vid byggnation av ett kök, badrum eller tvätstuga och som har en elektrisk anslutning 
	Anm 1. I tidernas begynnelse var alla vitvaror vita men ett slag var de företrädesvis avokadogröna för att numera ofta vara av borstat stål. 
	Anm 2. En del också vita varor som uppfyller ovanstående definition som t.ex. en vit brödrost, en vit kaffebryggare, ett vitt värmeelement är ändå icke en vitvara 
	5.4.2 Vad är ett begrepp 
	Att man i allmänspråket använder ordet begrepp i lite olika betydelse är inget konstigt och gäller nästan alla ord. Det finns tyvärr också i professionellt arbete med begrepp och termer flera olika motsägande betydelser av termen begrepp som här ska beröras något. För en mer utförlig analys med ytterligare refrenser hänvisas till den nu förbättrade publicerade artikeln Concept Systems and Ontologies: Recommendations for Basic Terminologysom under några år spritts informellt I standardiseringsvärlden. I kort
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	Som föreslås i den ovan nämnda artikeln av Klein och Smith föreslår vi att i dessa sammanhang när vi diskuterar strukturerad vårdinformation bör termen begrepp (i ett terminologiskt system) betyda meningen med en term som man har kommit överens om i en ansvarig grupp. Det kan visst finnas relationer mellan begreppen men de är begränsade till generiska relationer. 
	Så kan man t.ex. tala om följande termer i ett system där meningen inte torde behöva speciella definitioner eller andra åtgärder men framgå av termerna i sig. 
	3. Infektionssjukdom orsakad av kolerabakterier 2. Infektionssjukdom orsakad av bakterier 1. Infektionssjukdom 
	Begreppet 1 är vidare i betydelse än begreppet 2. Det kan också uttryckas som att begreppet 3 är smalare än begreppet 2 som i sin tur är smalare än begreppet 1. 
	Däremot är det inte korrekt att säga att begreppet Infektionssjukdom orsakad av kolerabakterier har en relation till organismen Vibrio cholerae. Det är varken den abstrakta meningen med termen eller eventuella hjärnaktiviteten som har en relation till organismen, det är själva sjukdomen som har det. 
	Att inte korrekt uppfatta distinktionen mellan dessa har lett till risker för att man gör felaktiga analyser på data som är beroende av terminologisystem och de förmenta relationerna mellan begreppen. 
	8 . Klein GO and Smith B. Concept systems and Ontologies: Recommendations for Basic Terminology. J. Japanese Soc. Artificial Intelligence. 2010; 25 (3), 317-325. 
	8 . Klein GO and Smith B. Concept systems and Ontologies: Recommendations for Basic Terminology. J. Japanese Soc. Artificial Intelligence. 2010; 25 (3), 317-325. 

	Ett idag mycket viktigt terminologisystem som beskrivs mer nedan är SNOMED CT. Här används begrepp (concept) i ytterligare än annan betydelse vilken hellre borde heta 


	nod i ett begreppsystem (concept system node) 
	nod i ett begreppsystem (concept system node) 
	informationselement inom ett begreppssystems struktur som är en pekare vilken länkar en eller flera synonyma termer med en given definition och som länkar till eller flera andra noder i begreppssystemet genom en representation av relationerna mellan dessa 
	5.4.3 Ontologi 
	Läran om ontologi som en del av filosofin är flera tusen år. I modern IT utveckling och i den biomedicinska vetenskapens kärna har denna term kommit att användas för system av företeelser (entities) i den verkliga världen som har olika relationer med varandra. 
	Det som kännetecknar goda ontologier (ontologiska system) är att man på ett mycket systematiskt sätt från de mest elmentära typerna av företeelser bygger upp ett stringent system, ofta kopplat till den mest fundamentala ontologin på toppnivå som inte på något sätt är speciell för just biologin eller vården. 
	Det är något förvirrande att man i ontologin haft många olika synonymer för de grundläggande termerna. I en modern terminologi för ontologier så skiljer man i första hand på typer, t.ex. hand (som gäller alla människor och andra primater) och instanser, t.ex. min vänstra hand. 
	Entity Instance Type Synonym: Universal, Class,Kind (Category, Genus, Species, Taxon) Synonym: Individual, Particular 
	Ontologier kan sedan ytterligare brytas ner på ett enhetligt sätt oberoende av vilken domän man arbetar inom. Även om det finns små skillnader är moderna ontologer relativt överens om följade: 
	Figure
	Vid konstruktionen av moderna terminologier för vården har man I flera fall försökt tillämpa ontologiska principer men med olika grad av stringens. Ett mycket bra exempel är FMA, Formal Model of Anatomy. Inom basal biologi och biomedicinsk forskning har ontologier fått stor betydelse när man t.ex. i stora systematiska system försöker beskriva hur alla gener i en organism kodar för visa proteiner som har en definierad function i ett metaboliskt nätverk och en ibland makrsopiskt iaktagbar function. Debt finns
	OBO Foundry (http://obofoundry.org), 
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	Ett exempel på ett modern sätt att med ontologiska principer bygga ett terminologiskt system är det arbete som skett inom ECDC – European Centre for Disease Prevention and Control som byggt upp ett system vars principer är tillgängligt i demoversion på denna länk: . Klicka gärna runt och se hur man dels bygger på ontologiska prinicper, dels knyter det till använda termer med frågor om synonymer etc. 
	http://public.ecdc.tilde.com
	http://public.ecdc.tilde.com


	Här har man haft som syfte att skapa en struktur för att den europeiska myndighetens personal ska kunna hitta relevant kunskap om smittsamma sjukdomar. Det handlar inte om patientdata. 
	5.4.3.1 Några viktiga terminologisystem 
	5.4.4 ICD-10 
	International Classification of Diseases från världshälsoorganisationen, WHO används över hela välden för att klassificera diagnoser bland annat för folkhälsostatistik men också för att enskilda patientfall ska få en diagnos inte minst kopplat till en ersättning till det sjukhus som behandlar. I det senare fallet är diagnoserna i ICD kopplade till grupperna i DRG (Diagnosis Related Groups) som också används i Sverige. Här har vi ICD-10 i svensk översättning under namnet KSH-97 (Klassifikation av Sjukdomar o
	Smith, B., et al. (2007) The OBO Foundry: Coordinated Evolution of Ontologies to Support Biomedical Data Integration, Nature Biotechnology, 25 (11), 1251-1255. 
	Smith, B., et al. (2007) The OBO Foundry: Coordinated Evolution of Ontologies to Support Biomedical Data Integration, Nature Biotechnology, 25 (11), 1251-1255. 
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	med annan information i fri text eller för speciella sjukdomar som cancer, hämtat ur andra mer detaljerade klassifikationssystem. 
	ICD-10 har ett mindre antal huvudaxlar där man ibland utgår från anatomisk del av kroppen men ibland från t.ex. orsakande agens där infektioner finns på ett ställe och förgiftningar på andra. Eftersom varje diagnos bara finns på ett ställe och det inte finns några definierade relationer mellan axlarna är det svårnavigerat och ologiskt vid försök till analys. Det finns i stort sett inga definitioner eller kriterier på när en viss diagnos är tillämplig i detta system. Många viktiga detaljer saknar också plats
	I Sverige som veterligt enda land har Socialstyrelsen i samarbete med primärvårdsläkare tagit fram en förenklad version med ca 1000 diagnoser kallad KSH-97P vilken används i hela primärvården. Det är huvudsakligen ett subset men man har också skapat en del nya termer som skapar grupper som inte finns i ICD-10. Den underlättar visserligen i viss mån för den allmänläkare som ska sätta diagnos för att det är färre att välja på men med ett ökat elektroniskt utbyte med slutenvården skapar det problem att man har
	Inom WHO har man startat arbetet med att utveckla nästa generations sjukdomsklassifikation, ICD-11 som ska komma ut >20 år efter ICD-10, år 2017. Här används modern teknik med en Wiki som kan hantera logiska relationer och man avser att för första gången också inkludera definitioner och kanske diagnostiska kriterier. ICD-11 byggs nu i nära samarbete med de som utvecklar SNOMED, se nedan så att man ska få en gemensam ontologisk grund för dessa. 
	5.4.4.1 Läkemedelsterminologier 
	ATC är ett annat kodverk från WHO som används allmänt i Sverige som klassificerar läkemedelsprodukter i ett hierarkiskt system där man på högsta nivån utgår från ett terapeutiskt område, t.ex. läkemedel för respirationsorganen för att så småningom komma ner till olika kemiska grupper och slutligen aktiva substanser. Alla registrerade läkemedelsprodukter har en ATC kod men det finns ofta flera generiska synonymer med samma kod. En del av dessa är klassificerade som utbytbara. I vissa slaskgrupper finns en AT
	För att identifiera en konkret läkemedelsprodukt som kan förskrivas på recept används inte ATC koden utan ett annat system där varje vara t.ex. Tabletter Alvedon 500 mg i en pappask med 20 st har ett id. Tidigare har vi inga många år och fortfarande till viss del använt det s.k nordiska varunumret som Apoteket höll ordning på i samarbete med sina nordiska kollegor. Det finns inget internationellt system för detta. 
	Det är i Sverige något förvirrande att det finns flera olika parter som ansvarar för olika delar av gemensam information om läkemedel. Grunden utgörs av NPL Nationellt Produktregister för Läkemedel där Läkemedelsverket registrerar alla godkända produkter, kompletterat av industrin och TLF (Tandvårds-och LäkemedelsFörmånsverket). Vi har dessutom Apotekens Service AB som nyligen i oktober utkommit med en ny version av Varuregistret kallat Vara som används av alla apotekskedjor. Slutligen har vi SIL (Svensk In
	5.4.5 Laboratorieanalyser 
	För att identifiera de egenskaper (hos patienten) som undersöks efter beställning av analyser på medicinska laboratorier och som sedan rapporteras har ett internationellt system, NPU-systemet, utvecklats av IFCC (International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine) och IUPAC (International Union of Pure and Applied Chemistry). Systemet omfattar de flesta laboratoriemedicinska specialiteter utom patologi. Svenska och danska krafter har haft den största betydelsen för utvecklandet av detta 
	Detta system används mycket av svenska laboratorier men tyvärr inte alla och systemets underhåll har behandlats mycket styvmoderligt helt utan stöd från nationella myndigheter som Socialstyrelsen. Det är givetvis av största betydelse att vi på ett enhetligt sätt kan identifiera olika laboratorieanalyser i all strukturerad information. 
	Utöver NPU finns det främst två andra ansatser för att identifiera laboratorieanalyser. Den ena är LOINC som är en ytterst informell grupp knuten till ett amerikanskt universitet som skapat ett kodverk för laboratorieanalyser som används i stor utsträckning i relation till HL7 meddelanden (mest version 2) och inte bara i USA utan också i många europeiska länder, dock inte i Storbritannien som veterligen har sitt helt egna NHS utvecklade system. 
	Den andra ansatsen kommer från SNOMED CT som innehåller många av de termer som ingår i analysbeställningar men som inte utformats för att användas i sådana och veterligen inte används för det heller varken i USA eller i Storbritannien. 
	LOINC identifierar inte egenskaper hos patienten utan snarare hos det aktuella provet och är i mångt och mycket ett procedurdrivet system med de begränsningar det ger. Ett aktivt arbete pågår dock med att inom ramen för ett samarbete med IHTSDO (Snomed CT) mappa NPU-och LOINC-termer till Snomed CT´s begrepp "observable entity". NPU´s begrepp "egenskapsslag" (kind-of-property definierad i EN 1614) kommer säkerligen att få stort genomslag om och när en nödvändig normering av egenskapsrepresentation för unders
	Ett hinder har varit att SNOMED CT är ett slutet system med krav på licens (som i flera, men få länder, sker via nationella myndigheter). LOINC och NPU är däremot öppet tillgängliga för vem som vill. 
	5.4.5.1.1SNOMED CT 

	Historik -College of American Pathologists och det engelska NHS Clinical Terms 
	Historik -College of American Pathologists och det engelska NHS Clinical Terms 
	Målsättningen att med en begreppsorienterad referensterminologi kunna representera stora delar av innehållet i en patientjournal har funnits en längre tid och flera viktiga pilotprojekt har startats i Sverige liksom i flera andra länder. Utmaningen är dock gigantisk därför att det är så enormt många begrepp som används och många parter som ska komma överens. De internationellt dominerande arbetena inom detta område som utvecklats separat under mer än 15 år kommer från USA och Storbritannien. Dessa två parte
	På grund av denna historia innehåller det nya verket SNOMED CT också s.k. legacy codes där samma begrepp återfinns i de äldre SNOMED RT eller CTV3. 
	I samarbetet kom huvudansvaret för att driva den gemensamma organisationen Snomed International att ligga på amerikanerna i College of American Pathologists. År 2004 fick CAP ett avtal med den amerikanska federala regeringen som via National Library of Medicine gav ett anslag om 32 miljoner USD över fem år för att vidareutveckla denna resurs som i samband med detta också blev gratis tillgänglig i amerikansk sjukvård. I England gäller motsvarande att det är kostnadsfritt att använda Snomed CT. I andra länder
	I både USA och England har ett stort antal specialistföreningar för både läkare och annan vårdpersonal som t.ex. sjuksköterskor under senare år gjort överenskommelser med SNOMED där man aktivt bidrar till innehållet och i flera fall gjort tidigare separata terminologier tillgängliga som en del av SNOMED CT. 

	Semantisk modell över SNOMED 
	Semantisk modell över SNOMED 
	Den semantiska modell som ligger bakom SNOMED CT är egentligen relativt enkel i sin centrala del med tre tabeller: 
	Beskrivningar (Descriptions) 
	Där varje post väsentligen innehåller en identifierande kod (Description ID) och en term som kan bestå av flera ord samt en pekare till det begrepp vilket termen avser. 
	Begrepp (Concept) 
	Där varje post innehåller en kod (Concept ID) och för tydlighets skull men egentligen onödigt den term som kallas fullt specificerat namn som också innehåller en grupptillhörighet 
	Relationer (Relationships) 
	Där varje post innehåller två begreppskoder mellan vilka en viss relation råder. Från begrepp 1 till begrepp 2 råder en relation som identifieras av en relationstyp som t.ex. kan avse en generisk relation "is-a" t.ex. "anemi" är en "blodsjkudom" eller en annan typ av ontologisk relation som t.ex. innebär en kombination av två begrepp som "inflammation" i "lungan". 
	Dessutom finns det för var och en av dessa centrala tabeller diverse andra attribut som t.ex. talar om ifall en term är rekommenderad eller en alternativ synonym eller eventuellt någonting som man avråder från att använda. På samma sätt finns det för begreppen attribut som säger en del om begreppstyp och om det är aktivt eller eventuellt taget ur bruk. Snomed har som princip att inte ta bort något som en gång funnits utan i det fall ett begrepp t.ex. bör ersättas av två andra i och med ny medicinsk kunskap 
	Det finns också några andra viktiga tabeller som används vid ordsökning som anger ekvivalenter och exkluderade ord. En viktig princip är också möjligheten att definiera en delmängd – ett subset. Det är mycket användbart och används t.ex. i den engelska primärvården för att man inte där ska drunkna i de 993 000 ord som finns i hela SNOMED. Det finns en speciell syntax för att ange sådana delmängder som kan skapas nationellt eller senare i en viss sjukvårdsorganisation för att underlätta användningen. Pga att
	Det är naturligtvis också så att avsikten är att man i en konkret användning i ett journalsystem så finns det i ett visst sammanhang endast en mindre del av alla begrepp som kan vara aktuella och bör visas för användaren. 
	Det finns också tabeller som kan ge en koppling mellan SNOMED och andra kodverk. Det finns t.ex. för ICD-10. Observera dock att det inte är alldeles lätt i sådana fall när det inte finns en 1-1 motsvarighet som i detta fall ofta är fallet. Ibland kan en ICD-10 diagnos mappas mot flera SNOMED begrepp och ibland finns endast en ungefärlig överensstämmelse varför mappningstabellerna i sådana fall ger stöd för en manuell hantering med beslut om vilket motsvarande begrepp som är mest lämpligt använda i ett visst
	Följande bild ger en översikt över konstruktionen. 
	Subset Definit io Subset s Subset Members Compone nt Hi Compon ent Referen ces Excluded Words Cross MapSe Cross Maps Relat ions hips Conce pt s DualKe ys Descript i ons Keywo rds Word Equivale nt SNOMED CT Design overview 

	Översikt over innehållet 
	Översikt over innehållet 
	Innehållet i SNOMED CT växer hela tiden, framför allt genom att nya samband mellan begrepp definieras. När vi inom Reftermprojektet började arbeta med 2002 års version innehöll det totalt ungefär 300 000 begrepp, 450 000 termer, 700 000 definierade samband mellan begrepp. 
	I juli 2005 fanns 366 170 begrepp med 993 420 engelska termer (en del är alltså synonymer), och det fanns hela 1,46 miljoner definierade samband. Man har även strukturerat om uppdelningen på olika huvudområden som nu är följande arton: 
	1) Kliniska fynd (Clinical Finding) 
	Detta är i sin tur uppdelat på Status (Finding) som omfattar både fynd vid fysikalisk undersökning som laboraoriefynd och problembeskrivningar samt Sjukdom (Disease) som motsvarar en traditionell diagnos 
	2) Åtgärder (Procedure/Intervention) Här finns både vad vi kallar kirurgiska och medicinska åtgärder samt omvårdnadsåtgärder 
	3) Mätbara och observerbara storheter (Measurable / observable entity) T.ex. tumörstadium 
	4) Kroppslig struktur (Body Structure) Makro och mikroskopisk anatomi ner till subcellulär nivå 
	5) Organism (Organism) 
	Här återfinns en mycket lång lista på framför allt olika mikroorganismer av medicinsk betydelse men även högre djur som kan ha betydelse för sjukdom 
	6) Substans (Substance) T.ex. magsaft 
	7) Farmacevtisk produkt (Pharmaceutical/biologic product) T.ex. tamoxifen 
	8) Undersökningsmaterial (Specimen) T.ex. urinprov 
	9) Värde (Qualifier value) T.ex. bilateral 
	10) Fysiskt objekt (Physical object) T.ex. Suturnål 
	11) Fysisk kraft (Physical force) T.ex. Friktion 
	12) Händelse (Event) T.ex. flodvåg 
	13) Omgivning och geografisk lokalisation (Environment / geographic location) T.ex. intensivvårdsavdelning 
	14) Socialt och administrativt sammanhang (Social context) T.ex. Organdonator 
	15) Sambandsberoende kategori (Context-dependent category) T.ex. utan illamående 
	16) Skalor (Staging and scales) T.ex. Nottingham's ADL index 
	17) Koppling (Linkage) vilket i sin tur är uppdelat i: Kopplingspåstående (Link assertion) t.ex. "Har orsak" (Has etiology) och Attribut (Attribute) t.ex. "fyndplats" 
	18) Speciella begrepp (Special concept) innehåller t.ex. inaktiva begrepp 
	Dessa begrepp kan kombineras i en speciell syntax och det är denna kombinationsmöjlighet som definierar de flesta begrepp. Dessutom finns en kortfattad beskrivning som förklarar vad som menas med begreppen utan att vara en formell definition. Alla begrepp har minst en term men i vissa fall är synonymer definierade och en svensk översättning betraktas som en synonym till den engelska huvudtermen. Varje begrepp har en numerisk identifierare – kod som ofta kan användas vid informationsutbyte. 
	Om man jämför med journalmodellen SOAP (subjektivt, objektivt, analys och plan) så täcks de tre första mycket av grupp 1 ovan Clinical Finding men med tillägg av begrepp från många av de andra grupperna. Det finns t.ex. delar som täcker kroppsstrukturer, kroppsfunktioner, organismer, substanser m.m. Den bakomliggande strukturen i SNOMED CT möjliggör analysmöjligheter som traditionella klassifikationer inte har, t ex att beskriva klinisk information med multipla konsistenta vyer, eller med flera olika detalj
	Svenskt SNOMED arbete 
	Den första svenska systematiska anlysen av SNOMED CT skedde åren 2002 – 2005 inom det s.k. REFTERM projektet Referensterminologi för vård, forskning och uppföljning med stöd av ITHS. 
	I denna rapport som delvis citeras ovan gjordes en analys över möjligheter och en rekommendation om ett brett införande i Sverige gavs. Efter viss tveksamhet från Socialstyrelsen beslöt ändå regeringen 2006 att Sverige skulle gå med i den nystartade internationella organisationen för SNOMED CT och Socialstyrelsen gavs uppdraget att översätta hela terminologin vilket avslutades i en första version 2010. Endast en term per begrepp är dock översatt. Det finns för närvarande många oklarheter om hur denna stora 
	Internationellt SNOMED arbete 
	Det finns nu en internationell organisation International Health Terminology Development Organisation () med säte i Köpenhamn med 27 länder november 2015 som medlemmar. Det inkluderar i närheten: Danmark, Island, Sverige, Estland, Litauen, Polen, Tjeckien, Nederländerna, Belgien och Storbritannien. Hela terminologin med åtminstone en term per begrepp («The preferred term» är översatt från engelska till danska och svenska samt även spanska och tyska samt till stora delar franska. Övriga nya länder har ännu i
	www.ihtsdo.org
	www.ihtsdo.org


	5.4.5.2 Vad bör struktureras i terminologisystemen? 
	Ett mycket viktigt problem som vi får anledning att återkomma till gäller vad man bör försöka inkludera i vårdens och omsorgens terminologisystem. Det finns som vi har sett några relativt få system i stor användning idag och det stora SNOMED CT systemet med ambitioner att omfatta ”allt”. 
	Tveklöst är det utmärkt att för många områden skilja på definierade informationsmodeller för olika syften och sådant som listor på olika analyser av kemiska substanser som bättre hanteras i terminologier med en enkel och snabb process för aktualisering med nya termer. I avsaknad av strukturerade terminologisystem inom många områden har det funnits särskilt inom HL7 en tendens att skapa mycket detaljerade informationsmodeller. Samtidigt vill många terminologiskt inriktade intressen skapa långa komplexa terme
	Det är av flera skäl olämpligt att driva denna terminologisering för långt. I naturligt språk muntligt och skriftligt använder vi ju grammatik och syntax, meningar mm för att beskriva komplicerade fenomen. Det är klokt att använda en sådan kombinatorisk princip när det gäller relationen mellan vad som ska vara termer och vad som ska uttryckas i informationsmodeller. Det finns dock ingen internationell konsensus om var gränsen ska gå och vi har idag många överlappande möjligheter att uttrycka saker med hjälp
	5.4.5.3 Terminologistandarder från CEN och ISO 
	Inom begrepps och terminologiområdet pågår också en rad internationella och svenska standardiseringsprojekt som kompletterar det arbete som Socialstyrelsen bedriver inom epidemilogiskt centrum och flera landstingsintiativ. SIS organiserar dels inom TK 10 en kommitté för generell standardisering av metoder inom terminologiarbetet som anknyter till ISO/TC 37. Speciellt inom hälso-och sjukvårdsinformatik har man inom ISO/TC 215 gått vidare när det gäller terminolgi för IT baserade komplexa begreppssystem. Här 
	5.5 Arbete med strukturerad journal 
	5.5.1 Från handskrift och teckentydning till diktatorer och grundjournal 
	Under flera hundra år var journaler något som i Sverige skrevs av läkare för hand. På sjukhus kunde man ha viss struktur genom att identifierade patienter, salar och diagnoser för sig i en årlig inbunden bok där alla patienter samlades. I primärvård skrev ofta journaler på små kort som sorterades i lådor. 
	Figure
	Bild från primärvårdsjournal. Bengt Dahlin: Från Provinsialläkare till primärvård – en historisk expose. 
	På 1960-talet började man och under 70-talet blev det i hög grad genomfört att läkare i stället dikterade journaler till en bandspelare som skrevs ut av s.k. läkarsekreterare på skrivmaskin (numer medcinska sekreterare eller administratörer). 
	Spri, Sjukvårdens planerings och rationaliseringsinstitut definierade en grundjournal 1976 med ett standardiserat utseende på ett A4 papper och förslag till rubriker – kallade sökord på journalbladet. Dessutom skulle i en mapp ingå diverse andra dokument; Journalöversikt; Medicinlistor; Laborationslistor; EKG-registreringar; Remiss-och röntgenlistor; Sammanfattningar och epikriser. 
	Denna grundjournal hade mycket stor betydelse och spreds inte minst genom läkarsekreterar-utbildningarna. Strukturen i Sverige på pappersjounralerna blev mycket bra och överfördes till stor del när man började datorisera journalerna. Detta till trots att man har många andra möjligheter till struktur i en dator. 
	Ett alternativt synsätt till den vanliga s.k. källorienterade journalen i kronologisk ordning som fortfarande domnierar utvecklades av Lawrence Weed, den problemorienterade journalen som fick viss spridning bland Sveriges och nordiska tidiga pionjärer inom datorjournaler. På engelska kallas den Problem Oriented Medical Record och grunden är att för varje patient skriva en lista över aktuella problem och sedan för varje problem skriva uppgifter i kronologisk ordning under rubrikerna SOAP – Subjektivt (eller 
	Denna modell blev aldrig brett använd även om man kan se användning av en lista med problem generellt för en patient och under en aktuell anteckning t.ex. vid inlägggning på sjukhus så kan varje aktuellt problem få ett litet stycke. Detta är dock en liten del av det ursprungliga konceptet där det betonades att man hela tiden återkommande skulle utvärdera varje problem för sig. 
	5.5.2 Det finns flera olika skäl till att vi bör sträva mot mer strukturerad journal. Här är några som inte nödvändigtvis är i prioritetsordning: 
	1. För att det ger möjligheter till sekundärt användande av journalinformation för: 
	a) 
	a) 
	a) 
	Kvalitetsstudier med medicinska resultat. Jämförelser mellan procedurer och mellan enheter/team 

	b) 
	b) 
	Klinisk forskning, nya behandlinger, kombinationer av diagnoser och behandlinger, ny diagnostik, basal biomedicinsk förståelse 

	c) 
	c) 
	Ledningsinformation – för evaluering och planering 

	d) 
	d) 
	Regional, Nationell och internationell folkhälso-statistik för samhället 


	2. 
	2. 
	2. 
	För att det krävs för många olika former av beslutsstöd 

	3. 
	3. 
	För att det underlättar kommunikation och samarbete 

	4. 
	4. 
	För att det kan ge bättre gränssnitt och tidseffektivitet – men motsatsen kan också hända om man inte gör ett gott jobb 


	5.5.3 Struktur behövs på olika nivåer 
	Gemensamma strukturella element betyder inte att allt är det samma överallt. Standarder kan möjliggöra variation med förståelse. Olika enheter och professionella grupper (yrkesroller) kräver olika strukturerella element. 
	Hög nivå kan t.ex. vara: 
	1. 
	1. 
	1. 
	Struktur för att ha olika verksamhetsenheter i journalen 

	2. 
	2. 
	Struktur för olika vårdyrken (t.ex. läkarjournal, omvårdnadsjournal, psykologjournal) 

	3. 
	3. 
	Struktur för dokument-typ relaterat till process: t.ex. inläggningsjournal, dagnateckning, öppenvårdsanteckning, operationsberättelse mm 


	Låg nivå kan t.ex. vara: 
	4. 
	4. 
	4. 
	Process, diagnos, problem 

	5. 
	5. 
	Rubriker i anteckningar t.ex. anamnes, status/observationer, aktuella läkemedel, bedömning, åtgärdsplan, 

	6. 
	6. 
	Statusens underrubriker som Allmäntillstånd, mun-och svalg, hjärta, lungor, blodtryck, buk, neurologiskt, psykiskt status 

	7. 
	7. 
	Värdeset med flervalslistor från definierad terminologi, t.ex. för diagnoser 


	5.5.4 Alla patientjournalsystem har någon struktur men kan bli bättre 
	• 
	• 
	• 
	• 
	Viktiga krav är att verksamheterna själva kan konfigurera sin journal utan att be IT leverantörer att ändra i programmet 

	– En utmaning är för ledningen att bestämma nivån på variationen 
	• Vad ska vara gemensamt på avdelningen, sjukhuset eller i regionen? 
	– Eller kanske nationellt eller internationellt? 

	• 
	• 
	Ett viktigt krav för att nå de olika fördelar man kan med struktur -är att få till stånd en strukturering i lämplig grad 

	• 
	• 
	Det är inte möjligt att få struktur på allt från dag 1 – men framöver? 

	• 
	• 
	Utan en struktur för den lägsta nivån, inkludernade val av terminologier för åtminstone någon information så är struktur inte av mycket värde. 


	– Prioritera där struktur gör mest nytta t.ex. när den ska samverka med ett beslutsstöd (som varning för allergi mot läkemedel) 
	5.5.5 Internationella intiativ 
	5.5.5.1 Standard för journalkommunikation – EN 13606 
	CEN/TC 251 hade redan under tidigt 1990-tal insett att för den komplexa informationen i vården är det väsentligt att kunna presentera objektmodeller över informationen och inte bara uttrycka meddelanden i specifika syntaxer som EDIFACT. Ett problem var dock att man i olika projekt inte fick en tillräckligt bra samordning även om man försökte snegla på varandra och återutnytja lösningar om hur man t.ex. representerar den ansvarige läkaren. 
	Det fanns emellertid också en annan infallsvinkel på problemet som delvis har sin grund i en serie forsknings och utvecklingsprojekt som stöddes av EU kommissionen. Det byggde också på den gemensamma grundläggande journalarkitektur som utvecklades till ENV 12265 Health informatics – Electronic healthcare record architecture från 1995. Denna vidareutvecklades under mandatet från EU när Sverige fick ledarskapet för CEN/TC 251 till först förstandarden ENV 13606 som kom 1999 och sedan vidareutvecklades till dag
	EN ISO 13606: Hälso-och sjukvårdsinformatik – Överföring av elektronisk journal 
	Health informatics – Electronic health record communication – 
	Part 1: Reference model 
	Part 2: Archetype interchange specification 
	Part 3: Reference archetypes and term lists 
	Part 4: Security 
	Part 5: Interface specification 
	En viktig nyhet är ett införande av metodiken att skilja på en generell grundstruktur och speciella mallar – kallade arketyper för olika kliniska specialiteter och syften. 
	The electronic health record 
	EHR 
	for one person 
	Folders High-level organisation of the EHR e.g. per episode, per clinical speciality 
	Compositions 
	Compositions 
	Compositions 
	Set of entries comprising a clinical care session or document e.g. test result, letter 

	Sections 
	Sections 
	Clinical headings reflecting the workflow and consultation process 


	Clusters Compound entries, test batteries e.g. blood pressure, full blood count Elements Element entries: leaf nodes with values e.g. reason for encounter, body weight Entries Clinical “statements” about Observations, Evaluations, and Instructions 
	Date types for instance values 
	Data values 
	e.g. coded terms, measurements with units 
	För mer information om användning av EN ISO 13606 se . 
	/
	http://www.en13606.org


	5.5.5.2 Arketyper är kliniska domänmodeller 
	En ofta använd och passande metafor för att förklara hur arketyper förhåller sig till referensmodellen för journalstandarden är att använda Legomodellen. 
	Figure
	En arketyp är alltså en modell som utvecklas för olika användningsområden och som tekniskt sätt är en begränsning – specialisering av den generella informationsmodellen (Domain constraint model). 
	En del grundläggande arketyper utvecklas i internationellt samarbete, en del kan göras helt lokalt, ofta kanske som en ytterligare sepcialisering av den bredare modell som en internationell grupp av kliniker kommit överens om. Arketyper kan också kombineras så att man skapar mer komplexa arketyper som består av flera mindre nästade arketypmodeller. 
	Nedanstående bild visar hur arktyper relaterar till referensmodellen både generellt på den högra kunskapssidan och i en konkret instansiering i ett patientjournalsystem med data om en enskild patient. 
	Figure
	En viktig fördel med arketypmodellerna är att det är enkelt att komma igång och att verksamhetsfolk faktiskt själva kan delta i utformandet av konkreta arketyper för att stödja olika typer av verksamhet. Det är dock ett ännu inte klarlagt problem hur man ska åstadkomma en bra samling arketyper som behövs för att stödja ens de vanligaste syften. Det pågår dock en intressant internationell utveckling där många olika experter deltar från olika länder för att utveckla arketyper. Mer än 2000 olika arketyper finn
	5.5.5.3 OpenEHR 
	Utvecklingen av denna standard EN ISO 13606 har skett i nära samarbete med openEHR och projektledaren Dipak Kalra som är professor i London har också en ledande roll inom openEHR. Många har förvånats över att det ändå finns skillnader i openEHRs referensmodell och 13606 även om del 2 som beskriver ADL språket för att uttrycka arketyper som en begränsning av referensmodellen är identiska. 
	Det finns flera förklaringar. En anledning till de små skillnaderna är att 13606 standarden hade ett arv från förstandarden ENV 13606 som i en del länder inte minst Norge faktiskt används. En annan anledning är att 13606 standarden fokuserar på kommunikation och ska kunna användas som en överföringssyntax också mellan äldre typer av system som inte alls följer referensmodellen i sin interna uppbyggnad. 
	OpenEHR å andra sidan är en utveckling fr.a. för dem som vill bygga moderna framtidens EHR system. OpenEHR ger i flera ytterligare specifikationer anvisningar för att bygga system något som 13606 explicit inte gör. Det är också en stiftelse där man delar vissa grundläggande utvecklingar som öppen källkod. Detta har varit en väl övervägd strategi för att få den breda acceptans som dokumentet nu har. OpenEHR har mer detaljerade specifikationer vilket i många fall är en fördel. Det finns t.ex. inom openEHR ock
	Det finns internationellt nu många grupper som använder både openEHR och 13606 för kommunikaiton. 
	Se vidare 
	www.openehr.org 
	www.openehr.org 


	Figure
	Det finns också i 2012 ett nytt initiativ med starkt deltagande från USA men också från Europa där man i det s.k. Clinical Modeling Initiative forsker å hitta gemensamma kliniska modeller for innehåll. 
	5.5.5.4 Dokument med krav på Elektroniska Journalsystem 
	• 
	• 
	• 
	ISO – International Organization for Standardization har publisert flere standarder. 

	• 
	• 
	Aktuell nå er versjon 2 av ISO/HL7 10781. EHR Functional Model med > 2500 krav 


	• ISO 18308:2011: Health informatics --Requirements for an electronic health record architecture 
	• ISO/TR 20514:2005 Health informatics --Electronic health record --Definition, scope and context 
	• ISO/TR 14292:2012 Health informatics --Personal health records --Definition, scope and context 
	5.5.6 Goda användargränssnitt är A och O 
	5.5.6.1 Olika typer av gränssnitt 
	Strukturerad information kan uppfattas som ett problem 
	– Om man inte testar användarnas effektivitet och utvecklar smarta system som är enkla att använda 
	Skilj mellan: 
	a) 
	a) 
	a) 
	Gränssnitt för registrering 

	b) 
	b) 
	Gränssnitt för presentasjon 

	c) 
	c) 
	Lagringsformat 


	d) Kommunikationsformat Dåliga system har ofta gjort dessa till de samma a=b 
	• Medan det är viktigt att optimera gränssnitt för dessa olika syften måste man behålla en ett-till-ett likhet i semantiskt avseende så att systemen kan transformera utan risker för misstolkning. 
	Det finns mycket utrymme för innovation i detta fält. 
	5.5.7 Några exempel på nya typer av innovativa gränssnitt 
	• 
	• 
	• 
	Registrering av observastioner genom kombinastion av att peka på grafiska (t.ex. anatomiska) bilder och att välja från en flervalslista 

	• 
	• 
	Taligenkänning i kombination med mallschema 

	• 
	• 
	Ikoner till text 

	• 
	• 
	Text till ikoner 

	• 
	• 
	Numeriska värden till diagram eller storlek av ikon 

	• 
	• 
	Presentation av text i naturligt språk med meningar som kombinerar registrering från en serie rubrikord och värdeset från en flervalslista. 

	• 
	• 
	Text till tal 


	6 Strukturer som grupperar informationsobjekt 
	6.1 Objektorientering 
	När informationstekniken var ny hade man egentligen bara två sätt att strukturera grupper av informationsobjekt (olika typer av data) som på något sätt hörde ihop. Det första är den enkla listan – man radar upp en serie data som hör ihop. Det andra var den tvådimensionella eller så småningom mångdimensionella matrisen där det finns både rader och kolumner. Det är inte för inte som de moderna datorerna utvecklades som matematikmaskiner och fortfarande på engelska kallas för ”computers”. 
	Dessa metoder, särskilt den enkla listan motsvarar också väl hur datorernas hårdvara kunde behandla data, en sak i taget i en lång sekvens som visserligen kunde skapa repetitioner och förgrening beroende på om visa villkor är uppfyllda. 
	En central svårighet när det gäller att utveckla komplexa IT system, inte minst i dialog med de som ska använda dem är att vår fattningsförmåga är begränsad när det gäller att hålla matriser i huvudet. Införandet av den mycket abstrakta objektorienterade systemutvecklingsmodellen råder brist på detta. Det finns förstås också en gammal filosofisk grund för ett sådant synsätt men har ändå inneburit en revolution inom IT sektorn som på allvar slog igenom först på 1990-talet även om de första embryona fanns i s
	-

	Det är dock att märka att datorns översättningsprogram (kompilator) förvandlar detta till de enkla seriella synsätt som själva processorn kan hantera. 
	Några centrala egenskaper i objektorienterad systemutveckling 
	• 
	• 
	• 
	Ett objekt som instansierar en objektklass är en avgränsad enhet med definierade gränssnitt mot omvärlden med väsentligen en svart låda inuti vilken det kan lagras olika data, kallade attribut och där det kan pågå olika former av informationsbehandling kallade metoder. 

	• 
	• 
	En objektklass kan definieras genom specialisering från en överordnad objektklass. Den ärver då alla egenskaper (attribut och metoder) från den överordnade nivån har dessutom ett antal ytterligare egenskaper. 

	• 
	• 
	Hur objektets metoder realiseras är i princip okänt och ointressant för andra objekt som det samverkar med. 

	• 
	• 
	Man kan också definiera andra relationer mellan objekten som ofta görs i s.k. begreppsmodellering men mycket som går att beskriva med ord saknar tydlig mening och går inte att implementera i IT-lösningar. T.ex. uttrycket ”A påverkas av B”. 


	Ännu i mitten på 1990-talet fanns flera olika konkurrerande sätt att göra informationsmodeller med ett objektorienterat synsätt. De första CEN/TC 251 standarderna t.ex. ENV 1613 för laboratoriekommunikation använde ett notationssätt som uppfunnits av Coad and Yourdon. Sedan kom Unified Modeling Language (UML) som gjorde en syntes av flera olika objetorienterade skolor och där inte minst svensken Ivar Jacobsson har haft stor betydelse. Numera använder nästan alla inom informationsmodellering för vård-och oms
	10

	Förmodligen har de flesta läsare av detta dokument redan sett flera UML diagram men vi ger ändå några exempel på grunderna i hur det kan se ut ur ENV 13607 – eRecept som fortfarande är grunden till de svenska e-recepten (nu kallat NEF). 
	10 
	10 
	http://en.wikipedia.org/wiki/Edward_Yourdon 
	http://en.wikipedia.org/wiki/Edward_Yourdon 


	Vägen till strukturerad information i vården 
	Delivery information subsystem Subject of care subsystem Prescription set subsystem 1 0..1 1 Delivery location See 7.11.1 Subject of care See 7.8.1 Delivery transport information See 7.11.2 Payment guarantor and conditions subsystem Patient matching information See 7.8.2 Animal matching information See 7.8.4 Animal group matching information See 7.8.6 Void subject of care See 7.8.10 Patient related party See 7.8.8 Clinical information See 7.8.9 Patient supple-mentary infomation See 7.8.3 Aimal supple-mentar
	Det finns ett antal olika fina IT verktyg som underlättar att skapa och redigera UML modeller som dels säkerställer att man använder regelverket korrekt men som också kan underlätta ett komplext utvecklingsprojekt med en stor mängd olika diagram och diagramtyper (det vanliga klassdiagrammet för informationsmodeller vi nämner här är bara ett av sju elementära diagramtyper). En del system kan också mer eller mindre direkt skapa programkod i t.ex. Java vilket minimerar risken för fel i översättningen från diag
	Man bör därför avråda från att använda generella ritverktyg som Visio för att göra UML diagram men det är fortfarande ett problem att det standardiserade överföringsformatet för UML modeller (XMI) ofta fungerar dåligt mellan olika tillverkares produkter. 
	Några exempel på produkter 
	Några exempel på produkter 

	• 
	• 
	• 
	Enterprise Architect (som också innehåller verktyg för många andra typer av diagram) 

	• 
	• 
	Magic Draw 

	• 
	• 
	Poseidon (en vidareutveckling av ett open sourceprojekt) finns i en gratisversion Community Edition medan de mer avancerade varianterna kostar som de andra upp till några tusen kronor. 


	6.2 Traditionella linjära strukturer för meddelanden 
	Under IT-erans barndom utvecklade man förstås också kommunikation mellan olika enheter, inte minst mellan olika former av hårdvara som tillsammans utgjorde ett system. Eftersom nätverkstekniken inte var särskilt utvecklad förrän på 1980-talet och senare skedde mycket kommunikation mellan system på olika platser med hjälp av sekundära lagringsmedier som fysiskt skickades. Det kunde vara hålkort, hålremsor eller senare magnetband och disketter. T.ex. uppdaterade vårdystemen sina varuregister från Apoteket lån
	Vid direkt elektronisk kommunikation hade man helt applikationsspecifika sätt att lösa strukturen och när det bara var två parter och en gemensam specifikation på papper gick det förstås någorlunda. 
	Så småningom utvecklades under 1980-talet generella syntaxer för strukturerade meddelanden där två ska nämnas för att de fortfarande är i stor användning. 
	6.2.1 EDIFACT 
	Electronic Data Interchange For Administration, Commerce and Transport Denna syntax för Electronic Document Interchange utvecklades framför allt i Europa under 1990-talet men användes också i många andra icke amerikanska länder som Australien. Sedan 1996 har ansvaret tagits över av FN med UN/CEFACT (United Nations Centre for Trade Facilitation and Electronic Business) (UN/CEFACT) under UN Economic Commission for Europe. Grundsyntaxen EDIFACT har blivit publicerad som standard, ISO 9735. 
	11

	Denna rätt enkla meddelandesyntax har använts i hög grad för kommersiella dokument som beställningar och fakturor men också inom statliga förvaltningar för en rad olika upgifter. Olika sektorer av samhället har haft sina egna delgrupperingar inom denna organisation både europeiskt och internationellt (ibland även nationella grupper). Inom hälso-och sjukvårdsinformatiken fanns ett nära samarbete under särskitl första halvan av 1990-talet mellan den formella standadiseringen i CEN/TC 251 som utvecklade objekt
	Exempel på del av MEDRPT 
	Laboratory investigation result item (including Laboratory investigation): 
	11 
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	http://www.unece.org/cefact/about.htm 
	http://www.unece.org/cefact/about.htm 


	SG1 M99 
	GIS M 1 Service type of lab. inv. result item 
	+ 
	+ 
	+ 
	CIN C 9 Text value of lab. inv. result item (as diagnosis) Comments to lab. inv. result item (as diagnosis) 

	+ 
	+ 
	INV M 99 Observable property attribute Measurable quantity attribute Component of observable property attr. gr. Component of measurable quantity attr. gr. 


	System of observable property attr. group System of measurable quantity attr. group Property of observable property attr. group Quantity of measurable quantity attr. group Specif. to observ. property/measur. quantity Compound Principle of measurement Method of measurement Measurement procedure 
	SEQ C 1 Sequence # (for internal references) 
	+ RSL C 1 Numerical value of a measurement result Uncertainty interval of result (incl. unit) Text value of result (coded) Unit of measurement result Arithmetic comparator Deviating result indicator 
	STS C 1 Status of laboratory investigation (result item) 
	DTM C 9 Date/time of lab. investigation performed Date/time of lab. inv. (result item) status change Date value of lab. inv. result item 
	* FTX C 99 Text value of lab. inv. result item Comment to laboratory investigation Comment to laboratory investigation result item 
	MOA C 9 Laboratory investigation cost type Laboratory investigation cost amount value Laboratory investigation cost currency unit 
	RFF C 99 Identification of lab. inv. result item Link to Sample 
	-involved samples 
	Link to Laboratory investigation result item -"parent" 
	EQD C 9 Measuring equipment 
	I vissa fall gjordes också nationella tillämpningsanvisningar i Sverige under HSS ledning. Hälso-och Sjukvårdsstandardiseringen som startades av Socialdepartementet och Landstingsförbundet med deltagande av leverantörsorganisationen (numera Swedish Medtech) var en separat ideell förening fram till år 2000 då det blev en avdelning inom SIS, Swedish Standards Institute. 
	De meddelanden som fick stor användning i Sverige var det som vi ser en del av ovan som är ett meddelande för att rapportera laboratorieresultat från lab till journalsystem. Det är eventuellt fortfarande i drift någonstans och var så också i England åtminstone för bara några få år sedan trots att man då var i full färd med att försöka ersätta det med XML meddelanden från HL7/NHS. 
	Ett annat viktigt exempel i Danmark och Sverige var e-Receptmeddelandet som byggde på ENV 13607:1999. Edifactversionen MEDPRE 3.1 som användes en bra bit in på 2000-talet publicerades av HSS i samarbete med Apoteket AB som HSS Rapport 19.3 1998. 
	12

	6.2.2 ASN.1 
	Abstract Syntax Notation nummer 1 utvecklades as den internationella Telecom-standardiseringen men publicerades också som ISO 8824. Det var en mycket kompakt syntax av typen Tag-Length-Value där dess användning var och är mycket stor för många centrala delar inom telekomvärlden ännu idag och den används också inom säkerhetsinformatiken. De s.k. certifikaten för PKI som i Sverige kallas SITHS certifikat, internationellt ISO 17090-2 och kataloger som HSA (vilken bygger på X.500) använder ASN.1 syntaxen. Ett p
	6.2.3 HL7 version 2 
	Den amerikanska organisationen Health Level Seven, namngiven från det sjunde lagret ”application” i OSI modellens sju-lagers modell för kommunikation startade sin verksamhet redan 1988 fyra år innan Europa kom igång. Man utvecklade då sin egen syntax för att skapa meddelanden som dock inte är alltför olik Edifact som är ungefär samtida men som är en generell syntax för alla sektorer. HL7 arbetar bara inom vårdområdet. Bland det första man gav sig på var just att skicka labresultat från ett Laboratorieinform
	Health informatics -Messages for the exchange of information of medicine prescriptions 
	12 

	implementation av HL7 v2 så har man sett en”. Alltså endast en och den går inte enkelt att flytta till andra ställen med andra parter som ska kommunicera. 
	Dessa problem ledde till att HL 7 startade ett ambitiöst projekt ca 1998 för att skapa det som kallas version 3 som bygger på en gemensam referensinforamationsmodell. Trots svagheterna med HL7 v2 är det denna gamla version som ännu efter 20 år används i stor utsträckning inte bara i USA utan också i många andra delar av världen, Canada, Tyskland, Holland, Japan och Korea för att nämna några. 
	Trots att Sverige röstade emot är HL7 version 2 en ISO standard. 
	13 

	6.2.4 XML 
	Extensible Mark-Up Language är en vidareutveckling av SGML där det senare sågs som framtidens syntax för all medicinsk information, inklusive journaler i de nationella projekt som under 1990-talet drevs av Spri – Sjukvårdens utvecklingsinstitut ägt av Socialdepartementet och Landstingsförbundet. 
	XML har utveclats av world-wide-web konsortiet W3C och ett sätt att beskriva det är: 
	XML ger möjlighet till att definiera informationsinnehållet i en sorts linjär objektorienterad struktur som lämpar sig väl för presentation i en web-läsare men som också kan användas i många andra sammanhang. Här kan olika grupper själva hitta på meningsfulla namn på de ”taggar” som märker olika datainnehåll. 
	Det går relativt enkelt att överföra objektorienterade informationsmodeller i form av UML klassdiagram till en serialiserad XML struktur. Observera att detta är det idag normala sättet att faktiskt överföra information som modelleras i UML. Man skickar aldrig UML diagrammen fyllda med konkreta patientuppgfter. XML har blivit den dominerande syntaxen för att överföra inte bara websidor som sedan kan transformeras till ett visst visuellt utseende utan också för applikationer där datorer kommunicerar med andra
	Fördelen med XML är att det är enkelt att begripa och ger en viss läsbarhet också av den kod som är till för ett annat program. Mycket populärt hos programmerare. Nackdelen är att det man skickar ofta blir mycket större, t.ex. har storleken på ett HL7 meddelande i den äldre syntaxen V2 blivit ungefär 10 ggr större när det gjorts om till XML. Det är ändå inte meningen att användare ska titta direkt på XML koden och man kan också ifrågasätta den stora frihet som ligger i lättheten att definiera egna XML tagga
	Exempel på del av receptmeddelande i XML från SIS/TR 1 version 1.1 
	<Prescriber> 
	<HealthcareAgentInContextId> 
	<Value>PRESCRIBER</Value> 
	</HealthcareAgentInContextId> 
	<HealthcareAgent> 
	<HealthcareAgentId> 
	<IdScheme>UTF</IdScheme> 
	<Value>9825678</Value> </HealthcareAgentId> 
	<HealthcareParty> 
	<HealthcarePerson> 
	<Name>Arne Svensson</Name> 
	<Qualification>LÄK</Qualification> 
	ISO/HL7 27931:2009 Data Exchange Standards --Health Level Seven Version 2.5 --An application protocol for electronic data exchange in healthcare environments 
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	</HealthcarePerson> <Address> 
	<UnstructedAddress> <UnstructedAddressLine>Med mott/RIL</UnstructedAddressLine> <UnstructedAddressLine>Regionsjukhuset</UnstructedAddressLine> <UnstructedAddressLine>581 85 LINKOPING</UnstructedAddressLine> 
	</UnstructedAddress> </Address> <Telecommunication>013-191000</Telecommunication> </HealthcareParty> 
	</HealthcareAgent> </Prescriber> 
	Det kan vara viktigt att erinra sig att SGML (och XML) har kommit ur en värld där man utgått från helt ostrukturerade pappersdokument som man ville skapa viss definerad struktur i men ändå behålla den stora firheten att väsentliga delar av informationsinnehållet skrivs som fri text (men inom vissa ramar). Detta är annorlunda än den paradigm som försöker skapa helt strukturerade informationsmängder där man visserligen kan ta hjälp av enskilda termer ur terminologier för att skapa ett informationsinnehåll. De
	6.2.5 Optimerade syntaxer för olika behov 
	När det gäller de metoder som utvecklats för att strukturera informationsmängder för vård och omsorg är det väsentligt att skilja mellan olika tekniska krav: 
	• 
	• 
	• 
	Optimerat för överföring mellan informationssystem. Här har alltmer enkelheten för utvecklarna att förstå meddelandena kommit att dominera framför kompakta system som med dåliga nätverk och mobil kommunikation i t.ex. fattiga länder i Afrika fortsätter att vara väsentliga krav. XML dominerar helt och möjligheten till enkel väg mellan abstrakt modellering med UML till riktiga meddelanden är väsentligt. Man kan också då generera nya strukturer automatiskt från komplexa databasrepresentationer som kanske bygge

	• 
	• 
	Optimerat för snabb framtagning ur en databas Man lagrar sällan XML strukturer direkt i dtabaser för t.ex. journalsystem då det skulle leda till dåliga prestanda. Trots att processorer och anna hårdvara är mycket snabba numera är hastighet för användare med komplexa strukturer fortfarande ett stort problem. 

	• 
	• 
	Optimerat för sammanställning av många olika objekt och komplexa klasser När man vill analysera information om många patienter i stora databaser är det ofta lämpligt att skapa en sekundär databas – ett s.k. datalager där man visserligen behåller de ursprungliga relationerna mellan de olika dataelementen men skapar nya strukturer som kan medföra snabbare sökningar för forskning och t.ex. kvalitetsuppföljning. Detta kan också var klokt för att inte lasta nerr den produktionsmiljö där det dagliga vårdarbetet o


	7 Hur kan man skapa modeller för alla behov? 
	7.1 Vad hände med utvecklingen av meddelanden? 
	En viktig fråga när det gäller utveckling av specifika strukturerade meddelanden för olika behov inom vård och omsorg är hur man kan uppnå att man täcker alla behov eller i alla fall de viktigaste. I de olika internationella och svenska insatserna under framför allt 1990-talet när primärvården var i stort sett helt datoriserad och många sjukhus började med elektroniska journaler var hur man skulle kunna uppnå en situation där all sorts information i journaler skulle kunna kommuniceras med bibehållande av st
	Denna ambition var väl naturlig men en mycket stor munsbit att svälja som egentlien ingen någonstans har löst ännu 10-12 år senare. Samtidigt var idén med begränsade meddelanden för olika syften egentligen rätt lyckosam men krävde ett kontinuerligt sammanhållande arbete för att hålla samman alla aktörer från olika IT leverantörer och experter från vården med uppdatering av tillämpningsanvisningar och ibland grundstandarder. Några länder som Danmark och Norge har haft ett välorganiserat sådant arbete medan d
	Ändå har vi haft en fortlevnad och viss försiktig fortsatt spridning av elektronisk kommunikation i vården under de senaste tio åren med t.ex. labresultat och inte minst kommunikation mellan olika radiologiska avdelningar. Det synes dock vara följden av några få leverantörers ihållande arbete och eldsjälar från vården som fåt mycket liten hjälp från de nationella projekten. 
	7.2 Internationella intiativ 
	7.2.1 Standard för journalkommunikation – EN 13606 
	CEN/TC 251 hade redan under tidigt 1990-tal insett att för den komplexa informationen i vården är det väsentligt att kunna presentera objektmodeller över informationen och inte bara uttrycka meddelanden i specifika syntaxer som EDIFACT. Ett problem var dock att man i olika projekt inte fick en tillräckligt bra samordning även om man försökte snegla på varandra och återutnytja lösningar om hur man t.ex. representerar den ansvarige läkaren. 
	Det fanns emellertid också en annan infallsvinkel på problemet som delvis har sin grund i en serie forsknings och utvecklingsprojekt som stöddes av EU kommissionen. Det byggde också på den gemensamma grundläggande journalarkitektur som utvecklades till ENV 12265 Health informatics – Electronic healthcare record architecture från 1995. Denna vidareutvecklades under mandatet från EU när Sverige fick ledarskapet för CEN/TC 251 till först förstandarden ENV 13606 som kom 1999 och sedan vidareutvecklades till dag
	EN ISO 13606: Hälso-och sjukvårdsinformatik – Överföring av elektronisk journal 
	Health informatics – Electronic health record communication – 
	Part 1: Reference model 
	Part 2: Archetype interchange specification 
	Part 3: Reference archetypes and term lists 
	Part 4: Security 
	Part 5: Interface specification 
	Part 5: Interface specification 
	En viktig nyhet är ett införande av metodiken att skilja på en generell grundstruktur och speciella mallar –kallade arketyper för olika kliniska specialiteter och syften. 

	Compositions Set of entries comprising a clinical care session or document e.g. test result, letter EHR The electronic health record for one person Folders High-level organisation of the EHR e.g. per episode, per clinical speciality Sections Clinical headings reflecting the workflow and consultation process Clusters Compound entries, test batteries e.g. blood pressure, full blood count Elements Element entries: leaf nodes with values e.g. reason for encounter, body weight Data values Date types for instance
	Utvecklingen av denna standard har skett i nära samarbete med openEHR och projektledaren Dipak Kalra som är professor i London har också en ledande roll inom openEHR. Många har förvånats över att det ändå finns skillnader i openEHRs referensmodell och 13606 även om del 2 som beskriver ADL språket för att uttrycka arketyper som en begränsning av referensmodellen är identiska. 
	Det finns flera förklaringar. En anledning till de små skillnaderna är att 13606 standarden hade ett arv från förstandarden ENV 13606 som i en del länder inte minst Norge faktiskt användes. En annan anledning är att 13606 standarden fokuserar på kommunikation och ska kunna användas som en överföringssyntax också mellan äldre typer av system som inte alls följer referensmodellen i sin interna uppbyggnad. 
	OpenEHR å andra sidan är en utveckling fr.a. för dem som vill bygga moderna framtidens EHR system. OpenEHR ger i flera ytterligare specifikationer anvisningar för att bygga system något som 13606 explicit inte gör. Detta har varit en väl övervägd strategi för att få den breda acceptans som dokumentet nu har. OpenEHR har mer detaljerade specifikationer vilket i många fall är en fördel. Det finns internationellt nu många grupper som använder både openEHR och 13606. 
	En viktig fördel med arketypmodellerna är att det är enkelt att komma igång och att verksamhetsfolk faktiskt själva kan delta i utformandet av konkreta arketyper för att stödja olika typer av verksamhet. Det är dock ett ännu inte klarlagt problem hur man ska åstadkomma en bra samling arketyper som behövs för att stödja ens de vanligaste syften. Det pågår dock en intressant internationell utveckling där många olika experter deltar från olika länder för att utveckla arketyper. Ca 2000 olika arketyper finns so
	Se vidare 
	www.openehr.org 

	7.2.2 HL7 version 3 RIM 
	HL7s Reference Information Model – RIM släpptes i en första release i augusti 2001. Debt är en abstract modell, här i förenklad form som är avsedd att användas för att derivera mer specifika modeller för olika syften. Alla klasser kommer ur fyra grundläggande begrepp: 
	Entity Role Participation Act 
	Dessa specialiseras sedan på olika sätt. Mycket av meningen med en viss klass hämtas ur strukturella terminologier som t.ex. kan definiera att en Act –aktivitet är en del av tjänstesortimentet, planerad eller genomförd. Givetvis används också kopplade terminologier för att precisera innehållet rörande patientspecifika instanser här som i andra hälso-och sjukvårdsstandarder. 
	Artifact
	Eftersom RIMn är så pass abstrakt är den svår att begripa och den kan inte användas direkt för att skapa standarder. Först måste man för ett specifikt syfte derivera en domäninformationsmodell. 
	7.2.3 HL7 – FIHR 
	Återstår att skriva en uppdaterad version av. 
	7.2.4 GPIC 
	EN 14822: Hälso-och sjukvårdsinformatik – Generella informationskomponenter 
	Health informatics – General purpose information components 
	Part 1: Overview Part 2: Data types Part 3: Non-clinical Part 4: Clinical Part 5: Message headers 
	Detta är en europeisk standard som var en syntes av 10 års europeiskt arbete och en en harmonisering med USA. Den bygger på HL7s RIM men också de erfarenheter som gjordes under 1990-talet med utveckling av ett antal olika meddelandestandarder där olika krav på informationsmängder kunde klargöras. Dessa komponenter utgör en pragmatisk delmängd av alla olika informationsmängder som kan skapas från HL7 
	Detta är en europeisk standard som var en syntes av 10 års europeiskt arbete och en en harmonisering med USA. Den bygger på HL7s RIM men också de erfarenheter som gjordes under 1990-talet med utveckling av ett antal olika meddelandestandarder där olika krav på informationsmängder kunde klargöras. Dessa komponenter utgör en pragmatisk delmängd av alla olika informationsmängder som kan skapas från HL7 
	RIM. Standarden anger en metod för att sätta samman dessa komponenter till meddelanden för skilda syften på ett relativt enkelt sätt. 

	En första och hittills enda tillämpning blev EN 14720-1:2005 som dock täcker mycket breda behov. Projektledare var Edgar Glück från KITH I Norge. 
	Health informatics — Service request and report messages — Part 1: Basic services including referral and discharge 
	Hälso-och sjukvårdsinformatik – Informationsutbyte för vårdbegäran och svar – Del 1: Remiss och svar inklusive in-och utskrivning 
	De generella informationskomponenterna GPIC var också speciellt framtagna för att möjliggöra en modernisering av 13607 standarden för meddelanden rörande t.ex. e-recept. 
	7.2.5 Standarder för medicin-teknisk utrustning 
	7.2.6 Standarder för informationssäkerhet 
	8 Några aktiviteter i andra länder för att få interoperabilitet 
	8.1 EU aktiviteter 
	Här bör man nämna projekt som SemanticHealthnet, EpSoS, Connecting Europé Facility, ValueHealth, EHR4CR, e-HIP 
	8.2 Danmark och Norge 9 Förslag till komponenter för en ny arkitektur 
	Förslag till en samling komponenter som i dagsläget kan ge en utvecklingsbar struktur som möjliggör hög grad av funktionalitet idag samtidigt som aktuella interoperabilitetsproblem löses i ökande grad. 
	10 Organisationsförändringar 
	Detta kapitel ska eventuellt inte vara med men tanken var att vi inom projektet bör komma med några förslag till beslut som kan behövas regionalt och nationellt för att möta framtiden. Viktiga frågor att lyfta är: Behov av utbildning Kliniker i centrum för utveckling av informationsstrukturer och processer Nationell förvaltning för arketyper och mallar 
	11 Standardisering, historik och organisationer 
	11.1 Företagslösningar och de facto standarder 
	Det var inte bara i dataålderns början som enskilda företag utvecklar specifikationer som påverkar strukturerad informtion. Särskilt marknadsledande giganter som tidigare IBM numera fr.a. Microsoft utvecklar fr.a. metoder och verktyg för att skapa samverkande systemlösningar som ofta är helt slutna så att kunderna tvingas välja andra produkter från samma företag för att utveckla vidare. Ofta blir dessa specifikationer dock kända och fler utvecklar stöd för dessa specifikationer som då kan kallas de facto st
	11.2 Informella konsortier 
	Inom IT har de informella konsortierna som utvecklar standarder haft en mycket stor betydelse. Några exempel: 
	• 
	• 
	• 
	IETF – Internet Engineering Task Force (). Här finna alla grundläggande protokoll för Internet och många ”molekylstandarder” som används mycket brett. Individuella experter som medlemmar. 
	www.ietf.org
	www.ietf.org



	• 
	• 
	World Wide Web konsortiet, ofta förkortat W3C. . Här standardiserades det första webbläsarspråket – HTML och sedan dess XML och en rad vidareutvecklingar, inte minst inom den semantiska webben. Medlemmar är några ganska få stora organisationer och företag. 
	www.w3c.org
	www.w3c.org



	• 
	• 
	The Open Group. . Har gjort mycket arbete för arkitektur, t.ex. TOGAF. 
	www.opengroup.org
	www.opengroup.org



	• 
	• 
	The Object Management Group. . Här har man i många år sysslat framför allt med att ta fram standardiserade metoder för objektorienterad utveckling. CORBA var ett tidigt sätt att får objektorienterade komponenter att samverka. OMG ligger också bakom UML, det modelleringsspråk för bl.a. klassdiagram som numer dominerar också i vårdens modelleringsprojekt. 
	www.omg.org
	www.omg.org




	11.3 Formella standardiseringsorganisationer för generell IT 
	Några av de viktigaste standardiseringsorganisationerna är: 
	• ISO – International Organization for Standardization . 
	www.iso.org
	www.iso.org


	De IT relaterade frågorna hittar man mest inom JTC1, Joint Technical Committee no 1 tillsammans med IEC – International Electrotechnical Committee. Här standardiseras många grundläggande kommunikationsprotokoll, teckenrepresentation, programspråk, metoder för informationssäkerhet mm. 100 av dessa standarder är tillgängliga gratis till skillnad från det normala när det gäller internationella ISO standarder. 
	Det finns dock också andra ISO arbeten som t.ex. handlar om grundläggande terminologiarbete som ISO 1087-1 Terminology work – Fundamentals and Vocabulary 
	Det finns också inom en del sektorer som t.ex. vården speciella kommitteer som sysslar med IT/informatik. 
	ISO har liksom CEN i Europa formella nationella standardiseringsorganisationer, en i varje land som sina röstande medlemmar och all kontakt med standardiseringen sker via dessa. I Sverige SIS. 
	• 
	• 
	• 
	IEC – International Electrotechnical Committee. . Här standardiseras förutom det som nämnts ovan en mängd saker som har att göra med informationsteknik, från kontakter till elektroniska gränssnitt för datorkomponenter. 
	www.iec.org
	www.iec.org



	• 
	• 
	ITU – T. International Telecom Union (Technical). ITU är ett FN-organ där de olika ländernas regeringar har en representation, i Sverige från Post och Telestyrelsen. Det gäller regulatoriska delar av telemarknaden och radiofrekvensanvändningen. I de tekniska standardkommitteerna inom ITU eller dess europeiska motsvarighet ETSI – European Telecom Standardisation Institute finns representanter både från teleoperatörer som Telia Sonera och France Telecom men också från leverantörer som Nokia och Ericsson. Föru


	11.4 Organisationer för standardisering av hälso-och sjukvårdsinformatik 
	År 2004 tog ITU tillsammans med WHO ett initiativ för att samla de olika organisationer som internationellt bidrar till standarder som är specifikt riktade till hälso-och sjukvårdssektorn. Efter en internationell konferens i Geneve bildades ett samarbetsråd kallat The eHealth Standardization Co-ordination Groupdär följande organisationer så småningom blev invalda: 
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	• 
	• 
	• 
	ISO/TC 215 Health Informatics 

	• 
	• 
	CEN/TC 251 Health Informatics 

	• 
	• 
	DICOM 

	• 
	• 
	IEEE • HL7 • GS1 

	• 
	• 
	IHTSDO 

	• 
	• 
	CDISC 

	• 
	• 
	IEC/TC 62 inbjöds men deltog egentligen inte 

	• 
	• 
	WHO 

	• 
	• 
	ITU 


	För en lite mer fyllig beskrivning av fr.a. ISO och CEN, hänvisas till översiktsartikelni Methods of Information in Medicine som också blev en del av IMIA yearbook. 
	15 

	Klein GO. Standardization of health informatics--results and challenges. Methods Inf Med. 2002;41(4):261-70. 
	14 
	/ 
	http://www.who.int/ehscg/en
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	11.4.1 ISO/TC 215 
	Den här kommittén bildades 1998 efter ett gemensamt förberdelsearbete där fr.a. Sverige och USA var aktiva. Den har fått ett allt större stöd internationellt efter en delvis trevande start och ett omfattande arbetsprogram och ett stort antal publicerade standarder och också informativa teknsiak rapporter. Vid de internationella mötena två ggr per år samlas drygt 200 experter från de 25 medlemsländerna. Man arbetar inom följande grupper: 
	16

	• 
	• 
	• 
	WG 1 Data Structure 

	• 
	• 
	WG 2 Data interchange 

	• 
	• 
	WG3 Semantic content 

	• 
	• 
	WG 4 Security 

	• 
	• 
	WG 5 Health Cards (nu en Task Force i WG 4) 

	• 
	• 
	WG 6 Pharmacy and Medication Business 

	• 
	• 
	WG 7 Devices 

	• 
	• 
	WG 8 Business Requirements for an Electronic Health Record 


	I oktober 2010 fanns 88 publicerade standarder och rapporter från denna. Observera att vissa är ISO ratificeringar av dokument ursprungligen framtagna i andra grupper, CEN, HL7, DICOM och IEEE. Dokument kallade TS – Technical Specification är förversioner av dokument som efter tre år omarbetas och blir riktiga internationella standarder. 
	Bilaga 1. Innehåller en lista över dessa. 
	11.4.2 CEN/TC 251 
	Denna europeiska kommitté för Hälso-och sjukvårdsinformatik bildades 1990 i nära samarbete med EU-kommissionens forskningsprogram för Health Telematics. Fram till 1997 hette kommittén Medical Infomatics. Sverige hade då fått ledningsansvaret för detta arbete och det organiserades då i de fyra arbetsgrupper som fortfarande gäller: 
	• 
	• 
	• 
	WG 1 Information models 

	• 
	• 
	WG 2 Terminology and Knowledge Representation 

	• 
	• 
	WG 3 Security, Safety, and Quality 

	• 
	• 
	WG 4 Interoperability 


	Standardiseringsarbetet i Europa kom igång på allvar 1993 då man också fått ett första ekonomiskt stöd från EU kommissionen inom ett s.k. Mandat – En formell instruktion från medlemsländerna att standarder inom vissa områden skulle utvecklas. Detta upprepades flera gånger, senast 1998. Detta ekonomiska stöd ledde till att ett stort antal multinationella projektgrupper kunde delfinansieras och avancerade omfattande 
	Klein GO. The Case for Creating an International Committee for Standardization of Healthcare Informatics. Final report of an international task force preparing for the formation of ISO/TC 215 Health informatics. 1997. 20 pages 
	16 

	standarddokument utvecklades som på många sätt var föregångare internationellt och påverkade både utvecklingen inom HL7 och ännu mer inom ISO/TC 215. 
	Sedan 2004 har diskussioner med EU kommissionen pågått om en ny rejäl satsning på standardisering inom området men trots att ett nytt Mandat M/304 kommit har detta hittills endast lett till att man återigen utrett behovet av standarder och standardiseringsrelaterade insatser. 
	Delvis i brist på resurser men också för att den internationella standardiseringen inom ISO/TC 215 fått allt större betydelse samt en tyvär kallsinnig inställning från många europeiska länders nationella program för IT så har arbetet inom CEN under de senaste fem åren blivit rätt svagt med några få ljuspunkter där arbete som startat långt tidigare kunnat avslutas. Det gäller fr.a. EN 13606 journalstandarden, EN 12967 – HISA för en tjänstearkitektur och EN 13940 Begrepp för kontinuitet i vården. Samtliga des
	Bilaga 2. ger en lista över publicerade CEN/TC 251 dokument. 
	The European Parliament Internal Market Committee (IMCO) har alldeles nyligen utarbetat enrapport om the Future of the European Standardization Systemsom blev godkänd av Europaparlamentet 2010-10-25. I denna fortsätter man att politiskt understryka den stora betydelse som Europastandarder har för EU, för människorna likaväl som för en väl fungerande marknad. 
	17 

	För den som är intresserad av att veta mer om den europeiska analysen och debatten om hur standardiseringen av eHealth bäst bör utvecklas kan vidare hänvisas till två olika arbeten: 
	• 
	• 
	• 
	Det är dels det stora arbete som för några få år sedan gjorde en genomlysning för EUs medlemsländer och Kommissionen i den s.k. eHealth Standardization Focus Groupsom i två dokument omfattande några hundra sidor belyser området på ett sätt som fortfarande i stora delar är aktuellt även om en del har hänt sedan dess, fr.a. att en del nästan klara standarder nu blivit publicerade. Denna studie hade ca 100 deltagare som representerade alla möjliga typer av intressenter. 
	18 


	• 
	• 
	Det andra arbetet som bör nämnas är den rapport som har gjorts senare under det nya mandatet M/403. 
	19



	11.4.3 DICOM 
	Digital Image Communication är en informell standardiseringsorganisation formad genom ett samarbete mellan industrin och det amerikanska radiologsällskapet. DICOM har producerat en lång rad mycket värdefulla standarder, många av dem som används i Sverige och som möjliggjort det man kallar Teleradiologi. Under början av 1990-talet bidrog CEN till arbetet och producerade vissa standarder som blev delar av DICOM men det finns numer inget specifikt europeiskt arbete, den europeiska marknaden är en rätt blygsam 
	Rapporterna finns hos CEN: 
	17 
	ftp://ftp.cen.eu/CEN/NTS/EuropeanStandardization/ImcoReport.pdf 
	ftp://ftp.cen.eu/CEN/NTS/EuropeanStandardization/ImcoReport.pdf 

	18
	http://www.cen.eu/cenorm/businessdomains/businessdomains/isss/activity/ehealth_fg.asp 
	http://www.cen.eu/cenorm/businessdomains/businessdomains/isss/activity/ehealth_fg.asp 
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	/ 
	http://www.ehealth-interop.nen.nl


	11.4.4 IEEE 
	Institute of Electrical and Electronics Engineers20 grundades I USA men är nu en internationell organization med 395 000 medlemmar I 36 länder och over 900 olika standarder. 
	Arbetet med kommunikation med medical devices har skett i nära samverkan först med den europeiska CEN/TC 251/WG 4, senare även ISO/TC 215 WG 7. 
	Det har varit ett mycket lyckosamt arbete som publiceras tillsammans av ISO, CEN och IEEE. Dessa standarder handlar om kommunikation med Point of Care Medical Devices (medicinteknisk utrustning som används nära patienten, mycket på intensivårdsavdelningar men också i många andra miljöer.) Denna serie standarder handlar dels om speciella informationsstrukturer för dessa ändamål både för att hämta information från olika sorters mätningar men också för att styra olika former av utrustning. Till skillnad från d
	11.4.5 HL7 
	Health Level Seven startades redan 1987 i USA. Det har utvecklats till en omfattande organisation med s.k. International Affiliates i många länder. Det första intresseområdet för HL7 var att kommunicera laboratorieresultat, fortfrande ett viktigt ändamål. Ganska snart utvecklades den syntax som fortfarande kallas version 2, även om det kommit ut många viktiga uppdateringar med tillägg av meddelanden inom olika sfärer. Det är denna HL7 version 2 standard som fått en omfattande användning inte bara men främst
	Redan i mitten av 1990-talet började man inom HL7 planera för en ny generations standard det som kom att bli V3. En inspirationskälla var det standardiseringsarbete som startat i Europa baserat på objektorienterade informationsmodeller. Några av de amerikanska nyckelpersonerna inom HL7, bl.a. den genomsympatiske Mark Shafarman som senare blev ordförande för HL7 och dessutom mannen bakom Oracle’s HTB produkt som SLL skulle komma att få ångra ingick i ett av de europeiska projektteamen. En tanke som man hade 
	Det var i och för sig ingen dålig idé och flera av de ledande standardiserignsexperterna inom CEN såg ingen anledning då att i slutet av 1990-talet att skapa en alternativ modell. I stället skapades ett samarbetsavtalmellan CEN/TC 251 och HL7 år 2000. Syftet var att båda organisationerna skulle lära av varandra och att det långsiktiga syftet var att skapa gemensamma internationella standarder som skulle erbjudas ISO. 
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	From The Memorandum of Understanding from 2000 
	“CEN/TC 251 and HL7 agree to collaborate in the spirit of mutual appreciation, respect and 
	openness to seek pragmatic solutions to obtain unification of their set of standards for 
	healthcare communication and to make the results globally available to ISO” 
	Artifact
	CEN/TC 251/N22-2000: Memorandum of Understanding on Intensifying the collaboration between CEN/TC 251 and HL7 
	CEN/TC 251/N22-2000: Memorandum of Understanding on Intensifying the collaboration between CEN/TC 251 and HL7 
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	www.ieee.org 
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	Artifact

	Artifact
	Artifact
	En hel del hände under den första tiden där en hel del CEN experter, också från Sverige lärde sig om RIM modellen som var ”nästan” klar redan år 2000 även om den första releasen inte kom förrän flera år senare. Det fanns dock en hel del i mitt tycke väl grundad kritik mot den metod man hade i HL7 som ledde till mycket komplicerade informationsstrukturer och den enhetlighet man eftersträvade ledde i stället till att det blev uppenbart att man kunde skapa informationsmodeller för olika konkreta behov på en mä
	Ett sätt att råda bot på det var skapandet av den standard som kallades GPIC – General Purpose Information Components, se ovan under 7.2.3. 
	En annan faktor som störde samarbetet var att de europeiska experterna upplevde att HL7 experterna med några få undantag initialt var mycket ointresserade av att lära av de europeiska standardiseringserfarenheterna och mycket fina resultat som presenterades togs aldrig på allvar i HL7. Det är först 7-9 år senare när dessa idéer har blivit accepterade brett inom ISO som ett förnyat intresse kommit upp. Det är dock fortfarande tyvärr ett stort gap mellan de standarder som kommit ur HL7 och det som kommit fram
	En anledning till att det ändå finns ett klart intresse inom HL7 för den europeiska ansatsen med journalstandarden 13606 är att försöken att representera all vårdinformation via HL7 RIM mött stora nästan oöverstigliga svårigheter. Det har blivit uppenbart dels i de försök att använda det i amerikanska lösningar, inte minst av de stora företag som offciellt backade upp denna metodik. 
	Veterligt finns inget journalsystem i drift som bygger på RIM modellen ännu tio år efter att den var väsentligen klar och den meddelandekommunikation som sker i USA och andra länder bygger nästan helt på de mycket enklare version 2 meddelandena (eller helt andra standarder). 
	HL7 som organisation har dock många olika delar och en imponerande samling experter som inom flera områden inte har några egentliga motsvarigheter i CEN eller ISO. Det gäller t.ex. grupper som sysslar med kliniskt beslutsstöd eller genetisk information. Läs gärna mer om den seriösa kritik som riktats mot HL7s metodik. . 
	www.hl7-watch.blogspot.com

	11.4.6 GS1 
	Global Standards no 1 är en organisation sprungen ur arbetet med att skapa internationella standarder för att identifiera produkter i detaljhandel som representeras med de välbekanta streckkoderna. Denna organisation har med en rätt aggressiv attityd försökt omfatta allt fler områden inklusive information inom vården. Det har inte varit lyckosamt utanför det kärnområde som gäller identifiering av vissa för en medicinteknisk marknad. 
	11.4.7 IHTSDO 
	International Health Terminology Standards Development Organisation är den samarbetsorganisation för nu 11 länder som gemensamt förvaltar SNOMED CT. Trots att det är ett litet antal länder som är med och man ingenstans ännu har någon större användning av SNOMED CT finns det ändå en mycket stor respekt. Det finns ingen terminologi för vård som som är i närheten av den omfatning som SNOMED CT har och trots välgrundad kritik mot en del aspekter på dess uppbyggnad är den ändå ett stort steg i rätt riktning. 
	www.ihtsdo.org 
	www.ihtsdo.org 


	11.4.8 CDISC 
	Clinical Data Interchange Standards Consortium – är en organisation som framför allt haren rad stora läkemedelsföretag som medlemmar men också s.k. Contract Research Organizations, CROs. Dess fokus har varit att skapa standarder för att underlätta kliniska prövningar av läkemedel. Den har varit ganska fokuserad på att ge tillämpningsanvisningar för att använda HL7 version 3 inom detta område men pga dess komplexitet och problem har man också jobbat med andra paradigm i en pragmatsk anda. Ett modernt arbete 
	www.cdisc.org 
	www.cdisc.org 


	11.4.9 IEC/TC 62 
	Denna kommitté inom den elektrotekniska standardiseringen sysslar med medicin-teknisk utrustning och har under lång tid haft en avvaktande hållning till arbetet med informationsöverföring som IEEE-ISO och CEN sysslat med. Man har flera viktiga standardiseringsaktiviteter som framför allt sysslar till att göra utrustningen säker. Ett viktigt dokument är den nya IEC 80001-1:2010. Application of risk management for IT-networks incorporating medical devices --Part 1: Roles, responsibilities and activities. 
	Under det senaste året har det kommit till stånd ett efterlängtat samarbete både internationellt och europeiskt melland denna (och dess europeiska syster i CENELC) och standardiseringen i hälso-och sjukvårdsinformatik. Det är till stor del beroende av myndigheternas nya klassificering där man betraktar en stor del av IT systemen i vården som Medical Devices (medicin-teknisk utrustning) vilka är underkastade samma grundläggande krav på ett professionellt kvalitetsarbete och reglering av marknaden som de mer 
	11.4.10 WHO 
	WHOs roll i standadiseringen av IT för vården är inte bara som en viktig spelare när det gäller vissa terminologier. Det är också en organisation som driver på världens länder att ta hjälp av den nya tekniken för att skapa effektiva hälsovårdssystem. År 2008 antog man en generell e-hälsoresolution som uppmanade alla världens länder att utveckla strategier för denna teknik. Man har också utarbetat ett ramverrk för att skapa såda strategier som redan används av ett 60 tal länder men tyvärr inga av de ekonomis
	11.4.11 ITU-T 
	Förutom många grundläggande standarder för nättrafik har man en arbetsgrupp som sysslat med sjukvårdens speciella krav när det gäller videokonferenser. Man är också den internationella organisation som standardiserar professionella protokoll för videokonferenser för alla sektorer, dock inte Skype som lite otippat kommit fram som en av de viktigaste aktörerna i detta område. 
	ITU har också liksom WHO och ofta i samarbete med det ett särskilt uppdrag att underlätta för fattiga länder att komma igång med en modern utveckling med användning av anpassade e-hälsotjänster, ofta under namnet Telemedicin. Det har inkluderat en del spektakulära projekt med satellitkommunikation till ökenområden i väglöst land där läkare i Geneve bedömt hudåkommor i Afrika. 
	11.4.12 Organisationer som försöker underlätta användningen av standarder 
	Förutom de organisationer som näns ovan vilka ingår i eHealth Standardization Co-ordination Group som standardiseringsorgan finns det två andra relaterade grupper som är värda att nämna. Det är IHE – 
	Förutom de organisationer som näns ovan vilka ingår i eHealth Standardization Co-ordination Group som standardiseringsorgan finns det två andra relaterade grupper som är värda att nämna. Det är IHE – 
	Integrating the Healthcare Enterprisesom samlar en rad leverantörer för att utveckla och för en del olika användningsfall testa profiler där flera olika standarder används för att åstadkomma något nyttigt. 
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	Den andra är Continua Health Alliancesom med leverantörer och andra grupper försöker utveckla interoperabla lösningar för personliga ”Telehealth” lösningar. 
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	www.ihe.org 
	www.ihe.org 
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	www.continuaalliance.org 
	www.continuaalliance.org 


	11.5 Medicinska och relaterade vetenskapliga föreningar 
	Det finns både nationellt, i t.ex. Sverige, i Europa och internationellt en rad olika sammanslutningar av vetenskapliga förbund som skapat informationsspecifikationer och inte minst terminologier som fått stor betydelse, ibland också utanför det ursprungliga georgrafiska området. Då har t.ex. det amerikanska psykiatrisällskapets klassifikation av psykiska sjukdomar och mentala störningar kommit att dominera globalt och användas också i Sverige utan att t.ex. Socialstyrelsen är med och påverkar. Nu i år har 
	IUPAC som nämndes ovan för kemi och dess arbete för laboratoriemedicin är en annan förening av stor internationell betydelse. 
	New York Heart Association är en annan organisation som ger ut en klassifikation av hjärtsjukdomars funktionstillstånd som det t.ex. är krav på att använda i många kommuners intyg rörande rätten att få färdtjänst. 
	Denna typ av föreningar gör ett mycket betydelsfult arbete men är svår-eller ostyrda och det är ett problem att samla in alla olika informationsstrukturer som kan behövas i IT systemen. Flera landsting i Sverige har haft ett eget arbete med att samla en del av dessa, t.ex. Stockholms Läns Landsting sk kodserverprojekt. Nationellt har Socialstyrelsen som generellt har regeringens uppdrag att jobba med fackspråket inte tagit tag i sådana grupper och stött dem även om de kunnat komma med i en del exertgruppers
	11.6 Regelverk på politisk eller ekonomisk grund 
	Även om mycket av relevanta standarder för vård och omsorg kommer från öppna standardiseringsorganisationer finns det också vissa områden där andra regelverk tar vid från kommunala regelverk till landstingsbeslut (inte minst styrda i relation till ekonomiska avtal om ersättning för vård till invånarna) och nationella regelverk via statliga myndigheter som socialstyrelsen och läkemedelsverket. 
	Det finns också alltmer av regler för informationsöverföring i EU-regi, t.ex. för att samla in viss folkhälsostatistik som hanteras av EUs statististikbyrå i Luxemburg enligt instuktioner från Generaldirektoratet för hälsa och konsumentfrågor DG Sanco. 
	Ett särskilt område gäller övervakningen i Europa av ett antal reglerade smittsamma sjukdomar där de olika nationella myndigheterna som Smittskydssinstitutet måste leverera data till dess europeiska motsvarighet – ECDC. På motsvarande sätt och med ännu starkare europeiskt mandat bestämmer den europeiska läkemedelsmyndigheten en hel del om terminologi och information rörande läkemedelsprodukter som sedan används av det svenska Läkemedelsverket. Nya biologiska läkemedel godkänns enbart direkt på europeisk niv
	Världshälsoorganisationen, WHO har också en rad informationsspecifikationer, både terminologier som ICD-10 och ICF och informationsstrukturer där medlemsländerna rapporterar sina folkhälsodata till WHO för att man ska kunna skapa en världsomfattande statistik. 
	I viss utsträckning finns politiska mellanstatliga överenskommelser som ger en särställning till vissa typer av standarder. Det gäller dels det regelverk som WTO World Trade Organisation ger som pekar på betydelsen av formella standarder från i synnerhet ISO som ska användas för global handel. Inom EU finns direktivet om offentlig upphandling som reglerar att staten och liknande huvudsakligen skattefinansierad verksamhet (som det mesta av sjukvård är) ska tillämpa vissa principer i sin upphandling av varor 
	Detta regelverk och det s.k. 98/34 direktivet som reglerar vad nationella myndigheter och standardiseringsorgan inom EU får och ska göra syftar till att undanröja och förhindra att handelshinder uppstår. Så är det t.ex. inte tillåtet för ett land att hitta på egna specifikationer och standarder i strid med europeiska existerande standarder eller t.o.m. enbart igångsatta harmoniseringssträvanden, när man t.ex. påbörjat skapandet av en europeisk standard. Detta direktiv har hittills knappast alls prövats inom
	12 En lägesbild av den svenska situationen 
	12.1 Var är vi nu? 
	Som torde ha framkommit av den hittillsvarande presentationen är vägen till strukturerad information för vården lång och krokig. När man tar hela problematiken i beaktande måste man erkänna att det är mycket komplext och det finns ingen enkel lösning på alla problem. Däremot finns det mycket byggstenar och värdefullt arbete att bygga vidare på och med. 
	När det gäller att beskriva läget i svensk vård när det gäller strukturerad vårdinformation är det viktigt att hålla isär den faktiska användningen på bred front ute i vården och det som ännu bara finns som dokument på papper eller i dator som beskriver resultat som ofta inte alls prövats i praktiken eller i vissa fall fått en begänsad pilotanvändning. Det följande är en personlig sammanfattning som jag hoppas är realistisk när det gäller faktisk användning av strukturerad information för en kommuncerande v
	• 
	• 
	• 
	Hela primärvården och närmare 90% av sjukhusens informationshantering sker med hjälp av datorer -IT. I den kommunala vård och omsorgen har många men långt ifrån alla också tillgång till IT-stöd. 

	• 
	• 
	Inom de olika systemen, en installation av nästan alltid en kommersiell produkt finns en begränsad men väsentlig struktur. Inte i något fall följer man någon modern standard i denna inre struktur uppbyggnad. SPRIs rekommendationer från början för pappersjournaler har dock ett visst inflytande fortfarande. Det som sägs här gäller dock inte radiologiska informationssystem, där har DICOM standarderna ett klart genomslag också internt om än i liten utsträckning. 

	• 
	• 
	En faktor som begränsar möjligheten att få moderna strukturerade journalsystem i användning är att sjukhusläkarna (och en inte så liten del av primärvårdsläkarna) fortsätter att diktera fri text som sedan sekreterare skriver in i datorerna. Förutom att detta leder till farliga och besvärande fördröjningar, så är det en effektiv broms mot att få en bra struktur där man kan välja mellan fördefinierade alternativ i olika strukturer i stället för att säga lite som man vill med några få undantag för t.ex. diagno

	• 
	• 
	Det finns några terminologier med stor användning. Det är KSH 97 för diagnoser och KSH 97 P för diagnoser i primärvården. Som nämnts ovan är dessa inte helt kompatibla. Inom läkemedelsområdet finns en stor tillgång till ett gemensamt varuregister. När det gäller laboratorieundersökningar använder kanske hälften av laboratorierna C-NPU från IUPAC men ofta med egna små modifieringar. 

	• 
	• 
	SNOMED CT som nu är översatt används inte alls ens i begräsnad omfattning och det verkar inte pågå någon bred rörelse för att ta det i bruk ute i vårdens existerande IT system, vilket heller inte är lätt. Med de aktiviteter som förefaller pågå i olika nationella projekt i relation till SNOMED kommer det ta mycket lång tid att få ett större genomslag av denna potentiellt viktiga resurs. 

	• 
	• 
	Det finns i stort sett inga möjligheter att överföra journaler eller delar av journaler som t.ex. epikriser mellan olika organisationers system. De standarder som funnits nu ett antal år t.ex. journalstandarden eller SS EN 14720 som skulle kunna använts för epikriser används inte. Dessutom saknas helt planer på lokal, regional eller nationell nivå för att det ska bli möjligt. 

	• 
	• 
	• 
	En ljuspunkt ur interoperabilitetssynpunkt är att de landsting som valt en produkt som kan hantera flera olika enheter, både sjukhus och primärvård börjar få stor effekt av vad som i praktiken är en sammanhållen journal också i patientdatalagens mening. Eftersom strukturen hos dessa produkter ibland har en hel del som kan förbättras, särskilt vad gäller följsamhet till internationella standarder och de inte så bra optimerats för olika verksamhetstyper så finns dock en stor utvecklingspotential 

	också i dessa områden av landet. Det finns en klar risk att framgångarna med de stora ”allomfattande” systemen begränsar en utveckling mot användning av metoder för nationellt och internationellt överenskomna standarder och vi i stället fortsätter ha informationsöar. Genom att dessa öar blir stora kan man dock vinna mycket på kort sikt. 

	• 
	• 
	Det finns ett visst elektroniskt utbyte av speciell information mellan system.Det gäller framför allt överföring av laboratoriesvar till journalsystem och i vissa fall remisser som beställer labundersökningar till laboratorieinformationssystemen, men oftast hanteras det med pappersremisser. Att detta fungerar beror på en fortsättning av det edifactbaserade arbete som startade i HSS regi i tidigt 1990-tal och ett moderniseringsarbete där olika leverantörer gjort skräddarsydda integrationer med uppdaterade XM

	• 
	• 
	E-Recept är ett lyckosamt undantag där vi fått en stor och verkligt nationell användning. Det är helt Apoteket ABs förtjänst som drivit detta i många år och där det nya Apotekens Service AB kunnat överta det som där byggts upp. Det är dock synd att man efter år 2000 inte deltagit i den internationella utvecklingen. De e-recept vi har i Svergie går inte att skicka ens till Danmark och Norge trots ett visst behov och det faktum att vi haft en lagreglering i 30 år som gör recept giltiga över dessa gränser. I p

	• 
	• 
	Vanlig klinisk forskning också på universitetssjukhusen och de läkemedelsprövningar som trots allt sker om än i begränsad omfattning kan i stort sett inte alls använda den information som finns i journalsystemen. Den är alltför ostrukturerad. Separata informationssystem har byggts upp och leder till dubbelarbete och ökade kostnader. Framför allt är det många enkla forskningsfrågor som aldrig får några svar pga denna strukturbrist. 

	• 
	• 
	De speciella kvalitetsregistren har haft stor beydelse genom att skapa ensartade strukturer inom sina respektive områden. Det finns dock fortfarande efter mer än 10 års arbete i denna riktning ytterst lite integration så att uppgifter i journalsystemen direkt kan anändas för överföring till kvalitetsregister. Den tidigare floden av papper som skickas för central registering har ersatts av separata webbformulär. En stor och väl känd brist är att de olika registren inte harmoniserat sina begrepp och datamodel

	• 
	• 
	Det finns i stort sett ingen kommunikation av strukturerad information av patientinformation över gränserna ens mellan landsting som har samma produkt, ännu mindre mellan Sverige och andra europeiska länder trots att man politiskt inom EU och med svenska regeringens uttryckliga stöd kommit överens om att undanröja hindren för vård över gränserna. Den behövs för att väldigt många personer som befinner sig i andra länder för arbte, studier eller rekreation (inklusive pensionärstillvaro) behöver vård i andra l
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	http://ec.europa.eu/health/ph_overview/co_operation/healthcare/docs/COM_en.pdf 
	http://ec.europa.eu/health/ph_overview/co_operation/healthcare/docs/COM_en.pdf 


	• Projektet kallat Nationell Patientöversikt -NPÖ har startats med en något oklar målbild kan verka lovande och har ibland lanserats som lösningen på de flesta av problemen med interoperabilitet. Det kommer dock aldrig vara någon ersättare för strukturerad informationsöverföring i stort och de olika behov av det som finns. Det är en systemlösning för att titta på främmande journaler men ger inte möjlighet till import av information för användning i process och beslutsstöd som är den viktigaste utmaningen fö
	12.2 Några tidigare och aktuella initiativ för strukturerad information 
	Här görs inget försök till fullständig genomgång av den svenska historien för strukturerad information låt oss bara konstatera att den inte varit helt rak. 
	• 
	• 
	• 
	Under 1990-talet arbetade Spri med att ge ut flera specifikationer för Datoriserad Vårddokumentation 

	• 
	• 
	Under 1990-talet hade också HSS-hälso och sjukvårdsstandardiseringen ett omfattande arbete som resulterade i svenska tillämpninganvisningar i EDIFACT för ett antal europiska standarder för t.ex lab svar och eRecept. 

	• 
	• 
	Carelinks rapport nr 1 kom år 2001 och hette IT-strategier för effektiva och samverkande ITstöd,vilken utarbetats av konsulterna Jonas Leffler och Örjan Odelhög. Frånsett en vissutveckling i Östergötland fick detta initiativ som pågick i flera år till i stort sett inget genomslag. I stället för att vara med och påverka den vidareutveckling av den europeiska förstandarden HISA, numera klubbat som både europeisk och intenrationell standard valde detta nationella projekt att hitta på något eget som inga levera
	-


	• 
	• 
	Carelinks första RIV-projekt försökte använda de då nya och gällande svenska och europeiska standarderna EN 14822 GPIC för att skapa några meddelanden. Den metoden övergavs 

	• 
	• 
	Carelinks andra RIV-projekt var helt fokuserat på användning av HL7 v3. Men inte heller denna fas har veterligen lett till någon implementering som blivit kvar. 

	• 
	• 
	Beställarledningen, numera CeHIS utvecklade sedan en verksamhetens tillämpade informationsmodell V-TIM version 1 som trots formellt godkännande knappast kom i bruk I denna modell fans fortfarande en hel del arv efter HL7 RIMen kvar. 

	• 
	• 
	Samtidigt utvecklade Socialstyrelsen sin på en processanalys grundade Nationella Informationsstruktur 

	• 
	• 
	Socialstyrelsen har också översatt SNOMED CT till svenska som är en resurs bland andra inom Nationellt Fackspråk. 

	• 
	• 
	Därefter har CeHIS publicerat en VTIM version 2 som till stora delar är harmoniserad med NI. 

	• 
	• 
	Nu är paradigmet att man ska använda arketyper och journalstandarden 13606/openEHR fr att skapa konkreta implementerbara specifikationer för överföring av strukturer. 

	• 
	• 
	I denna anda pågår en utveckling av referensarketyper som ska bygga på aktuell V-TIM och sedan kunna utnyttjas för konkreta projekt bland de nationella satsningarna. Främst ligger IFK 2 projektet för kvalitetsregister. 


	Det är i denna situation som SFMI tagit initiativ till en diskussion om en del konkreta frågor rörande hur man ska tillämpa dessa specifikationer i svenska projekt. 
	13 Sammanfattning 
	Vägen till strukturerad information i vården är inte enkel. Som torde ha framgått av denna översikt finns det en lång rad olika standarder att använda. Många av dem är tyvärr ännu helt okända i Sverige. Det är en stor utmaning att informera bättre om dem och se till att de kan användas på ett intellignet sätt. Eftersom de kommer ur olika generationers arbeten från olika organisationer är det svårt att bara sätta igång utan vägledning som helst bör komma på nationell nivå. Vi kan lära en hel del av det syste
	Den satsning som nu görs på använda journalstandard och arketyper är mycket värdefull och förtjänar allt stöd. En förhoppning är att processen kan öppnas upp mer så att alla som vill från vård, universitet och inte minst leverantörer kan bidra så tidigt som möjligt. 
	Det är också viktigt att inse hur svår frågan är. Vi kommer inta ha löst alla frågor under den kommande fyraårsperioden. Det är bra att det finns mer resurser för nationellt arbete men de internationella erfarenheterna där bl.a. misslyckandet i England med en budget på mer än hundra miljarder kronor för IT i vården avskräcker. Samtidigt finns det mycket att lära av deras erfarenheter. Tony Shannon från NHS har nyligen släppt en del intressanta tankar kring vad som är problemet och hur vi ska komma runt dem.
	/ 
	/ 
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	Det är väsentligt att vi erkänner att nationella projekt aldrig kan och inte behöver lösa alla vården IT-problem, ens med kompletta specifikationer. Men det behövs mer aktiviteter för att vi ska få en väl fungerande byggmarknad av standardiserade komponenter som gör att en mängd olika system kan utvecklas och succesivt fungera allt bättre tillsammans. 
	14 Bilaga 1. Publicerade standarddokument från ISO/TC 215 
	Avser oktober 2010 
	Artifact
	-Health informatics – Published standards 
	-Health informatics – Published standards 
	-Health informatics – Published standards 
	TC 215 


	ISO/HL7 10781:2009 Electronic Health Record-System Functional Model, Release 1.1 
	ISO/HL7 10781:2009 Electronic Health Record-System Functional Model, Release 1.1 

	ISO/IEEE 11073-10101:2004 Health informatics --Point-of-care medical device communication --Part 10101: Nomenclature 
	ISO/IEEE 11073-10101:2004 Health informatics --Point-of-care medical device communication --Part 10101: Nomenclature 

	ISO/IEEE 11073-10201:2004 Health informatics --Point-of-care medical device communication --Part 10201: Domain information model 
	ISO/IEEE 11073-10201:2004 Health informatics --Point-of-care medical device communication --Part 10201: Domain information model 

	ISO/IEEE 11073-10404:2010 Health informatics --Personal health device communication --Part 10404: Device specialization --Pulse oximeter 
	ISO/IEEE 11073-10404:2010 Health informatics --Personal health device communication --Part 10404: Device specialization --Pulse oximeter 

	ISO/IEEE 11073-10407:2010 Health informatics --Personal health device communication --Part 10407: Device specialization --Blood pressure monitor 
	ISO/IEEE 11073-10407:2010 Health informatics --Personal health device communication --Part 10407: Device specialization --Blood pressure monitor 
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