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Forord

De tvi parallella Vinnova-projekten SWELife och StandIN har uppdrag att beskriva olika aspekter av
framtidens vardinformationssystem. SWELife leds frin Karolinska Institutet och fokuserar forskning
samt semantisk interoperabilitet. StandIN leds fran Swedish Medtech och fokuserar pa teknisk
interoperabilitet.

Detta dokument syftar till att ge en helhetsbild som binder samman de tva projektens fokusomraden.
Beskrivningen 1 dokumentet utgar fran internationella standarder och ger en idébild av krav och
formagor pa savil framtidens vardinformationssystem som hur framtidens vard kan komma att
utvecklas och forbittras med hjilp av informationshantering. Standarder som definierar begrepp och
processer i vardverksamheten (Contsys och ledningssystem for kvalitet) beskrivs ingdende, semantisk
och teknisk interoperabilitet mera Oversiktligt. Fordjupningar fran de tva projekten forutsitts ge
nodvindiga preciseringar av underlag avseende savil semantisk som teknisk interoperabilitet. Dessa
tordjupningar kan placeras in i respektive modifiera den idébild som ges i detta

dokument. Sammanfattningsvis ger dokumentet ett underlag f6r hur man kan basera utveckling av
ett framtida vardinformationssystem genom att beakta olika aspekter av internationella standarder.
Dirmed utgor dokumentet dven en genomforbarhetsstudie med alternativa strategier for att infora
framtidens vardinformationsstod. Ytterligare konkretisering av dessa strategier ges i StandIN genom
att relatera till hjartsviktsprocessen.



Sammanfattning

Detta dokument dr framtaget inom Vinnova-projekten SWElife och StandIN. Avsikten &r att
beskriva hur ett ramverk av internationella standarder kan anvédndas for att utveckla och
tillampa framtidens vardinformationssystem. Fokus i denna beskrivning ligger pa
verksamhets- och informationsniva. Kommunikation av strukturerad klinisk information
berodrs ocksa, vilket ger en koppling till det tekniska perspektivet.

Standarder for att beskriva vardens verksamhetsperspektiv som inkluderas ar
begreppssystemet ISO 13940:2015 (Contsys) samt for krav pa ledningssystem for kvalitet
inom hélso- och sjukvéird prEN15224 samt handledning kopplad till denna SIS-TR 49.

Dessa tre verksamhetsrelaterade standarder/TR ger definitioner och beskrivningar pd fenomen
inom varden och en modell 6ver kdrnverksamheten i kliniska processer. Grunden laggs i
Contsys med begreppssystem och processmodell medan konkretisering med fokus pa ledning
och styrning av kliniska processer hdmtas fran kraven pa ledningssystem.

Vid utveckling av ett informationssystem for att stodja den direkta vrdverksamheten bor
verksamhetsperspektivet formulera grundkraven och krav pd informationshantering,
specifikation av behdvlig information samt tekniska 16sningar for kommunikation bor utgé
fran och vara beroende av verksamhetsbeskrivningen. Ddrmed bor god sparbarhet uppnas fran
16sningar for kommunikation, via metoder for specifikation av information till grundliggande
verksamhetskrav uppnaés.

Standarder/konventioner inom informationsperspektivet ska anvéndas for att uppna det som
kallas semantisk interoperabilitet — alla aktorer ska ha samma forstdelse for den
kommunicerade informationen. I detta dokument kategoriseras denna typ av standarder i tva
skikt:
- krav pa informationshantering fran:
o ISO 18308- arkitektur for elektronisk journal,
o ISO 13606-1 — referensmodell for dokument i en journal,
o HL7/ISO 10781 EHR-system Functional model- krav pa funktioner i ett
informationsstod samt
o HISA — tjinstearkitektur for ett vardinformationssystem
- metoder for att specificera och strukturera klinisk information fran:
o ISO 13606-3 under revision — referensinformationsmodeller
o Open EHR — metod for att definiera arketyper (formaliserade modeller)
o HL7/FHIR — utgar frén att strukturera information utifran ett antal
“referensinformationsmodeller” som kallas resurser
o HL7/CIMI — metod for att skapa arketyper.

Standarder/konventioner, med stod for att kommunicera klinisk, strukturerad savil som
ostrukturerad information, som kan riknas till det tekniska perspektivet inkluderade i
dokumentet ar:

o ISO 13606-5 EHR-com under revision —
Open EHR — kommunikation av arketyper
FHIR-profiler baserade pd information skapad utifran FHIR-resurser
IHE-profiler baserade pa kombinationer av standarder som bedémts 1dmpliga i
en viss typ av klinisk situation
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Figuren nedan ger en 6versikt av hur Contsys med klinisk processmodell och begreppssystem
for verksamheten kan utgéra den gemensamma grunden for savél verksamhetsutveckling/-
styrning som informationshantering/informationssystem.

Contsys Begreppssystem och Processmodell

Systematiska Krav Informationshantering:
: HISA 1-3, ISO 18308, ISO
Verksamhetsutveckling ar!a!yser av 13606-1, ISO/HL7 10781
Kliniska processer EM
:;SSET 59282331/stem Informationsspecifikation:
13606-3, open EHR,
FHIR-res, HL7 v2/3, CIMI
Handledning Kommunikation:
SIS-TR 49 13606-medd, IHE-prof
CDA-templates, FHIR-prof

Framtidens vardinformationssystem —semantisk och teknisk interoperabilitet

Framtidens vard och forskning - verklighet

Att notera i denna bild &r att ett nav/koppling mellan verksamhet och information utgors av
systematiska analyser av kliniska processer. Dessa analyser inkluderar hur patienter med viss
typ av hélsoproblem bor virdas samtidigt som man identifierar de informationsbehov som
finns for dokumentation av varje sddan typ av klinisk process.

I dokumentet beskrivs relativt ingaende standarderna i verksamhetsperspektivet medan
standarderna med krav pd informationshantering och specifikation av information beskrivs
mera dversiktligt. Minst detaljerat beskrivs de tekniska aspekterna pd kommunikation av
information.

Ett stort och globalt problem &r att standarder i de olika perspektiven inte dr samstdimmiga och
ddrmed inte ldmpade att anvénda tillsammans med full sparbarhet mellan verksamhet och
kommunicerad information. I detta dokument presenteras problematiken runt detta. Vidare
ges en 1débild for vilka mojligheter som kan finnas for framtida anpassningar som kan leda
till att 16sningar kan skapas. Idébilden sammanfattas i nedanstdende figur.



Contsys

Specificera
ISO/CD 13606-3 klinisk information
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Kombinera/skapa Anpassning/utveckling

13606-5 13606/3 13606-3 Profiler
Ny vergion ~ SOM Entry- som FHIR
klasser resurser
Kommunicera
13606-medd. Open EHR FHIR-profiler IHE-profiler | klinisk information

arketyper

Verksamhetsutveckling/-ledning och utveckling av vardinformationssystem har manga
beroenden och samband. Darfor kravs insatser inom bada omrédena for att uppnd optimala
effekter av utvecklingen. I detta dokument ges idébilder om vad som krivs dven av
verksamhetsutveckling.

Dokumentet omfattar ocksé beskrivningar av framtida mojliga nyttoeffekter av att utveckla
och tillimpa ett framtida virdinformationssystem som baseras pd verksamhetens villkor.
Omraden for dessa mdjligheter som lyfts fram é&r:

- Hogre vardkvalitet och systematiskt kvalitetsarbete

- Bittre forutsattningar for klinisk forskning och klinisk uppfoljning

- Okad patientmedverkan

- Rationellare varddokumentationsarbete.

Vardens informationssystem dr en betydande resurs inom vélfardssystemet i Sverige.
Investeringar i och utveckling av framtidens vardinformationssystem bor vara samordnat med
utvecklingen av framtidens vard. Detta dokument forsdker pavisa sammanhallna och
realistiska strategier att med stdd i internationella standarder uppna hogt stillda forviantningar
pa hur ett informationsstdd kan bidra till hog kvalitet inom vérdsektorn.
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1 Bakgrund

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

Huvuddelen av detta dokument handlar om hur man med st6d av internationella standarder
kan identifiera en verksamhetsbeskrivning som i sin tur kan utgdra grunden for att med hjilp
av standarder kan specificera klinisk information for att &stadkomma gemensam forstielse av
denna information — sa kallad semantisk interoperabilitet.

I syfte att ge en helhetsbild berdrs dven oversiktligt delar som ligger i fokus for StandIN-
projektet d.v.s. hur man med tillimpning av internationella standarder rent tekniskt kan
kommunicera den information som har strukturerats for att kunna forstas pd samma sitt av
alla aktorer.

Dokumentet beskriver hur man kan utgd fran ett ramverk av standarder som projekten
identifierat som relevanta for syften att utveckla framtidens vardinformationssystem ur
samtliga perspektiv — verksamhetsgrunder, strukturering av klinisk information samt
oversiktligt tekniska aspekter. Avsikten dr att beskriva hur man kan dstadkomma en obruten
och konsekvent handlingslinje dir verksamheten utgér grunden, informationshanteringen
uppfyller verksamhetsmassiga krav och tekniken 16ser behoven av att kommunicera denna
information. Fullgod sparbarhet mellan perspektiven ér en forutséttning for att
vérdinformationssystemet pd ett optimalt sdtt ska kunna bidra till vard och omsorg av god
kvalitet.

For djupgiende analyser och beskrivningar av sdvil semantisk som teknisk interoperabilitet
hénvisas till vriga rapporter fran respektive projekt.

2 Introduktion

Utveckling och/eller upphandling av informationssystem inom vérden &r ett
verksamhetsprojekt. Detta konstaterande gors i ménga sammanhang. Men vad innebér detta?
Vilka konsekvenser har ett sddant konstaterande?

Informationshantering inom varden kan bidra till bittre kvalitet for patienter och hela
vélfardssystemet pd manga sitt och ur flera perspektiv. For att denna potential ska kunna
realiseras kravs att framtidens vardinformationssystem utgér fran och samspelar med alla de
aspekter av virdverksamheten som kan bidra till battre kvalitet.

Detta dokument syftar till att beskriva ett samspel mellan verksamhetsutveckling mot
framtidens vard och utveckling/upphandling av framtidens vardinformationssystem. En sddan
beskrivning kréver stabila och allmént accepterade grunder, vilket &r ett av skilen till att
beskrivningen bygger pé internationella standarder.

2.1 Verksamhetsmadssig omfattning/scope

Vard- och omsorgsverksamhet dr inte enhetligt avgrénsat i internationella standarder. Detta
beror huvudsakligen pa att olika ldnder har olika avgransningar mellan hélso- och sjukvérd
och socialtjinst. De internationella standarderna anvénder som regel begreppet "healthcare”
for att beskriva det verksamhetsomrade som avses.

I detta dokument (liksom i systerprojektet StandIN) avses med “vardverksamhet™ all
verksamhet som bedrivs under hilso- och sjukvardslagen (HSL), hemtjénst enligt
socialtjénstlagen (SoL),lagen om vard av unga, lagen om vard av missbrukare samt lagen om
stod och service till vissa funktionshindrade (LSS). Den fristdende termen vard och andra



termer med prefixet vard avser samma avgriansning. Vérd inkluderar alltsa i detta dokument
mer dn hélso- och sjukvérd, men inte all vard och omsorg, eftersom all verksamhet som
bedrivs under Socialtjanstlagen inte inkluderas.

2.2 Beroenden mellan vardverksamheten, informationshanteringen
och de tekniska lésningarna inom ett IT-st6d
Nir det ror sig om faktorer som man behdver ta hinsyn till for utveckling av ett IT-stod
brukar man tala om tre olika perspektiv:

- Verksamhet — i forsta hand den direkta varden av patienter/brukare

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

behover for att leda, bedriva och folja upp vardverksamheten
- Teknik — vilka tekniska 16sningar ska man anvénda for att lagra, kommunicera och
ateranvanda information.

Dessa tre perspektiv har tydliga och mycket viktiga samband och beroenden. Bara i de fall
alla tre perspektiven kan fungera tillsammans som en helhet kan ett IT-stdd pa ett optimalt
sétt stodja verksamheten.
De inbordes beroendena dr dubbelriktade enligt f6ljande:

- Informationshantering ar beroende av krav fran verksamhetsperspektivet

- Teknik dr beroende av krav fran informationsperspektivet

- Verksamhetsperspektivet dr beroende av mdjligheter i informationshantering

- Informationsperspektivet dr beroende av mojligheter inom tekniska 16sningar
Slutsatsen av dessa beroenden ar att verksamhetsperspektivet dr grunden for uppbyggnad av
ett IT-stod. Ju mera heltdckande, konsekvent och systematiskt verksamhetsperspektivet kan
beskrivas for att klarldgga behoven av information och teknik desto béttre forutséattningar
skapas for ett védlfungerande IT-stdd. Genom att, via verksamhetsperspektivet, 6ka
meningsfullhet och forstaelse for inneborden av informationen kan man séga att “man
omvandlar information till kunskap”, vilket 6kar informationens virde.

2.3 Vardverksamheten - grunder, krav och utvecklingsmdjligheter
Mot bakgrund av ovanstdende konstateras att det behovs en beskrivning av
vérdverksamhetens krav pd informationshantering som grund for utveckling av IT-stéd inom
vérden. For att konkretisera sddana krav behover olika sétt att beskriva verksamheten
anvéndas. Ett huvudsyfte med detta dokument &r att beskriva hur man kan utga fran
internationella standarder for att beskriva samtliga perspektiv.

2.4 Generella eller detaljerade beskrivningar av verksamheten som
grund
En aspekt pa beskrivningar dr om de byggs upp pa ett generellt eller detaljerat plan.
For generella beskrivningar talar att vArdverksamheten dr ndrmast obegransat mangskiftande
till sin natur och att man darfor behdver hitta den minsta gemensamma ndamnaren” i form av
generella modeller som utgangspunkt. Beskrivningar som dr generella kan da
- tjdna som modell for alla dessa variationer och perspektiv i verksamheten
- utgora grund for systematiska analyser av all verksamhet ur kunskaps-,
kommunikations-, uppfoljnings/forsknings- och framtidsperspektiv
- utgora grund for systematisk strukturering och specificering av information
- stélla strukturerade systemkrav pa tekniken for lagring, kommunikation och
ateranvandning av information.
Angreppssitt att utgd fran beskrivningar som ér generella och mdjliga att specialisera for all
sorts verksamhet kallas ofta ’top-down”.



Detaljbeskrivningar av en liten specifik del av verksamheten kan pa ett omedelbart sétt
tydliggdra behoven av information just i denna situation. Déremot dr det mycket
svart/omojligt att dra slutsatser om anvandbarhet av en sddan struktur f6r andra delar av
verksamheten. Detaljerade beskrivningar kan knappast utarbetas for all den mangskiftande
verksamheten i1 uppbyggnaden av informationshanteringssystem. ”Generaliserbarheten” blir
med nodvéndighet mycket begransad och stora risker foreligger for att hamna i slutsatser som
inte bidrar till att stddja ménga aspekter av den mangskiftande verksamheten.
”Anvéndningsfall/scenarier” ér ofta anvidnda beteckningar pa sddana beskrivningar och
angreppssittet kallas ofta “bottom-up”. Kénnetecknande for detaljerade beskrivningar kan
sdgas vara att de:

- ar konkreta och litta att forsta av vardpersonal

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

- ofta innebdr delaktighet och medbestimmande fran vardpersonalen

- medfOr svarigheter att dra generella slutsatser och tillimpa for andra situationer.

Detta dokument utgér fran generella beskrivningar som &r mojliga att tillimpa pa all
vérdverksamhet och dessa kan ddrmed ocksa utgora grund for vidare valideringar genom
exempel/anvindningsfall/scenarier. De generella beskrivningarna i detta dokument &r
baserade pd internationella standarder, vilket innebér att representanter fran i stort sett alla
vérldens horn har haft mojlighet att pdverka och godkénna utgangspunkterna.

Generella beskrivningar respektive anvandningsfall/scenarier dr inte antingen/eller. Man kan
mycket vil och kanske ldmpligen blanda de tva angreppssétten top-down och bottom-up. Det
finns ocksé alternativ som kan ségas ligga ndgonstans mitt emellan och varken vara generella
eller detaljerade for en mycket konkret situation.

En mellanform som &r mycket anvéndbar inom vérden é&r att beskriva varden som utférs med
anledning av en specifik typ av hidlsoproblem som exempelvis hjértsvikt, brostcancer,
diabetes, stroke etc.

Den vérd som bedrivs och nyttan med denna for patienter med samma typ av hélsoproblem ar
det som kallas kliniska processer och som beskrivs nidrmare langre fram. En beskrivning av en
klinisk process dr generell for all vard som motiveras av det specifika hilsoproblemet men ér
tillrdckligt konkret for att kunna ge stod for den direkta patientvarden och att all personal som
ar engagerad 1 sddan vérd ska kunna vara delaktig i analysen och beskrivningen.

Genom att utgé fran balanserade och lagom &vergripande/generella beskrivningar och
utarbeta konkretiseringar med dkande detaljeringsgrad i form av anvindningsfall/scenarier
kan man, utifran en strukturerad grund och pé ett systematiskt sétt, skapa forutsittningar for
utveckling av ett IT-stod. Successiva konkretiseringar kan da handla om hela spannet frén
sammanhéllen typ av klinisk process ned till en specifik underséknings-/eller
behandlingsmetod.

2.5 Komplexiteten kan hanteras genom generella modeller

I manga sammanhang sigs att vardverksamhetens informationsbehov ir s& komplexa att de &r
ndrmast omojliga att tillgodose for all verksamhet inom 6verskddlig framtid. Detta pastdende
bor ifragasittas och utmanas!

Komplexiteten kan hanteras pd ett systematiskt och strukturerat sitt genom att tillimpa
generella och tydligt konkretiseringsbara modeller i uppbyggnaden. For att kunna bli
verkningsfulla stod i praktiskt patientarbete bor man forsoka hantera komplexiteten i
uppbyggnaden av systemet och inte i det praktiska dokumentationsarbetet. Losningar som
utvecklas for en viss situation men som inte dr anvandbar for andra sammanhang kanske till
och med okar komplexiteten snarare &n att minska den.



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

2.6 Internationella standarder som grund fér beskrivning av
verksamhetsperspektivet
Globalisering dr ett fenomen som behdver beaktas i beskrivningar av vardverksamhet som
grund for utveckling av de framtida virdinformationssystemen. Patienter/brukare ror sig over
grianser, kunskapsunderlaget liksom kunskapsstyrning ér globala, virdpersonalen &r ofta rorlig
over nationsgrinser.
IT-stod ar komplexa att bygga upp och leverantdrer behdver kunna konkurrera pa en
internationell marknad for att kunna avsitta resurser for utvecklingen mm.
Beskrivning av den framtida vardverksamheten bor darfor ocksa utgé fran internationella och
overenskomna grunder. Officiella, internationella standarder dr en form som uppfyller sddana
krav.
Internationella standarder som beskriver de begreppsmaéssiga grunderna for vardverksamhet
pa ett systematiskt och heltidckande sétt har saknats fram till helt nyligen. December 2015
publicerade ISO en global standard som omfattar ett begreppssystem for hélso- och sjukvérd
—1ISO 13940:2015 ”System of concepts for continuity of care”. Denna standard, som 1
februari 2016 ocksa publicerades som svensk standard, har utarbetats under mer &n 10 &r.
Framtagande av alternativ eller konkurrerande standard beddms inte vara realistiskt inom
overskadlig tid. I dagligt tal kallas standarden fér Contsys och den beteckningen anvénds
fortsdttningsvis i1 detta dokument.
Contsys har flera syften men med tva huvudinriktningar, att utgora:

- grunden for verksamhetsutveckling

- en bas for utveckling av informationshantering och informationsstod.

De overgripande syftena askadliggors 1 nedanstaende figur:
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Contsys Begreppssystem och Processmodell

/

Systematiska

_| analyser av verksamhet
och informationsbehov

i Kliniska processer
4

y

A

Verksamhetsutveckling Informationshantering

Framtidens vardinformationssystem

AV

Framtidens vard och forskning - verklighet

Figur 1: Oversikt syften for Contsys

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

Contsys innefattar en generell begreppsmodell samt en generell modell for en klinisk process
for att beskriva ett sammanhéllet kliniskt ssmmanhang.

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

For att kunna anvinda Contsys som utgangspunkt for verksamhetsperspektivet behovs
dirmed ocksd konkretiseringar for bida syftena. Aven dessa konkretiseringar bor i mdjligaste
mén utgd frén internationella standarder.

2.7 Konkretiseringar av Contsys for verksamhetsledning
Konkretisering av verksamhetsutvecklingsperspektivet kan i forsta steget goras via den
europeiska standarden for ledningssystem for kvalitet inom hilso- och sjukvard — EN
15224:2012. Denna standard revideras for nidrvarande under svensk ledning som prEN
15224:2016 — ” Quality management systems in healthcare — EN-ISO 9001:2015 with
specified requirements for healthcare”. Denna beskrivning utgér fran det utkast som finns for
nésta version med berdknad publikation 2016.

2.8 Konkretiseringar av Contsys for informationshantering och
vardinformationsstdd

Konkretisering av Contsys som bas for utveckling av informationshantering och
vérdinformationsstdd bor ske i flera steg genom beaktande/tillimpningar av internationella
standarder med olika inriktning. Exempel pd sddana inriktningar, grupperade utifran
huvudinriktning och utan ansprak pé att vara komplett, dr (for hela namn v.g. se ordlista):
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- Krav pé informationshantering
o arkitektur for informationstjénster inom hélso- och sjukvard — HISA 1-3
o arkitektur for en patientjournal — ISO 18308
o referensmodell for dokument i en patientjournal — ISO 13606-1
o funktionsmodeller for patientjournaler — ISO/HL7 10781:2014 och ISO/FDIS
16527:2013(E)
- Specificering och strukturering av information
referensmodeller for strukturerad, klinisk information — ISO 13606 -3,
referensmodell for kliniska arketyper open EHR,
referensmodell for kliniska arketyper CIMI RM,
referensmodell for klinisk information - FHIR resources,
referensmodell for klinisk information HL7 v2 och v3
o terminologier och klassifikationer — ICF, ICD, SNOMED CT
- Kommunikation av klinisk information
o profiler for kommunikation — IHE/XDS,
profiler for FHIR-resurser - FHIR,
ISO 13606-5,
HL7/CDA.

o o

O 0O

O 0O

Denna lista av exempel pad mojliga alternativ for konkretiseringar illustrerar den komplexitet
och de minga dverviganden som behdver goras vid utveckling av informationshantering av
strukturerad information och utveckling av IT-stod for dessa.

Nedanstéende figur inkluderar dessa exempel i sitt sammanhang:

Contsys Begreppssystem och Processmodell

Krav Informationshantering:
HISA 1-3, ISO 18308, ISO
13606-1, ISO/HL7 10781
FM

Systematiska
Verksamhetsutveckling analyser av
Kliniska processer

>

Ledningssystem . e
prEN15224 Informationsspecifikation:

13606-3, open EHR,
FHIR-res, HL7 v2/3, CIMI

Handledning Kommunikation:

SIS-TR 49 13606-medd, IHE-prof,
FHIR-prof, open EHR,
CDA

Framtidens vardinformationssystem —semantisk och teknisk interoperabilitet

Framtidens vard och forskning - verklighet
Figur 2: Oversikt inkluderande exempel p4 standarder/konventioner
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2.9 Begreppssystem och klassifikationer/terminologier

Nér man har ambitionen att hantera utgangspunkter i den “verkliga verkligheten”, eller i det
som faktiskt forekommer i1 den vardagliga verksamheten, sker ibland en sammanblandning av
begreppsmodeller/-beskrivningar och klassifikationer/terminologier. Eftersom dessa utgor tva
principiellt skilda sitt att beskriva ett fenomen ér det viktigt att klargdra vad som ir vad. Bdda
ar naturligtvis anvdndbara men for olika syften och i olika sammanhang.

Grunden for skillnad mellan begrepp och term ar askadliggjort utifran den allmént
accepterade "Ogdens triangel” enligt nedanstdende figur:

Kunskapsenheten/Forestéllningen,
idébilden
(Begrepp)

o)

o
o

Kan definieras/
karaktariseras
som begrepp

Kan anvandas for
att kommunicera
om begreppet

triangel

”"Verkligheten’
(Referent)

Ykatt” - ord/term
(Symbol)- Strukturerad

information
- Kod

<€

avses referera till

Figur 3 Ogdens triangel

Ett begrepp ér alltsa en ménsklig forestdllning baserad pd kunskap om négot fenomen i
verkligheten. En kod eller en term &r ett val av en av flera mojliga symboler for denna
forestdllning. I internationell standardisering definieras vanligen begrepp som “en
kunskapsenhet” och en begreppsdefinition beskriver alltsé vad vi kunskapsmaéssigt vet om det
fenomen som vi skapar oss en forestillning om, och som vi kan anvinda olika
symboler/termer/koder for att beskriva.

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

3 1S0O 13940:2015 - System of concepts for Continuity of

care - "Contsys”

Den globala ISO-standarden ISO 13940:2015 kallad Contsys publicerades december 2015
efter mer @n 10 ars arbete. Den lénga tiden for utveckling forklaras till storsta delen av att

begreppssystemet dr heltickande med konsekventa och entydiga definitioner och att
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relationerna mellan begreppen ér tydliggjorda i UML (Unified Modelling Language)-
modeller dir bade typ av relation och multiplicitet specificeras.

De viktiga kliniska begreppen relateras ocksa till en generell modell av den kliniska
processen.

Att dstadkomma internationell koncensus for detta omfattande system med c:a 150 begrepp
definierade respektive relaterade dr ocksa tidskrdvande — och ett gott exempel pé att
internationell standardisering klarar att &stadkomma koncensus dven om omfattande och
komplexa forhéllanden.

Att Contsys nu ér faststilld och publicerad 6ppnar helt nya mojligheter att basera utveckling
och upphandling av framtidens virdinformationssystem pa en tydlig och véldefinierad
verksamhetsgrund.

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

Contsys ér publicerad pa engelska och nadgon svensk oversittning finns inte. I nedanstdende
sammanfattning anvénds ibland svenska beskrivningar/termer men dessa &r inte att betrakta
som “officiella” eller i ndgot avseende faststdllda, utan ges for att 6ka forstaelsen for
standardens innehéll. Direkta sprékliga dverséttningar ord for ord kan leda till missforstand
for den som &r van att tillimpa Socialstyrelsens termbank, eftersom denna inte dr samstaimmig
med Contsys. I detta dokument blandas dérfor olyckligtvis engelska och svenska men i
nuvarande skede dr detta svart att undvika. Ett exempel dr svarigheter att hitta [ampliga
overséttningar av "health state”, som &r beteckning pa en persons samlade hélsa och "health
condition” som utgdr fran en viss aspekt av den samlade hélsan.

3.1 Oversiktligt innehéll Contsys
Standarden &r uppbyggd enligt ISO:s regelverk och bestér av:
- introduktion med allminna utgangspunkter, omfattning och sammanhang
- normativa referenser — noteras sarskilt att ISO 9001:2015 &r en sddan
- termer och definitioner — hér definieras begrepp for termer som anvénds 1
definitionerna
- Kapitel med begreppsdefinitioner inom hélso- och sjukvard avseende:
o Aktdrer
Tillstand
Aktiviteter
Processer
Vérdplanering
Tid
Ansvar
o Informationshantering
- Bilaga med ramverk for begreppen — inkluderar modeller for klinisk process och
verksamhets-/informationsomraden samt sparbarhet mellan begreppen och dessa
modeller.

OO0 O0OO0OO0Oo

I det ramverk av standarder som StandIN-projektet identifierat for samtliga perspektiv ingar
Contsys som en bas for verksamhetsperspektivet. Standarden &r dar sammanfattad pa
engelska enligt den struktur som valts for redovisning av alla standarder.

Hir ges en mycket koncentrerad inblick i de allra viktigaste begreppen och modellerna.
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3.2 Processmodellen fér klinisk process
Klinisk process definieras som “process inom hilso- och sjukvard som omfattar samtliga
vardaktiviteter som ordineras och/eller utfors med anledning av identifierade eller
specificerade hilsoangeldgenheter/hdlsoproblem” (Contsys — fritt Oversatt). Nagra
kinnetecken som é&r viktiga att notera frdn denna definition:
- omfattar bade tillstdnd (motiv, resultat, virde) och aktiviteter (det som skapar virde)
- hiélsoangeldgenhet - néstan alltid ett hidlsoproblem som behover utredas,
behandlas/forebyggas, dr det som kategoriserar och identifierar processen
- inkluderar samtliga aktiviteter som har ansetts motiverade av vardprofessionell aktor —
oavsett vem (professionell roll eller patienten sjilv) som utfor dem.
Processmodellen fran Contsys visas i nedanstdende figur:

Investigation =——————

Treatment
Input Identified health conditions Q
health state
Health state

Health issue

Healthcare
needs
assessment

Healthcare Plan
needs treatment

assessment activities

Evaluate Plan
investigation Output investigation
health state activities

results

Evaluate Perform
treatment treatment
results activities

Perform
investigation
activities
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Figur 4 Modell av klinisk process i Contsys

Négra viktiga begrepp 1 denna modell att notera ir:

- Ordet “’klinisk” 1 klinisk process star for att patienten och nagon professionell aktor 1
ett vardteam interagerar — alltsa finns patientperspektivet alltid i fokus i en klinisk
process

- health state (en persons samlade hilsa) inkluderande nagon aspekt som uppfattas som
hélsoproblem &r input och ett nytt health state med mer eller mindre avhjélpt
hélsoproblem &r output

- det dvergripande health state konkretiseras genom ett antal health conditions som ar
beskrivningar av ndgon aspekt av ett health state (exv diabetes ér ett health condition
som dr en aspekt av en persons samlade hilsa)

- fordndringar av health conditions visar pé ett virdeflode — i1 vilken utstrdckning har
personens hélsa tillforts vdrde av aktiviteterna = health condition evolution”

- aktiviteter sérskiljs genom sina syften — unders6kande och/eller behandlande

- planering av aktiviteter foregés alltid av en professionell vardbehovsbeddmning

- processen omfattar alla aktiviteter som relaterar till hilsoproblemet — oavsett vilken
typ av aktor som utfor dem — inkluderar ddrmed ocksa all egenvéard som &r ordinerad
for hantering av problemet.

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

3.3 Health conditions

Begreppen for hilsa i Contsys utgér fran WHO:s deklaration om hélsa som en
kombination av vélbefinnande och frdnvaro av sjukdom/funktionsnedsittning. En
forsta konkretisering av hidlsobegreppet som Contsys ocksa tillimpar ar
hidlsokomponenterna i WHO:s funktionsrelaterade klassifikation ICF: kroppsstruktur,
kroppsfunktion, aktivitet, delaktighet och omgivningsfaktorer.

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

Nedanstdende figur visar specialiseringar av observerade respektive potentiella health
conditions/hélsorelaterade tillstdnd:
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Health state Healthcare matter

Health issue Healthcare activity
Other
health issue i
Health condition Health problem
Observed condition Potential condition
Prof assessed Resultant
condition condition
| Considered condition | | Prognostic condition | | Target condition | | Risk condition

| Working diagnosis | | Excluded condition |

Figur 5 Schematisk bild av tillstdnd i Contsys

Figuren visar en komplett tradstruktur for successiva specialiseringar av begrepp som avser
tillstdnd inom Contsys. Denna form av systematiskstruktur, dir de successiva
specialiseringarna visas tydligt, 4r genomgéende for Contsys och mojliggdr konkretiseringar
av alla tdnkbara varianter av tillstdnd man vill tydliggéra inom varden — och for att halla
information om i framtidens vardinformationssystem.

Healthcare matter dr samlingsbegreppet for tillstdnd och aktiviteter. Detta dr ett abstrakt
begrepp som enbart dr meningsfullt genom specialisering. Svensk term finns inte men kanske
hélso- och sjukvardsangeldgenhet” kan forklara innebdrden. For “benet” ner i tillstdnden
kommer forst health issue som dr en healthcare matter som isolerat handlar om tillstdnd —
kanske “hélsoangeldgenhet” pa svenska.

”Health condition” &dr ndsta nivd och &r en hélsoangelédgenhet som handlar om en viss aspekt
av en persons samlade hilsa. Av denna anledning har health condition dérfor ocksa ett ’arv”
fran health state som &r begreppet for den samlade hilsan hos en individ.

I ndsta led sdrskiljs health condition genom en annan egenskap — dr aspekten av hélsa redan
observerad (observed condition) eller bedoms den enbart bli mgjlig att observera i framtiden
(potential condition).

Observed condition kan i sin tur specialiseras som:

- tillstdnd som observerats i form av resultat av undersdkande eller behandlande
aktiviteter — resultant conditions
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tillstind som bedomts av professionella aktorer ifriga om uppkomstmekanism,
svarighetsgrad, prognos eller paverkan pé livskvalitet och kallas d& (men enbart d&)
for professionell assessed condition”.

Potential condition kan specialiseras som:

Considered condition — tillstind som bedoms mdjliga/troliga men inte faststillt
observerad — pa svenska formodat tillstand eller preliminér diagnos

Prognostic condition — vilket tillstdnd kan man bedoma att hdlsoproblemet leder till i
sitt naturalforlopp och/eller efter behandling.

Target condition — vilket tillstdnd &r realistiskt att kunna uppna efter behandling — pa
svenska méltillstand

Risk condition — vilket tillstdnd finns det forutsebar risk for ska uppsta efter vissa
oforutsedda hindelser under exempelvis en behandling — pd svenska risktillstand.

Considered condition kan specialiseras som:

working diagnosis — det tillstind som bedoms mest troligt att kunna observeras
excluded condition — ett tidigare formodat tillstind som nu bedéms som uteslutet att
kunna observeras.

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

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

typ av aktivitet definierad genom typ av aktdr som utfor aktiviteten

syfte med aktiviteten sdsom utredande, behandlande eller indirekt aktivitetshantering.
Figur 6ver “aktivitetstradet” visas nedan:
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Healthcare activity

— \

Self care activity Healthcare provider activity Third party activity

v /
\ Healthcare activity element

<

Healthcare investigation Healthcare treatment \

Healthcare indirect activity

Healthcare activity management </

Healthcare documenting

Healthcare planning Healthcare communication

Healthcare assessment

Healthcare evaluation

Figur 6 Schematisk bild av aktiviteter i Contsys

I denna figur bor man sérskilt notera:

- Typer av healthcare activity bestdms av vilken typ av aktor som utfor aktiviteten

- Vidare specialisering av en viss typ av aktivitet sker i form av healthcare activity
elements. Skélet till att specifika syften utgar frdn en delméngd (element) av en
aktivitet ar att en aktivitet kan ha flera syften — bade utredning och behandling.

- Aktiviteter som direkt involverar patient/brukare har ett eller bada syftena utredning
eller behandling

- Aktiviteter som endast indirekt involverar patient/brukare kallas indirekta och
omfattar kategorierna:

(©)

O 0O

(©)

Aktivitetshantering — forandrar status pa en direkt aktivitet sdsom
vérdplanering

Beddmningar

Utvérderingar

Dokumentation

Kommunikation

Alla direkta aktiviteter for utredning och behandling for det 6vergripande hilsoproblemet
ingdr i1 en vardplan for klinisk process.

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

Forutom clinical process/klinisk process, tillstand och aktiviteter finns vissa helt centrala
begrepp som behover tydliggoras for att visa hur Contsys kan utgora grund for
verksamhetsperspektivet.
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- Care plan — en Oversikt Over direkta vardaktiviteter med syften utredning och/eller
behandling for en enskild patient
- Clinical process concern — den samlade informationen om en instans av en clinical
process for en enskild patient — mycket nira den svenska beteckningen hélsodrende.
Nedanstaende figur avser vilka begrepp som ett ”clinical process concern’’/hélsodrende
inkluderar information om.

Health state

Clinical process concern )
“Halsoarende” Health need
AN

\ Health probm

Care plan

t

Needed healthcare activities Healthcare needs assessment A\

v

Healthcare activity element

— T

Healthcare investigation Healthcare treatment

\/

Health condition evolution

Figur 7 Schematisk bild av begrepp inom ett clinical process concern/”hélsodrende”

Notera att:
- ett clinical process concern héller information om tre olika fléden:
o arbetsflode — aktiviteter med tider och inbdrdes ordning i virdplanen
o virdeflode — hur paverkas hdlsan hos personen av aktiviteterna — visas som
health condition evolution
o informationsfléde — sjélva begreppet handlar om informationen om begreppen
1 bilden.

3.6 Ovrigt Contsys och verksamhetsperspektivet

Urvalet ovan ir alltsa en numerért mycket liten andel av begreppen som definieras i Contsys.
De begrepp som ndmnts hir kan dndé sdgas utgora en god grund for hur Contsys kan
anviandas som basen for att beskriva verksamhetsperspektivet for att utveckla framtidens
vardinformationssystem.

Eftersom Contsys definierar begrepp pa en relativt hog abstraktionsniva krivs
konkretiseringar for att utveckla direkta tillimpningar — vare sig det ror sig om ren
verksamhetsutveckling eller att utveckla informationsstod.
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De f6ljande tva avsnitten i detta dokument beskriver konkretiseringar baserade pa
internationella standarder for respektive syfte.

4 Konkretisering av Contsys fér verksamhetsledning och

verksamhetsutveckling

I detta avsnitt beskrivs hur Contsys kan konkretiseras for syfte verksamhetsutveckling med
hjilp av internationell standard for kvalitetsledning. Med utgdngspunkt frén bilden pa sid11
(figur 2) har omrédet ringats in i nedanstaende figur:

Contsys Begreppssystem och Processmodell

qn iska Krav Informationshantering:

; | HISA 1-3, ISO 18308, ISO
erksamhetsutveckling an'a.ysera 13606-1, ISO/HL7 10781
Kliniska processer M

AN

Ledningssystem

prEN15224 Informationsspecifikation:

13606-3, open EHR,
FHIR-res, HL7 v2/3, CIMI

Kommunikation:
13606-medd, IHE-prof,
FHIR-prof, open EHR,
CDA

Handledning.
SIS-TR 49

Framtidens vardinformationssystem —semantisk och teknisk interoperabilitet

Framtidens vard och forskning - verklighet

Figur 8 dversikt av konkretisering av verksamhetsperspektivet

Det forsta steget i konkretisering av Contsys i perspektivet for verksamhetsutveckling ar att
utgd fran standarden for ledningssystem for kvalitet. Ett ledningssystem for kvalitet kan ségas
vara en uppsattning angreppssitt for att optimera en organisations forutséttningar att prestera
hogsta mojliga kvalitet pd tjansterna till sina avndmare/kunder.

Kraven pé séddana angreppssitt finns pa ett generellt plan samlade i standarden ISO
9001:2015 som anvénds av alla branscher vérlden dver.

Hilso- och sjukvard dr en verksamhet som i relativt liten utstrickning har tillimpat
standarden ISO 9001 for att utveckla sina angreppssétt for kvalitet. Internationellt har en 6kad
medvetenhet om behov av ledningssystem for kvalitet &ven inom hélso- och sjukvéird medfort
att intresset for denna typ av standard har vuxit. I Sverige finns genom en foreskrift SOSFS
2011:9 ocksa forfattningsreglerade krav sddana systematiska angreppssitt.

Inom europeisk standardisering har, pd svenskt initiativ, en branschspecifik standard for krav
pa ledningssystem inom hilso- och sjukvard utarbetats — EN 15224 — den forsta publicerad
2012. EN15224 &r ocksa svensk standard och finns 6versatt till svenska. For ndrvarande pagar
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en dversyn av den europeiska standarden — prEN 15224:2016 - med anledning av att
grundstandarden ISO 9001 nyss (sept. 2015) publicerats i en ny version med ny struktur.

I syfte att ytterligare stodja organisationer inom hélso- och sjukvérd att utveckla och tillimpa
verkningsfulla ledningssystem for kvalitet med utgdngspunkt i standarden och foreskriften
har, pa gemensamt uppdrag fran SKL och Socialstyrelsen, utarbetats en handledning. Denna
handledning — SIS-TR 49:2015 — handlar om att med stdd av tydliggjorda krav i standarden
EN 15224 hjilpa en organisation att &ven motsvara kraven i forfattningen.

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

4.1 Standard fér ledningssystem inom hilso- och sjukvard - prEN
15224:2016

Mot bakgrund av att den generella standarden med krav for ledningssystem for kvalitet ISO
9001 publicerades i ny version hdsten 2015 har den europeiska
standardiseringsorganisationen CEN beslutat revidera den branschspecifika konkretiseringen
for hilso- och sjukvard - EN 15224. Sverige och den svenska standardiseringsorganisationen
SIS innehar sekretariat och ordférandepost for denna revision. SKL dr huvudsaklig finansidr
for arbetet. Laget februari 2016 &r att ett komplett forslag till ny version dr ute for omrdstning
bland de europeiska medlemslidnderna — kommentarer och forslag ska inkomma maj 2016 och
planen dr att den officiella standarden ska publiceras 2016. Inga stora forédndringar forvéntas
ske frdn nuvarande utkast.

4.1.1 Innehdll
I enlighet med regelverket fran ISO innehaller den branschspecifika standarden all text och
alla krav som finns i grundstandarden ISO 9001.
Grundstandarden innehaller en méngd krav inom 7 olika kapitel. Kraven handlar i grunden
om systematiska angreppssétt for att kunna leda en organisation mot allt battre kvalitet pa det
man &r till for.
Exempel pa fordndringar som gjorts i den aktuella versionen fran 2015 jaimfort med den
foregaende fran 2008 ir:
- mera konsekvent fokus pd processorientering av kdrnverksamheten
- krav pa forebyggande riskhantering i processerna som lyfts fram tydligare jamfort
med kraven pé reaktiv avvikelsehantering
- krav pa att organisationen tydliggor sina forutséttningar i det sammanhang man verkar
— vilka faktorer i omgivningen respektive internt dr viktiga att beakta.

Fordndringarna i grundstandarden &r helt i linje med inriktningen av den version av EN 15224
som publicerades 2012. Man kan dérfor siga att grundstandard och den sjukvardsspecifika
konkretiseringen nu kommer i &nnu béttre harmoni.
Det sjukvardsspecifika perspektivet i prEN 15224 uttrycks i form av:

- kompletterad introduktion med omfattning/inriktning etc.

- kompletterande begreppsdefinitioner — huvudsakligen direkt himtade frén Contsys

- specifikationer av kraven for hilso- och sjukvard

- tillaggskrav for hélso- och sjukvérd

- forklarande noter och exempel for hélso- och sjukvéard

- sjukvardsspecifika bilagor, fr.a. en bilaga om processorientering av kliniska processer
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4.2 Handledning fér utveckling och tillampning av ledningssystem
for kvalitet SIS-TR 49:2015

4.2.1 Bakgrund

Trots forfattningskrav for vard och omsorg och erfarenheter av behov av kvalitetsledning
utifrdn standarder fran andra branscher, har svensk (och i varierande grad dven internationell)
hélso- och sjukvérd endast i begransad omfattning tillimpat systematiska angreppssitt for
kvalitetsledning i enlighet med standardernas krav. Skilen till detta &r sannolikt av skiftande
karaktdr men utifrin antagandet att varden inte kinner igen sig i de generella beskrivningarna
har alltsa den sjukvardsspecifika utvidgningen/kompletteringen EN 15224 tillkommit.

For den specifikt svenska situationen finns ocksa de forfattningsreglerade kraven pa
systematiskt kvalitetsarbete formulerade i1 foreskriften SOSFS 2011:9.

I syfte att underlitta for svenska virdorganisationer att kunna utgé frén saval standard som
forfattning niar man bygger upp och tillampar angreppssétt for god kvalitet har Socialstyrelsen
och SKL tillsammans tagit initiativ till att SIS utarbetat en handledning.

4.2.2 Innehdll
Handledningen utgér fran kraven i standarden och relaterar dessa till kraven i forfattningen.
Samtliga krav kommenteras, forklaras och relateras till forfattningen. Sammanfattningsvis
kan sdgas att de tvé kravdokumenten dr mycket samstdmmiga.
Handledningen fokuserar det kliniska perspektivet och ddrmed pa kvalitetsledning av kliniska
processer.
Forutom genomgéng av kraven omfattar handledningen fyra bilagor med ytterligare konkreta
rad och exempel:
- A: Bakgrund och utgangspunkter for handledningen
- B: Kommentarer avseende processorientering — sarskilt kliniska processer inklusive
sammanfattande struktur for kartlaggning och analys
- C: Exempel pé kliniska processer — ett forslag pa hur kliniska processer kan
identifieras (enligt krav i prEN 15224) utifrn halsoproblem for olika
specialistomraden — totalt ges exempel pa c:a 200 kliniska processer som utgdngpunkt
for samordning
- D: Exempel pa lagar och foreskrifter med kvalitetskrav for hilso- och sjukvard samt
relation till krav i standarden — en inventering av forfattningar som innehéller
kvalitetskrav, vilket &r ett krav pa varje vardgivare i foreskriften.
Sammanfattningsvis dr handledningen mycket omfattande och detaljerad, men kan ocksa
sdgas vara heltickande for hur sjukvardsorganisationer kan bygga upp systematiska
angreppssétt for kvalitetsledning av den kliniska verksamheten dven dver organisatoriska
grianser och 1 bésta fall gemensamt nationellt.

4.3 Konsekvenser fér framtidens vard och framtidens
vardinformationssystem
Nérmare genomgéng av detaljkraven i dessa standarder for ledningssystem gors inte i denna
sammanstéllning. De grundldggande forutsittningarna och kraven som framgér av Contsys,
prEN 15224 och SIS-TR 49:2015, som ocksé dr relevanta for framtidens vard och framtidens
vérdinformationssystem samt for uppfyllande av svensk forfattning kan punktvis beskrivas
som:
- Konsekvent hantering av kliniska processer vad avser:
o Kategorisering och identifikation via typ av hilsoproblem
o Systematiska och strukturerade kunskapsbaserade analyser av kliniska
processer inkluderande:
§ Kunskapsstyrning
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§ Samverkan i vardférloppen
§ Uppf6ljning av kvalitet och viardeskapandet for utvirdering och
forskning
o Konsekvent styrning genom att tillhandahélla kunskapsbaserade
rekommendationer till alla som hanterar patienter med dessa typer av
hilsoproblem — oavsett var och nér i vardforloppet
o Konsekvent utvirdering av vilka varden som skapas for patienterna i
forhéllande till resursinsatser
o Konsekvent forbittring av virden genom att fordndra de styrande
rekommendationerna mot bakgrund av:
§ Ny vetenskaplig evidens
§ Ny erfarenhetsbaserad kunskap
§ Utfall av den egna verksamheten

4.4 Relation mellan Contsys, prEN 15224/SIS-TR 49 och svenska
forfattningar
Contsys omfattar en heltickande begreppsmissig bas for all hdlso- och sjukvardsverksamhet.
En sddan bas behovs for att pa ett systematiskt sitt kunna:

- leda och styra verksamheten som séddan

- utveckla och tillimpa systematisk informationshantering

- utveckla vardinformationssystem som dr verkningsfulla ur kliniskt- och

patientperspektiv.

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

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

TR 49

- processmodellen &r identisk och direkt himtad frén Contsys.
Den tekniska rapporten SIS-TR 49 ér en produkt frén den svenska
standardiseringsorganisationen. Rapporten dr en handledning for hur svenska vardgivare kan
anvinda standarden for att utveckla och tillimpa ledningssystem for kvalitet. I handledningen
refereras ocksa kraven i den svenska normativa foreskriften SOSFS 2011:9 som formulerar
krav pa systematiskt kvalitetsarbete inom svensk vird och omsorg. Sammanfattningsvis kan
konstateras att kraven 1 foreskriften i huvudsak ar samstimmiga med kraven i standarden.
Via handledningen SIS-TR 49 kan man didrmed ocksa séga att foreskriften SOSFS 2011:9 ér
relaterad till Contsys.

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

Den ursprungliga versionen av NI frdn 2009 var ndra nog samstimmig med Contsys. Den
senare utvecklingen av NI mot att utga fran dokumentationskrav i forfattningar i stéllet for
generella behov i den kliniska verksamheten, har dock medfort att samstammigheten dr
mindre tydlig.

For informationsutbyte och interoperabilitet mellan vardgivare 1 Sverige ar bristande
samstdmmighet mellan Contsys och NI/V-TIM/termbank ett uppenbart problemomrade och
hinder for en positiv utveckling.
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Contsys ér en internationell men dven en svensk officiell standard. Konsekvenser for
upphandlingar av informationssystem framgar av Lagen om offentlig upphandling. De
upphandlande vardgivarna ar skyldiga att pa nagot sitt relatera till svensk standard — och
darmed till Contsys, De vardgivare som inte ligger i aktuell upphandling relaterar sannolikt i
olika grader och omfattning till aktuella versioner av NI/V-TIM och termbanken. Vissa
aspekter av detta aterfinns ocksa i tillimpningar fran Inera.

En annan aspekt pa konsekvenser av bristande samstammighet med Contsys dr svenska
leverantorers mojligheter att konkurrera pa internationella marknader. Utveckling av
framtidens vardinformationssystem kréver utvecklingsinsatser och investeringar i
leverantorernas produkter. Dessa ér av en sddan omfattning att mojligheter att sélja
produkterna dven 1 andra linder behdver goras troliga. Endast om leverantdrerna kan basera
utveckling av sina produkter pa internationella standarder — och déribland Contsys — ar detta
mojligt.

Regeringens ambition #r att svensk ehilsa ska vara virldsledande. Aven ur detta perspektiv 4r
det rimligt att foljsamhet mot internationella standarder &r en av forutsattningarna for att en
sadan ambition ska vara realistisk.

Ett antal argument presenteras i detta dokument for att foljsamhet med Contsys ér en av
grunderna for utveckling av framtidens vardinformationssystem. Om dessa argument godtas
av beslutsfattare pa nationell niva eller for upphandling av virdinformationssystem
framkommer krav pa tydliggérande av samstimmighet eller icke med aktuella nationella
rekommendationer fran den normerande myndigheten Socialstyrelsen och
intresseorganisationen for de svenska véard- och omsorgsgivarna SKL. Ingen mappning
mellan Contsys och aktuella versioner av NI respektive termbank foreligger 1 dagslidget. En
sadan mappning kriaver rimligen en dversittning av Contsys till svenska. Detta ir ett
omfattande arbete som dnnu inte r paborjat.

Pa motsvarande sétt bor informationsstrukturer i1 internationella standarder som grundas pé
Contsys mappas mot den svenska informationsstrukturen i V-TIM 2.0. Aven hir krivs dock
en Oversittning av det pagdende revisionsarbetet av de internationella standarderna for att
mdjliggora en korrekt jamforelse.

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

Vard- och omsorgsgivare, leverantdrer och samordnande nationella aktdrer behdver mappning
for sina stillningstagande till vad och hur dessa grundlidggande begreppssystem och modeller
ska tillimpas. Socialstyrelsen behdver mappning for att ta stéllning till eventuell
harmonisering.

I det fortsatta, nationellt samordnade arbetet med att skapa gemensamma utgangspunkter och
tillampningar i framtidens vardinformationssystem kravs att ovanstdende forutsattningar
skapas for att nationell interoperabilitet ska kunna bli verklighet.

5 Konkretisering av Contsys fér informationshantering och

vardinformationssystem

Det andra huvudsakliga syftet med Contsys &r att utgora en gemensam, begreppsmassig bas
for informationshantering och uppbyggnad av virdinformationssystem.

Grafiskt visas detta genom inringningen i nedanstaende figur:
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Framtidens vard och forskning - verklighet

Figur 9 Oversikt 6ver konkretisering av Contsys for informationsperspektivet

Som framgér av figuren finns ett helt koppel av standarder som kan tillimpas med mer eller
mindre tydlig utgangspunkt frdn Contsys. Dessutom kan dessa standarder tillimpas i olika
successiva steg pd vigen fran begreppsmaissig grund till praktiskt tillimpning av
vardinformationssystem.

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

5.1 Grundldaggande krav fér informationshantering

Den forsta kategorin av standarder som kan tillimpas med utgédngspunkt i Contsys ér sadana
som beskriver en struktur/kategoriserar krav pé vilken typ av information som ska kunna
hanteras och kommuniceras inom hilso- och sjukvérd.

5.1.1 ISO 12967 — HISA Health Informatics Service Architecture

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

Genom att ange en arkitektur for IT-tjanster och omfatta alla tre perspektiven ger den som
enskild standard en obruten sparbarhet mellan perspektiven.
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HISA é&r for nérvarande i inledningsskedet av en total revision av alla tre delarna. Ett av
huvudsyftena med revisionen &r att gora standarden samstdmmig med Contsys for att HISA
ska kunna anvédndas kongruent med en utveckling av IT-tjanster nir man utgar frdn Contsys
som bas for perspektivet verksamhet.

5.1.2 ISO 18308 Requirements for an electronic health record architecture

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

5.1.3 ISO 13606-1 Health informatics — Electronic health record communication — Part
1: Reference model — CD-stage
ISO 13606 ér en standard i fem delar for kommunikation av information i en elektronisk
patientjournal. Alla fem delarna &r for ndrvarande under revision — bland annat for att
underldtta anvdndandet som relativt sett &nnu dr begréansat. Ett uttalat syfte med revisionen ér
ocksa att relatera till Contsys som grundldggande standard for verksamhetsperspektivet.
Del 1 av 13606 omfattar en referensmodell f6r hur olika dokument i en journal kategoriseras.
Dokumentstrukturens topnod &r ett EHR-extract som bestér av hela eller delar av en journal
och dokumenten bendmns sedan som:

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

- Composition: exv. en utskrivningsanteckning

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

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

- Cluster: kombinationer av information sdsom en tidsserie resultat

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

5.1.4 ISO 10781:2014 HL7 EHR-system Functional Model (FM)

Denna publikation fran HL7 inkluderar en funktionslista som bor finnas i ett informationsstod
for en elektronisk patientjournal. Listan dr avsedd att utgdra sammanfattande krav pa
systemfunktioner som beskrivs pa ett strukturerat sétt. Avsikten ér att funktionerna i de 7
olika avsnitten/fokusomradena ska kunna kombineras i profiler som passar for en viss del av
vérdverksamheten.

I standarden anges ndgra viktiga begrénsningar for FM:

- den dr inte tillrdcklig for en komplett journal dver tid (longitudinal health record)
- inkluderar inte relation till kliniska processer sdsom dessa definieras i Contsys.

5.2 Standarder fér specifikation av klinisk information avseende
innehall och sammanhang

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

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

5.2.1 ISO/CD 13606 — 3 Health informatics — Electronic health record communication —
Part 3: Reference archetypes — preliminary Draft stage
Som nidmnts tidigare dr samtliga delar av ISO 13606 for nérvarande under revision. Ett av de
uttalade syftena med revision dr att mdjliggora ’concurrent use”, dvs. samordnad anvéndning
av, 1 forsta hand Contsys, 13606 och HISA. Detta syfte blir sérskilt tydligt 1 utkastet till ny del
3 som kallas reference archetypes, men som dnnu foreligger i form av en
referensinformationsstruktur som inte ar arketypiserad.
En grundtanke i 13606 &r att strukturera information fér kommunikation genom att utifran
referensmodell och referensarketyper skapa specificerad och strukturerad information i form
av arketyper. Detta forutsitts ske enligt en grundmodell (Archetype Object Model, AOM) och
enligt ett omfattande regelverk som mojliggor internationell samverkan och allmén forstéelse
genom semantisk interoperabilitet.
Det viktigaste med revideringen av del 3 ar att i utkastet ligger begreppsdefinitioner och
processmodell for klinisk process i Contsys som fast och konsekvent grund. Tillampning av
Contsys for informationshantering kraver en successiv konkretisering av de kliniska
begreppen som de definierats i Contsys. Contsys-begreppen utgdr ocksé klasser 1 forslagen till
referensarketyper 1 13606-3. Detta kan ses som det forsta steget i den successiva
konkretiseringen for att specificera information utifrdn Contsys.
Skapandet av referensarketyper innebér att de viktigaste kliniska begreppen utgor klasser for
referensarketyperna. Kdnnetecknen/attributen tas fram fran ett antal olika kéllor — bland annat
relationer mellan begreppsdefinitioner och de forklarande noter och exempel som
kompletterar dessa i Contsys. Andra exempel pé kéllor &r ICF health components, openEHR
RIM, SNOMED CT concept model och FHIR resources.
En viktig utgangspunkt for val av vilka kliniska begrepp i Contsys som ska utgdra basen for
en referensarketyp &r att hitta ritt abstraktions-/specialiseringsniva. Véljer man for hog
abstraktionsniva blir kénnetecknen alltfor allménna och oprecisa, men viljer man for hog
specialiseringsgrad blir kiinnetecknen inte allméngiltiga for den anvidndning man vill ha.
Genom att beakta ovanstaende har forslag till ett antal referensarketyper utvecklats med
utgdngspunkt frdn Contsys for att inkluderas i1 13606-3. Dessa ar av tre olika typer:
1. For enskilda grundlaggande begrepp:
- health condition — tillstdndsbegreppet for alla observerade och potentiellt observerbara
tillstdnd
- healthcare activity element — aktivitetsbegreppet for samtliga syften som géller for
utforande av en aktivitet — saval direkta for utredning och behandling som indirekta
for bedomningar och utvarderingar
- Care plan — vardplan som omfattar alla direkta vardaktiviteter for utredning och
behandling oavsett status for aktiviteten (fran planerad till avslutad och utvérderad)

2. For kombinationer av enskilda begrepp (cluster) som kan ateranvindas for
informationsbehov i flera olika sammanhang:
- Aktivitetshantering som inkluderar vardplanering
- Samband mellan aktiviteter-tillstand, aktiviteter emellan och tillstind emellan
- Kliniskt sammanhang — kombinationer av begrepp for att klargora relation till stegen 1
den kliniska processen frdn Contsys
- Haélsoérende (Clinical process concern) for den sammanhéllna informationen for en
instans av en klinisk process for en enskild patient
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- Klinisk risk som en kombination av sannolikhet for en hidndelse och dess
konsekvenser
- Samtycke (consideration med utfallen consent/dissent) for att klargora vad ett
samtycke omfattar
- Kunskapsbas for vilka begrepp det foreligger tillimpbar kunskap om
- Metodspecifikation for utredningar och behandlingar
- Prioritetsniva for att klargora tidsrelaterade krav for utférande
3. Kombinationer av begrepp for viss klinisk situation
Vissa kombinationer av begrepp &r alltid relevanta i en viss klinisk situation. Fasta
kombinationer av begreppen for ett sddant sammanhang kan da vara rationella att strukturera
for att ge god semantisk interoperabilitet. I 13606-3 ges fyra exempel pd sddana:
- Oversikt professionell journal (i stort sett patientdversikt i problemorienterad form),
- Oversikt personlig hiilsojournal,
- Kunskapsbaserad vardplanering for utredande aktiviteter,
- Kunskapsbaserad vardplanering for behandlande aktiviteter.

Denna grundstruktur kan utgora referens for verktyg/angreppssitt for specifikation av
information — med eller utan “arketypisering” som metod.
Exempel pa “’standarder”/angreppssétt for strukturering av information som inkluderar
arketyper ar
- 13606 — anvénder direkt referensarketyper frdn 13606-3
- open EHR — har en egen referensinformationsmodell som inte &r helt kompatibel med
forslaget till reviderad 13606-3 och som inte relaterar till processmodellen i Contsys.
Mgjligen kan informationsstrukturen i 13606-3 tillimpas genom mappning till Entry-
klasser i openEHR.
- CIMI — har en egen referensinformationsmodell pa hog abstraktionsniva men kan
mdjligen anvénda forslagen till referensarketyper fran 13606-3 som grund
Exempel pa angreppssétt som inte inkluderar arketyper ér
- HL7/FHIR

5.2.2 FHIR — Fast Healthcare Interoperable Resources

FHIR ér en relativt ny utveckling av en metod for specificering av klinisk information som
utvecklas inom HL7. Det huvudsakliga motivet for utvecklingen tokas vara att man inte anser
att kommunikation enligt HL7 v2/v3 eller CDA-meddelanden ir tillrdckligt vil fungerande
for dagens och framtidens krav.

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

FHIR bygger inte pa referensarketyper utan anvénder i stillet en intern referens i form av
FHIR Resources.

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

Tyvirr har utveckling av FHIR Resources inom HL7 och utveckling av referensarketyper for
13606-3 inom ISO inte samordnats eller harmoniserats. Darfor &r de heller inte kompatibla.
De forsok till mappning som gjorts mellan FHIR-resurser och Contsys respektive FHIR-
resurser och forslagen till 13606-3, visar samstdmmighet endast for ett enda begrepp 1
Contsys — ndmligen att FHIR-resursen Observation &r 1 stort sett synonymt med Contsys-
begreppet Resultant condition (som &r en specialisering av Observed condition som i sin tur &r
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en typ av health condition) och den referensarketyp for resultant condition som foreslés att
inkluderas i 13606-3 (som specialisering av health condition).

Vilka framtida mdjligheter som kan foreligga for harmonisering Contsys-13606-3 & ena sidan
med FHIR-resurser & andra sidan méste betraktas som mycket osékert.

Vilka mgjligheter somkan foreligga att anvéinda FHIR:s artefakter och tekniska
implementationer, men &ndé utga frin Contsys och dérmed fran referensarketyper i 13606-3
ar oklart. I debatten ges intryck av att sddana mdjligheter bor foreligga. En mojlighet anges
vara att anvidnda den “tomma” resursen i FHIR for att specificera nya resurser som &r
identiska med referensarketyperna i 13606-3. En annan mdjlighet som ocksé bor utredas ér att
anvinda verktyget “extensions” i FHIR for att tillimpa klasserna i 13606-3 som “resources”.

5.2.3 CIMI - Clinical Information Modelling Initiative
CIMI startades som ett projekt som utgick fran Intermountin Healthcare Systems i USA.
Projektet 1&g utanfor all formell standardisering och hade ambitionen att nd snabbare resultat
jamfort med att folja ndgot av de regelverk som géller for standardisering. En utgdngspunkt
var naturligtvis ocksa att man inte sdg att ndgot av de angreppssétt som foreldg inom den
officiella standardiseringen motsvarade de egna och den internationella gemenskapens
framtida krav.
Forhoppningarna péd snabba resultat har sannolikt tonats ned men projektet har drivits med
stort intresse och brett internationellt deltagande — dven fran de officiella
standardiseringsorganisationerna ISO/CEN och HL7. Efterhand har CIMI knutit nirmare
samband med HL7 och sedan hosten 2015 utgér CIMI en arbetsgrupp inom HL7.
Det angreppssitt som foretrdds av CIMI kénnetecknas kort av foljande:

- utgér frin en referensinformationsmodell pa hog abstraktionsnivé (mera generell och

mindre konkretiserad 4n exempelvis Contsys)
- informationen specificeras i form av arketyper
- grundldggande modell/sprék for arketypisering dr identiska med de som &r foreslagna i
utkasten till reviderad version av 13606-2.

- referensarketyper tillimpas inte

- relation till klinisk processmodell ingér inte.
Genom att den dvergripande referensinformationsmodellen for CIMI &r pé en sa hog
abstraktionsnivd dr det svart att uttala sig om mdjlig samstimmighet mellan arketyper
specificerade via 13606-3 och arketyper utvecklade fran CIMI. De tidiga exemplen pa
arketyper (dnnu relativt fa) inom CIMI 4r inte helt samstimmiga med Contsys och 13606-3.
Samma grundmodell (AOM), sprak och regelverk for utveckling av arketyper tillimpas av
CIMLI, 13606-3 och open EHR. Detta bor kunna ge vissa forutséttningar for samordnade och
konsekventa angreppssitt dir 13606-3, open EHR och CIMI kan kombineras for att
specificera information med god semantisk interoperabilitet i framtidens
vardinformationssystem.

5.2.4 Open EHR — the open EHR Foundation
Open EHR ir inte en standardiseringsorganisation och publicerar ddrmed heller inte
standarder. Organisationen beskrivs ndrmast som en “virtual community” med éver 1000
medlemmar vérlden dver som publicerar;
- tekniska specifikationer och “open source” implementationer
- specifikationer av kliniskt innehdll i form av arketyper och templates
o referensmodeller for journaldokument, strukturer och datatyper
o arketypmodeller (archetype object model- AOM, archetype definition language
— ADL)
Open EHR bygger upp ett bibliotek av internationella kliniska arketyper for hogt
specialiserade informationsmangder. En vél utvecklad och tillimpad metod for specifikation
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och arketypisering tillimpas. openEHR har en egen referensinformationsmodell som man
tillampar 1 verktyget genom s.k. Entry-klasser for klinisk information (och &ven administrativ
information) pd en relativt hog abstraktionsniva — observations for tillstdnd, evaluations for
bedomningar och tolkningar, instructions for vardplanering samt actions for utférande av
aktiviteter.

Open EHR har under ménga ar byggt upp en teknik och verktyg for att specificera klinisk
information i1 form av arketyper. Verktyget dr vél beprovat och anvdnds med stor spridning
internationellt. I praktiken anvénds ovan nimnda Entry-klasser nér klinisk information
arketypiseras.

Mojligheter att specialisera open EHR:s entryklasser utifrdn informationsstrukturen i 13606-3
bor utredas; med ett sddant angreppssitt skulle den vél beprévade metoden for arketypisering
kunna anvéndas for att specificera klinisk information som &r samstimmigt med sévil
Contsys som 13606-3 (via nuvarande Entry-klasser observation, evaluation och action)
inkluderande relation till klinisk process (via instruction).

Man beskriver ocksa att man tillampar modellering/beskrivning i tvé nivder ddr man utgar
fran kunskap inom en viss domén for att skapa informationsmodeller for detta
kunskapsmaéssiga innehall.

Det foreligger en mycket nira relation mellan ISO 13606 och open EHR — savél historiskt
som avseende faktiska angreppssitt och framfor allt — for objektmodell, sprak och regelverk
for arketypisering.

6 Systematiska och strukturerade analyser av typer av
kliniska processer - navet fér samordning av

verksamhetsutveckling och informationshantering
Contsys kan, genom att ge begrepps- och processmissig grund, utgéra en gemensam bas for
utveckling av sévil framtidens vard som framtidens virdinformationssystem. Dessa tva
utvecklingslinjer bor ske integrerat och i mojligaste mén samordnat.
Som framgér av beskrivningarna ovan av hur Contsys kan konkretiseras for de tva
utvecklingslinjerna finns ett gemensamt och centralt angreppssitt — analys av kliniska
processer som utfors for patienter/brukare med samma typ av hélsoproblem.
Analys av en viss typ av klinisk process bor omfatta bade:
- kunskapsbaserad genomgéng av varfor, vad och med vilket resultat vardaktiviteter bor
goras for att hantera det aktuella hédlsoproblemet
- analys av vilken information ndgon aktor kan vara i behov av for planering,
genomforande och uppfdljning av processen.
Denna centrala funktion for analyser av kliniska processer stdller krav pa sivil
verksamhetsledning/-utveckling av framtidens vard som pé framtidens
vardinformationssystem. Verksamheten behover genomfora analyserna for att kunna utnyttja
potentialen av framtidens vardinformationsstod for att ge patienter/brukare vard av hogsta
mdjliga kvalitet.

7 Problemstallningar fér lagring, kommunikation och
utsdkning av strukturerade kliniska data med teknisk

interoperabilitet

Som beskrivits ovan finns ett antal angreppssétt for att specificera klinisk information s att
den strukturerade informationen medger god semantisk interoperabilitet — sa att de inblandade
aktorerna i ett vardforlopp far samma forstaelse for innehall och sammanhang. For att den
faktiska kommunikationen ska fungera och att information verkligen nér fram till den aktor
som behdver den, behdver tekniska 16sningar for att lagra, skicka och ta emot information
ocksa skapas.
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Kraven pé tekniska l6sningar i framtidens vardinformationssystem behdver utgd frén kraven
pa framtidens vard om de effekter pd virden som efterstrdvas ska kunna uppnas. En tydlig
sparbarhet frdn verksamhetens och patientens/brukarens behov ned till att varje aktor har
tillgdng till enhetlig och entydig information behdver astadkommas. De tekniska ldsningarna
blir dérfor beroende av hur information har strukturerats och den semantiska interoperabilitet
som denna strukturerade information kan uppna.
Detta kapitel avser inte att ge sdkra evidens/kunskapsbaserade rekommendationer for
vilka/vilken teknisk 16sning som bor inkluderas i framtidens informationssystem. En orsak till
detta r att kraven frdn verksamhets- och informationsperspektiven dr innovativa och nagon
erfarenhet av vilka tekniska I6sningar som fungerar bist i detta sammanhang saknas. Aven for
det tekniska perspektivet dr sannolikt innovationer nddvéndiga for att framtidens
informationssystem ska ge optimal effekt.
Flera av angreppssitten for strukturering av information dr under utveckling eller revidering.
Olika tekniska mojligheter dr ocksa kopplade till de olika formerna for strukturering. Analys
och konsekvensbeskrivning av alla mdjligheter/begriansningar med de olika tekniska
16sningarna under utveckling har inte varit mdojliga att inkludera i StandIN-projektets forsta
fas. Ett sddant analysarbete krdver mera tid och resurser dn vad projektet disponerat.
En forutsittning for konkreta beslut om tekniska 16sningar &r att det foreligger tydliga besked
om vilka utgangspunkter for strukturering av klinisk information som ska gilla.
Problemformuleringarna i detta dokument forutsdtter beslut om att:

- Contsys géller som verksamhets- och begreppsmaissig grund

- Referensinformationsmodeller ska vara samstimmiga med begreppsdefinitionerna i

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

Om dessa forutsittningar géller foreligger for nérvarande endast ett alternativ for
strukturering av information sdsom de redovisas ovan — standarden 13606-3 under revision &r
den enda som motsvarar dessa krav.
Nedan foljer dérfor en problembeskrivning over tdnkbara alternativ for tekniska 16sningar for
kommunikation av klinisk, strukturerad information som specificerats utifran 13606-3.

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

7.1.1 Kommunikation enligt 13606-5
ISO 13606 har fem delar och alla &r under revision. De tekniskt orienterade aspekterna
aterfinns i del 5.
Négra kommentarer/krav pd revisionen som redovisats dr:
- Overlaps with distributed computing technical architectures: how much of the content
is really needed!
- Interface better with IHE (XDS profile?), WSDL!
- Should support archetype based queries!
- Not clear if the Request Archetypes interface is needed!
- Not clear how to establish conformance!
- Needs APIs for clinical research scenarios, more query options!
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- Support EHR updates and deletions
Dessa kommentarer kan ge en fingervisning om vad revisionen kan komma att leda fram till —
det egentliga revisionsarbetet kommer att starta under véren 2016.
Den forsta kommentaren antyder att den tekniska 16sningen for kommunikation som
rekommenderas 1 13606-5 ér i relativt god 6verensstimmelse med generellt tillimpade
16sningar, vilket mojligen kan innebéra att det finns forutséttningar for framtidens
vérdinformationssystem att tillimpa sddan teknik.
Slutsats: Revisionen av 13606-5 bor f6ljas av svensk expertis inom teknisk interoperabilitet.

7.1.2 Kommuniktion enligt open EHR

Open EHR tilldimpar i princip samma tekniska principer for kommunikation som 13606-5.
XML-scheman byggs upp for de arketyper som specificeras via ENTRY- klasserna
observation (tillstand), instruction (vardplan), action (utfora aktivitet) samt evaluation
(beddma, tolka, utvirdera) som care entry for klinisk information samt admin entry for
administrativa uppgifter. Kombinationer och samband mellan information i de olika entry-
klasserna skapas enligt metod och regelverk genom s.k. Links. Ddrmed mojliggors ocksa
relation till kliniska sammanhang.

Kommunikation enligt open EHR sker genom att séndare och mottagare har samma XML-
schemata och sedan skickas vérden pa attributen som XML-meddelande.

Open EHR har byggt upp ett bibliotek av internationellt verenskomna arketyper. De
organisationer som tillimpar dessa kan ddrmed uppna god semantisk interoperabilitet.
Slutsats: Vinnova-projekten bor utreda forutsittningarna for att utveckla och kommunicera
arketyper strukturerade/specificerade enligt 13606-3 men anvénda open EHR:s verktyg och
teknik for kommunikation.

7.1.3 Kommunikation enligt FHIR

FHIR-konceptet innefattar ett antal resurser som motsvaras av kliniska begrepp. Resurserna
redovisas med en beskrivning (inte en definition pad samma sétt som i Contsys) och ett antal
attribut. Explicita relationer mellan resurserna i exempelvis UML-modeller redovisas inte.
For varje resurs finns artefakter for nedladdning och anvéndning i tekniska implementationer.
Den tekniska l6sningen for implementering anses innovativ och attraktiv for framtidens
vérdinformationssystem. Diaremot finns for nérvarande allvarliga brister i hur information kan
specificeras med anvéndning av FHIR resurser om man vill utgd fran Contsys.
Samstdmmighet med Contsys/13606-3 saknas och ingen koppling till en modell for klinisk
process finns.

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

FHIR tillater extensioner som i princip beskrivs som specialiseringar av resurser. Ddremot ér
det oklart om resurserna som sadana ar utbytbara mot ndgon annan grundstruktur, sdsom
exempelvis information strukturerad enligt 13606-3, som é&r helt samstdmmig med Contsys.
For alternativa, mojliga 16sningar for framtidens vardinformationssystem som ska utga fran
information specificerad enligt 13606-3 och inte efter nuvarande FHIR resurser ér svar pa
denna fraga avgorande.

Slutsats: Mojligheter att via FHIR extensions anvinda FHIR:s artefakter och angreppssitt for
teknisk implementation for information specificerad utifrdn 13606-3 bor utredas.

7.1.4 Kommunikation enligt CIMI

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

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

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

* Anatomic Pathology

* Cardiology

* Dental

* Eye Care

* IT Infrastructure

* Laboratory

* Patient Care Coordination

* Patient Care Devices

* Pharmacy

* Quality, Research and Public Health

¢ Radiation Oncology

* Radiology

o Mammography
o Nuclear Medicine

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

Varje ramverk identifierar en delméngd av hilso- och sjukvardsorganisationens funktionella
komponenter, s.k. aktorer och specificerar interaktionen i termer av en uppsattning
koordinerade standardbaserade (t.ex. HL7, DICOM, ISO, etc.) transaktioner. Aktorer ar
normalt informationssystem eller komponenter i dessa som producerar, hanterar eller agerar
pa informationskategorier som behdvs 1 en operativ aktivitet. Transaktioner dr interaktioner
mellan aktorer som kommunicerar behovd information genom standardbaserade
meddelande.

Profilerna i det tekniska ramverket beskriver en standardprocess dér aktorerna ska anvinda
befintliga standarder for sina transaktioner med tillhdrande véigledning for hur den ska
implementeras for att uppna bista mojliga interoperabilitet.

I korthet kan man sédga att angreppssétt for IHE utgér fran négot specificerat behov av
kommunikation (kallas use case), identifierar utifran vilka standarder kommunikationen ska
specificeras, “paketerar” den standardiserade informationen i en profil och kommunicerar
profilen mellan berdrda enheter/intressenter.

Slutsats: IHE-profiler kan anvindas for att kommunicera i princip vilken information som
helst som har specificerats enligt vilken standard som helst. Att skapa dessa profiler for alla
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informationsbehov inom framtidens vard forefaller dock vara en lang och tidskrdvande
process. De profiler som dr ’fardiga” att anvdnda idag motsvarar en mycket begrénsad del av
informationsbehoven.

7.1.6 Kommunikation med generella tekniker

IT-stod for kommunikation av information finns i alla branscher med olika grader av
komplexitet. Klinisk information brukar betraktas som sérskilt komplex. Denna komplexitet
kan dock klart reduceras genom att informationen gors systematiskt och konsekvent
strukturerad. Krav pa semantisk interoperabilitet géller for den strukturerade informationen.
Losningar for teknisk interoperabilitet har inom védrden ofta tillimpat branschspecifika
standarder for kommunikation.

Mgjligen kan Iosningar for problemen med teknisk interoperabilitet for den komplexa kliniska
informationen underléttas genom att hantera problemen tidigare i kedjan — genom att
specificera och strukturera informationen som ska kommuniceras.

Om alla intressenter i kommunikationen utgar frdn samma
informationsstruktur/schemata/motsvarande blir kommunikationen bade enklare och mera
entydig. Om dessa gemensamma modeller finns behover enbart viarden for enskild patient pa
de olika attributen kommuniceras. Didrmed reduceras rimligen komplexiteten for
kommunikation till ett minimum.

Med generella tekniker som dr under global utveckling minimeras ocksa risker for att val av
ett visst system med tillimpning av specifik teknik, ger “inlasningseffekter” som begrénsar
formagorna hos informationshanteringen att pa ett optimalt sitt stddja framtidens vérd.

7.1.7 Kommunikation av koder

Inom klinisk verksamhet finns ett antal kodverk och klassifikationer for olika syften. De mest
anvinda klassifikationerna dr ICD (”International statistical Classification of Diseases and
Related Health Problems” frin WHO), ICF (”International Classification of Functioning,
Disability and Health” frin WHO) samt terminologin SNOMED CT (”Systemitized
Nomenclature of Medicine- Clinical Terms” fran IHTSDO). ICD och ICF har bred
internationell/global tillimpning medan SNOMED CT har mer begransad anvéndning ur ett
globalt perspektiv. Aven SNOMED CT finns dock 6versatt till svenska och ir tillgéingligt for
svensk tillimpning.

Den kliniska tillimpningen av kodverk ar vanligen att en professionell aktdr — oftast en lékare
— viljer en kod som hen beddomer bist motsvara patientens tillstind. Som regel inkluderas inte
strukturerade kriterier som faststdller krav pa nér en viss kod enligt bista tillgdngliga kunskap
kan anses giltig” eller otvetydigt relevant. Precisionen av koden for gemensam forstaelse av
patientens tillstind — och dédrmed ocksé for precision av uppfoljning — ar beroende av
kunskapslige for vilka kriterier som &r relevanta for de aktuella tillstinden samt arbetssitt nér
en professionell aktor gor ett val av kod.

Virdet av kodad information ar darfor beroende av att tillstinden dr tydligt kategoriserade
genom relevanta kriterier innan koden sétts for att representera ett visst tillstdnd. Detta kan
ske om informationen forst struktureras enligt en dverenskommen, gemensam
informationsstruktur som inkluderar de kunskapsbaserade kriterierna for de tillstdnd som ska
beskrivas/kommuniceras.

Kodad information som inte vilar pé ett strukturerat och kriteriebaserat underlag har med
nddvindighet varierande grader av osékerhet och riskerar att leda till att den efterstrdvade
semantiska interoperabiliteten inte uppnds. I sddana fall dr god teknisk interoperabilitet for
kommunikation av kodad information inte av avgorande betydelse for gemensam forstaelse
av patientens problem.
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7.2 Sammanfattning mdjliga Iésningar féor kommunikation av
information som specificerats/strukturerats utifran Contsys

Som framgér ovan &r det for ndrvarande endast specifikation/strukturering av information
enligt ISO/CD 13606-3 som éar helt samstimmig med begreppssystem och processmodell i
Contsys. Under forutsittning av att framtidens vardinformationssystem ska baseras pa
Contsys som verksamhetsmodell krdvs darfor, i dagens situation, att man anvénder denna
standard for att specificera information.

Mojligheter att vdlja Contsys som verksamhetsmodell, strukturera information utifran CD
13606-3 men dnda ha valmojligheter for tekniska 16sningar for kommunikation ar 6nskvart.
”Rena” 13606-meddelanden ir ett alternativ, men har ansetts alltfor komplicerat att anvdnda
sdsom standarden for nirvarande dr uppbyggd.

Flexibilitet att vdlja andra former &n rena” 13606-5 meddelanden dr ddrmed ocksé sannolikt
krav som inkluderas for framtidens vardinformationssystem.

For att uppné bdda dessa syften — Contsys som bas och flexibilitet i val av
kommunikationsteknik kommer att krévas vidareutvecklingar och anpassningar av
standarderna for kommunikation. Sddana anpassningar har beskrivits ovan for varje standard
och sammanfattas i nedanstaende bild.

Contsys

\

Specificera
ISO/CD 13606-3 klinisk information

Anpassning/utveckling

Kommunicera
13606-medd. Open EHR FHIR-profiler ” IHE-profiler klinisk information
arketyper arketyper

Figur 10 Idébild 6ver mojliga anpassningar

7.3 Teknisk interoperabilitet och data fran medicinteknisk
utrustning/andra externa kallor

Ovanstdende beskrivningar av hur klinisk information kategoriseras, struktureras och
kommuniceras avser i huvudsak den information som skapas i méten och interaktioner mellan
patienter/brukare och vérdprofessionella aktdrer (den direkta kliniska situationen). I den
professionella varddokumentationen (som i dagligt tal kallas ”’journalen”) registrerar varje
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professionell aktor (ldkare, sjukskoterskor, psykologer, sjukgymnaster etc.) de kliniska data
som skapas i deras interaktioner med patienter/brukare.
Data som ér relevanta for omhédndertagande av patienter/brukare skapas emellertid dven 1
andra sammanhang. Ett sddant 4r att medicinteknisk utrustning skapar data om patienter —
méngder av “primérdata” eller “rddata” som ofta &r kontinuerliga 6ver tid. Kommunikation av
den typen av data frdn medicinteknisk utrustning kommuniceras till vardprofessionella aktorer
respektive till patientjournaler pa olika sdtt — och med tillampning av olika standarder. En
dominerande del av det som kallas “’teknisk interoperabilitet” avser denna typ av information.
Standarder for sddan teknisk interoperabilitet analyseras i detalj inom StandIN-projektet men
berors enbart mycket oversiktligt (och vissa inte alls) 1 detta dokument.
Négra exempel ér att IHE/XDS som metod att paketera och kommunicera data av olika slag
ar en mojlighet. Vidare kan konstateras att information frdn manga medicintekniska
utrustningar och journalsystem kommuniceras som HL7 v2-meddelanden. Bilder som ocksa
kan betraktas som “’réddata” kommuniceras ofta via standarden DICOM.
Denna situation kommer att besta under 6verskadlig tid.
For tekniska interoperabilitet kommer dirfor formagor att hantera exempelvis ovanstdende
standarder att krivas dven i framtidens vardinformationssystem. Man kan ocksé forutse att
fortsatt utveckling av FHIR artefakter och tekniska implementationer kommer att fa en dkad
roll.
I diskussionen om framtidens vardinformationssystem &r det viktigt att hélla isdr hantering av
klinisk information som skapas i direkta kontakter mellan patient/brukare och professionella
aktorer och de “radata” som levereras fran externa killor sésom medicinteknisk utrustning.
Direktrapporterade data fran patient/brukare dédr egna observationer/métningar/upplevelser
kommuniceras enligt mer eller mindre strukturerade formulér &r ett annat exempel pa externa
data som inte alltid dr strukturerade pa samma sétt som den grundldggande kliniska
informationen.
Patienten kan exempelvis med fordel sjilv rapportera sina levnadsvanor — gérna via ett
faststillt formuldr — och detta utgor da i forhallande till journalen externa “radata”. En
professionell aktor exv. ldkare/sjukskoterska bor gora en tolkning och konkludera om dessa
data talar for att levnadsvanor utgdr hidlsoproblem eller risk for hilsoproblem. Det &r denna
tolkning som utgor kédrnan i den kliniska informationen och som behdver struktureras for
semantisk interoperabilitet och kommuniceras med teknisk interoperabilitet.
Laboratoriedata som kommer fran provtagning och analys i ett professionellt laboratorium
eller frdn apparatur som patienten sjdlv/anhoriga skoter 1 hemmet ér i grunden samma typ av
externa data med likartade krav pd kommunikation till informationssystemet, uppvisande for
tolkning osv. Liksom alla andra resultat av utredande aktiviteter finns krav pa att utfallen kan
behova tolkas och tolkningen ska dokumenteras pa ett strukturerat sétt for att semantisk
interoperabilitet ska kunna uppnés.
For att ’radata” fran externa kéllor ska uppna samma grad av palitlighet som annan klinisk
information krédvs vanligen att vardprofessionell aktor tolkar, beddmer och beskriver
konsekvenser av denna information. Informationen som da skapas ar jadmstalld med Gvrig
klinisk information och behdver ocksé struktureras och hanteras enligt samma principer som
information skapad i direkta patientméten.
Niér en vardprofessionell aktor har tolkat och ska dokumentera information frén externa kéllor
bor denna vara kunskapsbaserad, strukturerad och ha mdjlighet att inkludera exempelvis:

- Indikation/motiv for métning

o tillstand och kriterier for dessa tillstand (inte enbart kod)
- id for hélsoproblem respektive klinisk process som mitningen inkluderas i
- metod for matningen
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- tolkning enligt kunskapsbaserad struktur (alternativa, mdojliga utfall enligt den
medicinska kunskapen)
o normalfynd
o avvikande fynd exv
§ hoga/laga virden
§ variation hogt/lagt over tid
§ avvikande ménster (exv. EKG)
o konklusion
§ talar for visst manifest hilsoproblem
§ talar for okad risk att utveckla hilsoproblem
§ normalt
o atgird
§ ingen
§ ny/dndrad behandling
§ kompletterande utredning
Utan strukturerad och kunskapsbaserad tolkning av externa data &r sddana data av begrénsat
vérde — oavsett hur fullindade medicinteknisk utrustning och dessas tekniska mojligheter att
leverera radata dr. Om tolkningsstruktur och interoperabilitet for dessa tolkningar inte
utvecklas och tillimpas riskerar vi kvalitetsbrister i varden.
Den tekniska interoperabilitet som &r beroende av ménskliga observationer och tolkningar
samt av semantisk interoperabilitet dr avgorande for i vilken grad framtidens
vardinformationsstdd kan bidra till att framtidens vérd blir av hog kvalitet.
Att medicinteknisk apparatur kan leverera radata som underlag for kliniska tolkningar ar
ocksa ett krav — men av en helt annan dignitet och karaktér — och med helt andra typer av krav
pa teknisk interoperabilitet.

8 Méjligheter for framtiden

En strategi och systematiska angreppssétt for att samordna verksamhetsutveckling,
informationshantering och utveckling av elektroniska informationsstdod dppnar for ett antal
nya mojligheter. Dessa mdjligheter finns inom olika perspektiv och utifran olika aspekter.
Nedan ges exempel pa sddana mdjligheter som kan skapas genom att tillimpa de
grunder/utgangspunkter som beskrivits i detta dokument vid utveckling och tillimpning av
framtidens vardinformationssystem.

8.1 Hogre vardkvalitet och systematiskt kvalitetsarbete
Strategin for samordning av verksamhetsutveckling och informationshantering inkluderar
systematiska analyser av kliniska processer. En grundldggande aspekt av dessa analyser ir att
klarldgga kunskapslédget for det/de hélsoproblem som den aktuella typen av klinisk process
hanterar. Tva basala aspekter av kunskap som dé kartlaggs ar:

- kriterier for att ett visst hdlsoproblem ska foreligga

- vilka aktiviteter for att utreda/klarldgga respektive att behandla halsoproblemet &r

kunskapsmaéssigt motiverade.

Niér dessa bada aspekter ér kartlagda kan de integreras i dokumentationsformulédr som
automatiskt tillhandahalls for utforare av aktiviteter i1 instanser av processer for enskilda
patienter/brukare med det aktuella hilsoproblemet. Pa detta sitt blir den vésentliga kunskapen
integrerad och omedelbart tillgéinglig i det grénssnitt som anvédnds for dokumentationen i den
kliniska vardagen — utan uthopp eller sdkande efter separata beslutsstod. Detta kan kallas att
kunskaps-/beslutsstod ar fullt integrerade i sévil informationsstodet som i dokumentationen.
Foljsambhet till kunskapsbaserade riktlinjer har stora mdjligheter att 6ka med ett sddant
angreppssatt.
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Systematiska analyser av successivt allt fler kliniska processer skapar dirmed mojligheter for
okande grad av tillimpad kunskap i den kliniska vardagen.
Okad tillimpning av vetenskaplig evidens samt erfarenhetsbaserad kunskap skapar dkad
vardkvalitet for olika kvalitetsaspekter sdsom:
- sékrare identifikation av hélsoproblem - ritt diagnos”
- sékrare val av aktiviteter -’rétt utredning och behandling”
- effektivare resursutnyttjande - inga onddiga”/icke behovsbeddmda aktiviteter
genomfors
- vard pa lika villkor - alla patienter med likvérdiga hilsoproblem och virdbehov ges
samma vardrekommendationer.

8.2 Battre forutsattningar fér klinisk forskning och klinisk
uppfdljning

Klinisk forskning respektive klinisk uppfoljning vilar pd samma grund.

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

Klinisk uppfoljning &r en integrerad del av verksamhetsutveckling, dér kliniska data anvénds
som grund for att forbittra den kliniska verksamheten och skapa ny erfarenhetsbaserad
kunskap.

Forutsittningar for att denna forskning och uppfoljning ska halla god kvalitet inkluderar att
kliniska data &r tillgédngliga, strukturerade, verifierbara och av god datakvalitet. Med dagens
informationssystem framgar inte alltid enligt vilka kriterier ett visst tillstind/hédlsoproblem har
bedomts foreligga — grunderna for en diagnos dr inte alltid sparbara. Detta innebér ocksa att
svarighetsgrad av tillstdnden inte alltid gér att verifiera. Med ett framtida
vérdinformationssystem som vilar pd systematiska analyser av kliniska processer finns
mojligheter att via integrering i dokumentationsformuldr och strukturerad information, skapa
tydlig sparbarhet till kriterier och svérighetsgrader av tillstdnd som i journalsystemet
representerats av diagnoser fran klassifikationer och terminologier.

Sédkerheten i1 och precisionen av grunddata for vetenskapliga studier kan genom sédan
uppbyggnad av framtidens vardinformationssystem fa tydliga mojligheter att patagligt
forbattras.

En annan aspekt som har mojligheter att bidra till god forskning och uppfoljning &r att sévél
indikationer for utredning/behandling samt utfall av varje sddan aktivitet &r sparbara genom
strukturerad information. “Resultat/utfall” kan pé ett systematiskt sétt relateras till
“ingdngsvarden” vilket ger underlag for att bedoma verkningsfullhet (virdeskapande) och
kostnadseffektivitet av olika vardaktiviteter.

Ett ytterligare exempel pa 6kade mojligheter for forskning och uppf6ljning ér att ett framtida
vérdinformationssystem som héller ordning pa i vilket skede/steg av den kliniska processen
ett tillstdnd observeras, eller en aktivitet utfors, ger grunder for att revidera arbetsfloden och
metodval mm.

Den begrinsande faktorn for forskning och uppfoljning ar med ett framtida
vérdinformationssystem enligt grunderna som beskrivs i detta dokument inte
informationssystemet som sddant. Begransningen ligger i stéllet i verksamhetens forméga att
samla den medicinska kunskap som har mandat att analyser kliniska processer och tillampa
systematiska angreppssitt for att genomfora sddana analyser, strukturera informationen och
integrera kunskapsstyrning i dokumentationsformuléren.

8.3 Okad patientmedverkan
Framtidens vard kommer sannolikt att innebéra att patienten sjélv eller dennes narstdende
kommer att utféra ménga vardaktiviteter — sdvil for utredning som for behandling — utan
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direkt inblandning av professionell vardpersonal. Denna dkade patientmedverkan i kliniska
processer kan komma att ske i olika former sasom exv.:
- egna mitningar av exv blodtryck, EKG, blodsocker m.m.
- egna behandlingar som injektioner, dialys m.m.
- egna strukturerade resultatrapporteringar — av exv. symtomutveckling, biverkningar
och beteendeforandringar
- egna insatser for att koordinera och fordela aktiviteter mellan aktdrer i sin egen
vérdprocess
- inhd@mta egen kunskap och begira nya bedomningar
Det framtida vardinformationssystemet bor kunna integrera denna 6kade patientmedverkan i
den ordinarie dokumentationen. Ett informationsstdd som kan hélla ordning pa aktiviteter,
metoder, utforare, relation till hdlsoproblem, hélsodrende och steg i den kliniska processen
skapar sddana mojligheter.

8.4 Varddokumentationsarbete

Tid som de kliniska professionerna ska ldgga pa dokumentation bor vara minimerad for
uppfyllande av kraven. En enkel utgdngspunkt for att dstadkomma detta dr att strukturera all
information som dr lamplig for detta.

Ostrukturerad text och framfor allt beréttelser som inkluderas i1 ’narrativ medicin” bor ocksa
ges mojligheter att komplettera till den fordefinierade “’klickbaserade” dokumentationen av
strukturerad information. For att den beréttande texten (eller exv. inspelad muntlig
presentation) ocksa ska vara sokbar och placeras i ritt ssmmanhang bor journalstrukturer med
sokord utvecklas for dessa indamal. Aven for denna typ av information bér krivas att den
relateras till hdlsoproblem, hilsodrende och steg i den kliniska processen.

Olika kliniska processer, vardformer och specialiteter har olika krav pé berittande text,
respektive lamplighet {or, strukturerad information. For att optimera denna balans bor sddana
aspekter laggas in i de systematiska analyserna av kliniska processer.

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

9 Konklusioner
Nedan foljer nigra konklusioner utifrdn de dvervidganden och redovisningar som inkluderats i
detta dokument.

9.1 Framtidens vardinformationssystem utvecklat samordnat med
utveckling av framtidens vard
Framtidens optimala vérd och framtidens optimerade vardinformationssystem dr pd minga
sdtt beroende av varandra.
Att utveckla framtidens virdinformationssystem kréver att:
- kraven fran framtidens vard — inte dagens vard enbart — klarldggs
- flexibel anpassning till kunskapsutveckling kan ske for savél verksamhetens innehall
som informationssystemens formégor
- frontlinjer for utveckling av informationshantering inklusive specifikation av klinisk
information analyseras och anvénds strategiskt
- flexibla tekniska l6sningar som kan anpassas till val av metoder for att specificera
informationen efterstravas — med anvindande av relevanta delar/aspekter av
internationella standarder
- en fungerande, och rimligen nationell, férvaltning med resurser for successiv
komplettering av hur informationshanteringen kan folja och stddja tillimpningen av
den medicinska kunskapen
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9.2 Vad behéver verksamheten goéra for att framtidens
vardinformationsstéd ska kunna utvecklas optimalt?
Framtidens véardinformationsstdd behdver kunna stddja det kliniska arbetet for att vardens
kvalitet ska kunna optimeras med hjdlp av informationshantering. Dagens verksamhet dr
sannolikt inte ur alla perspektiv redo att ta emot ett sddant informationsstdd. Utifran
ovanstéende kartldggning av verksamhet och information kan vissa konklusioner om vad som
kravs frin verksamheten goras.
En grundldggande forutsittning for optimal effekt av ett vardinformationssystem med vél
utvecklade formégor ér att dven den direkta, kliniska verksamheten leds pé ett verkningsfullt
satt mot hog kvalitet — med andra ord behdver man tillimpa ett effektivt ledningssystem for
kvalitet. Eftersom de kliniska processerna ér kérnan i den kliniska verksamheten ar det ocksé
dessa som madste std i fokus for ledningssystemet.
Kartliggning, analys, planering, styrning och uppféljning av kliniska processer pa ett
systematiskt séitt blir da ocksi grundkravet pa verksamheten att gora for att kunna
optimera nyttan av god informationshantering.
For att kliniska processer ska kunna analyseras och styras av aktuell medicinsk kunskap krévs
nationell samverkan/samordning. En grundforutsittning dr att samverkande vardgivare
identifierar de hélsoproblem som ligger till grund for typer av kliniska processer ar
identifierade och dverenskomna. Forslag till utgdngspunkter for en sddan utbudskatalog av
hélsoproblem for kliniska processer finns i en bilaga till SIS-TR 49:2015.
Verksamheten behover séledes:
- identifiera hédlsoproblemen som grund for kliniska processer
- skapa kliniska, tvédrprofessionella team som é&r nationellt erkéinda som experter inom
vérd avseende aktuellt hidlsoproblem
- tillimpa gemensam grundmetod for analys och presentation av resultat for
o kunskapsstyrning
o strukturerad information for samverkan i virdfoérloppen
o strukturerad information om kliniska resultat for forskning och uppf6ljning
skapa en forvaltningsorganisation for att hdlla rekommendationer for varje klinisk
process uppdaterade
En annan grundldggande forutsittning dr att verksamheten utvecklar och tillampar en
informations- och dokumentationsstrategi for den kliniska verksamheten. Exempel pé innehall
i en sddan kan dvergripande vara:
- vilka tydliggjorda utgangspunkter for informationshanteringen via framtidens
vérdinformationssystem ska gilla avseende:
o vilken begreppsvirld ska informationen utgé frén
o vilken gemensam syn pa informationsstdd till kliniska processer utgér man
fran
o vilken grundldggande generisk informationsmodell tillimpas for att specificera
klinisk information
o enligt vilka standarder specificeras klinisk information
o hur stor andel av klinisk information ska vara strukturerad for att mdjliggora
dven uppfoljning och forskning
o ska dokumentationsmallar inkludera kunskapsstyrning och i sé fall med
strukturerade informationsméingder som grund
o vilka kodverk och terminologier ska tillimpas for vilken typ av information
o hur hanteras - med vilken semantisk och teknisk interoperabilitet- rddata frén
externa kédllor sdsom medicinteknisk utrustning
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o enligt vilka principer fordelas och struktureras olika professioners samt icke
vérdprofessionellas dokumentation om gemensamma patienters/brukares hélsa
och vérd

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

o vid inloggning i journal for enskild patient — vad ska 6ppningsvyn innehélla for
oversiktlig information — problem- eller kontaktfokuserad

o enligt vilka principer och metoder hanteras sikerhet, integritet och
tillgénglighet av dokumenterad information.

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

metod for kartliggning och analys av kliniska processer — savél verksamhet som
informationsbehov - behover faststéllas och inkludera

o kunskapsstyrning

o samverkan i vardforloppet

o kvalitetsindikatorer samt strukturerad information fér uppf6ljning och

forskning

katalog 6ver hdlsoproblem vars handléggning bor kunskapsstyras behdver uppréttas
katalog 6ver kliniska processer som behdver kartldggas och styras behover upprittas
katalog Over vardaktiviteter som kan utforas inom respektive utom organisationen
behover uppréttas
tvarprofessionella team med brett fortroende 1 verksamheten att lamna
rekommendationer om handldggning av specifika hdlsoproblem behover utses och ges
resurser
samverkansformer mellan resursledning och klinisk processledning behdver inforas
forvaltning av “informationsresurser” i form av referensmodeller for kliniska
informationsméngder som &r generella for alla kliniska processer samt
forvaltning av doméninformationsmodeller for specifika kliniska processer behover
beslutas.

9.3 Vad behéver kravas av framtidens vardinformationssystem foér
att kunna stédja det kliniska arbetet?

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

Om verksamheten uppfyller ovanstdende krav pa forutsittningar krévs att IT-stodet for klinisk
informationshantering har forméga att hantera dessa forutséttningar. Exempel pa generella
krav pé framtidens vardinformationsstdd kan da vara att kunna:

hélla identitet pa typ av hdlsoproblem

hélla identitet pa olika typer av hélsorelaterade tillstdnd och dessas respektive
tillstandsperiod” (health condition period) och successiva fordndring

hélla identitet pa klinisk process som hanterar ett eller flera hilsoproblem

halla identitet pé stegen i den kliniska processen enligt processmodellen

hélla identitet pa vardaktiviteter inklusive aktivitetsstatus och metodspecifikation for
utredning respektive behandling samt utforare inklusive patienten sjalv

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

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

ha katalogtjénst for hélsoproblem, vardaktiviteter samt typer av kliniska processer
hantera samband och situationer enligt informationsstrukturen i 13606-3
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- lagra, himta, skicka och ta emot klinisk information enligt beslutad standard och som
ar strukturerad enligt prISO/CD 13606-3.

10 Hur kan man skapa en successiv évergang fran dagens
miljé till morgondagens verksamhet och informationssystem
Utveckling av framtidens vardinformationssystem utifran de grunder och formégor som
presenteras i de aktuella Vinnova-projekten kan framstd som visionéra, komplexa och svéra
att tillimpa 1 tidsperspektiv 0-3 ar.

Detta tidsperspektiv bor jimforas med vad en utveckling som inte pa ett systematiskt sitt
hanterar komplexiteten i verkligheten medfor pé kort och lang sikt.

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

En beteckning av system inom informationshantering i virden som ofta anvinds &r
“karnsystem”. Vad som inkluderas i ett kirnsystem é&r inte definierat och kan variera mellan
olika vardgivare. Termen antyder att det ror sig om grundlidggande funktioner men tydliga
gransdragningar mot funktionaliteter som for operationsplannering, laboratoriedata,
lakemedelshantering etc, finns inte.

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

Som framgér av beskrivningen ovan av grunder/utgangspunkter for framtidens
vérdinformationssystem dr det i forsta hand stod for planering, genomférande och uppfoljning
av kliniska processer som behdvs som komplettering till “kérnsystemen”.

For att mojliggora att vardinformation kan folja patienter som ror sig dver organisatoriska
grianser, som dven innebdir olika vardgivare, landsting, regioner och kommuner, behover ett
sadant processtdd bygga pa samma grunder for hela Sverige. Dessutom behover stodet for
kliniska processer baseras pa internationella standarder for att mojliggéra kommunikation
internationellt.

Ett annat skél till foljsamhet med internationella standarder &r att svenska leverantorer av ett
sadant processtdd bor ha forutséttningar att konkurrera pa en internationell marknad.

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

Négra principiella utgdngspunkter for utveckling av framtidens vérdinformationssystem
utifran de grunder som presenteras i Vinnova-projekten ér:
- komplexiteten i sévil verksamhet och informationshantering kan hanteras genom att
systematiskt utgd fran tydliggjorda och relativt enkla strategier sdsom
o fokusera pa ledning av kliniska processer enligt principerna for ledningssystem
o successiv kartldggning och analys av kliniska processer — samordning mellan
huvudmin gor att takten kan 6kas och bli néra komplett (80/20 principen)
inom 2-3 ar
o besluta om den gemensamma begreppsméssiga grunden for IT-stodet men
tilldmpa den successivt i analyserna av kliniska processer
o utveckla/upphandla en separat modul/plattform for hantering av kliniska
processer med klinisk information som é&r strukturerad enligt de faststéllda,
gemensamma principerna och standarderna som stodjer kliniska processer —
standardiserade grénssnitt till de traditionella “kérn-/journalsystemen
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o besluta om successiv anpassning av nationella register enligt den gemensamma
informationsstrukturen — inte genom att forsoka anpassa IT-stoden 1
verksamheten till registrens varierande struktur

Ett agilt angreppssitt med gemensamma och tydliga utgdngspunkter for den systematiska och
successiva utvecklingen som hanterar komplexiteten pa ett samordnat sétt dr sannolikt enda
végen till ett optimalt framtida virdinformationssystem — mojligen dessutom snabbare och
billigare &n en forhastad utveckling/upphandling utan att hantera komplexiteten.

11 Nationell samordning - ett uppenbart behov
Svensk vard och omsorg dr en av grunderna for den svenska vilfarden. Ansvaret for att
tillhandahalla dessa valfardstjanster &r i Sverige distribuerat till regioner, landsting och
kommuner. Savél framtidens vardinformationssystem som de verksamhetsméssiga
forutsittningarna for detta kriver omfattande resurser och kompetenser for utveckling och
tillampning. Komplexiteten och omfattningen av insatser som kravs for att skapa
forutséttningar for, samt for att utveckla/upphandla, framtidens vardinformationssystem &r
knappast forenliga med varje enskild virdgivares formaga. De former for samverkan och
samordning som forsokts via statliga initiativ frdn departement/myndigheter, respektive
huvudminnens intresseorganisation SKL/CeHis/Inera, har varit uppenbarligen otillrickliga.
Det kommunala sjalvstyret och principer for distribuerat tillhandahéllande av vélfardstjanster
har tolkats och tilldmpats pé ett sdtt som forhindrat tillrdcklig nationell samordning pd konkret
niva inom e-hdlsoomradet. Olika forsok har gjorts — senast en stor utredning och betdnkande
med forslag av e-hdlsokommittén — utan att enighet om former for samordning har kunnat
beslutas.
Bristen pa nationell samordning blir nu alltmer pataglig i samband med att mer &n hélften av
Sveriges huvudmaén planerar att upphandla nya IT-stdd. Riskerna for att skattemedel anvédnds
pa ett icke optimalt sdtt i dessa upphandlingar liksom for de 1dngsiktiga effekter tillimpning
av ett ur verksamhets- och kvalitetsperspektiv icke-optimalt fungerande IT-stdd har pa
Sveriges vélfardssystem dr uppenbara och allvarliga.
Verksamhet och informationshantering ér i si hog grad integrerade att en uppdelning
av Sverige avseende informationssystemets grunder ocksa riskerar att splittra landet
avseende likvardig vard.
Ytterligare en effekt av bristen pd samordning dr att leverantorer av IT-stdd inte har
tillrdckliga och 1dngsiktiga utgangspunkter for utveckling av konkurrensdugliga system.
Stora samhélleliga konsekvenser och stora risker for att skattemedel forbrukas utan siker
koppling till 1angsiktig utveckling av svensk vélfard borde vara tillrackliga argument for en
kraftfull samordning av framtidens vardinformationssystem.
De nu aktuella Vinnova-projekten SWElife och StandIN avser att presentera ndgra grunder
for sddan samordning. Forhoppningen é&r att dven enstaka eller kombinationer av huvudmén
fattar beslut om samordnade utgdngspunkter i enlighet med slutsatser i dessa projekt — dven 1
en situation diar sammanhallen nationell samordning av ndgon anledning inte kommer till
stand.
Ett antal nya fOrutséttningar kan mojligen gora att mojligheter och incitament f6r samordnad
utveckling av framtidens vardinformationssystem inom vérd och omsorg har dkat. Dessa &r
exempelvis:
- Huvudménnen behdver genomgaende fornyelse av IT-stoden och tillkomst av stod for
kliniska processer
- Staten har insett att man behdver bidra och samordna — via betéinkande fran
ehdlsokommittén/ehdlsomyndighet och Vinnova
- De svenska leverantorerna ér pressade av utlindsk konkurrens — nya incitament for
utveckling/innovation/samverkan
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- Internationell standardisering inom hélsoinformatik i nytt skede - Contsys ér
publicerad — ligger till grund for revideringar av en rad dvriga standarder

Stor tidspress rader pa denna utveckling. Riskerna med en icke optimal utveckling i relation
till uppfyllande av dessa tidskrav dr en avgorande avvdgning for de aktuella beslutsfattarna.
Utveckling av framtidens véardinformationssystem med stod av internationella standarder
medfor ocksé krav/behov av svenskt deltagande i internationell standardisering.
De standarder som Vinnova-projekten inkluderar som relevanta i sammanhanget 4r i ménga
fall under utveckling/revision eller nyligen publicerade med behov av
tillampningsanvisningar/-vigledningar.
En samordnad utveckling av framtidens vardinformationssystem forutsétter mot denna
bakgrund ocksé att Sverige aktivt deltar i det internationella standardiseringsarbetet. Det
utvecklingsarbete som nu pagér kan mycket vdl komma att ligga i frontlinjen internationellt —
och didrmed ocksa kréva insikter om standarder, samt skapa erfarenheter, som bor paverka
standardernas utformning och tillimpning dven internationellt. Sverige har av tradition haft
aktiva deltagare inom standardisering av hilsoinformatik — dock séllan genom aktivt och
strategiskt stillningstagande eller avséttande av resurser for de aktivas mdjligheter att delta.
Aterigen ir det svart for enskilda regioner/landsting att avsitta kriivda resurser eller avgora
vilken prioritering som ska goras av insatserna. Samordning samt avsdttning av resurser pa
nationell niva &r en forutsdttning for att framtidens vardinformationssystem ska kunna
utvecklas pd ett innovativt satt med stdd av internationella standarder.
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	1 Bakgrund
	Detta dokument utarbetas i första hand inom Vinnova-projektet SWElife som är ett av två parallella projekt som utifrån internationella standarder ska beskriva förutsättningar för framtidens vårdinformationssystem. SWElife fokuserar på semantisk interoperabilitet baserat på verksamhetsmässiga utgångspunkter och systerprojektet StandIN identifierar ett ramverk av internationella standarder för samtliga perspektiv och fokuserar på teknisk interoperabilitet samt förändringsledning. Huvuddelen av detta dokument 
	-

	2 Introduktion 
	Utveckling och/eller upphandling av informationssystem inom vården är ett verksamhetsprojekt. Detta konstaterande görs i många sammanhang. Men vad innebär detta? Vilka konsekvenser har ett sådant konstaterande? Informationshantering inom vården kan bidra till bättre kvalitet för patienter och hela välfärdssystemet på många sätt och ur flera perspektiv. För att denna potential ska kunna realiseras krävs att framtidens vårdinformationssystem utgår från och samspelar med alla de aspekter av vårdverksamheten so
	2.1 Verksamhetsmässig omfattning/scope 
	2.1 Verksamhetsmässig omfattning/scope 
	Vård-och omsorgsverksamhet är inte enhetligt avgränsat i internationella standarder. Detta beror huvudsakligen på att olika länder har olika avgränsningar mellan hälso-och sjukvård och socialtjänst. De internationella standarderna använder som regel begreppet ”healthcare” för att beskriva det verksamhetsområde som avses. I detta dokument (liksom i systerprojektet StandIN) avses med ”vårdverksamhet” all verksamhet som bedrivs under hälso-och sjukvårdslagen (HSL), hemtjänst enligt socialtjänstlagen (SoL),lage
	Vård-och omsorgsverksamhet är inte enhetligt avgränsat i internationella standarder. Detta beror huvudsakligen på att olika länder har olika avgränsningar mellan hälso-och sjukvård och socialtjänst. De internationella standarderna använder som regel begreppet ”healthcare” för att beskriva det verksamhetsområde som avses. I detta dokument (liksom i systerprojektet StandIN) avses med ”vårdverksamhet” all verksamhet som bedrivs under hälso-och sjukvårdslagen (HSL), hemtjänst enligt socialtjänstlagen (SoL),lage
	termer med prefixet vård avser samma avgränsning. Vård inkluderar alltså i detta dokument mer än hälso-och sjukvård, men inte all vård och omsorg, eftersom all verksamhet som bedrivs under Socialtjänstlagen inte inkluderas. 


	2.2 Beroenden mellan vårdverksamheten, informationshanteringen och de tekniska lösningarna inom ett IT-stöd 
	2.2 Beroenden mellan vårdverksamheten, informationshanteringen och de tekniska lösningarna inom ett IT-stöd 
	När det rör sig om faktorer som man behöver ta hänsyn till för utveckling av ett IT-stöd 
	brukar man tala om tre olika perspektiv: -Verksamhet – i första hand den direkta vården av patienter/brukare -Information – hur ska man strukturera/kategorisera/specificera den information man 
	behöver för att leda, bedriva och följa upp vårdverksamheten -Teknik – vilka tekniska lösningar ska man använda för att lagra, kommunicera och 
	återanvända information. Dessa tre perspektiv har tydliga och mycket viktiga samband och beroenden. Bara i de fall alla tre perspektiven kan fungera tillsammans som en helhet kan ett IT-stöd på ett optimalt sätt stödja verksamheten. De inbördes beroendena är dubbelriktade enligt följande: 
	-Informationshantering är beroende av krav från verksamhetsperspektivet -Teknik är beroende av krav från informationsperspektivet -Verksamhetsperspektivet är beroende av möjligheter i informationshantering -Informationsperspektivet är beroende av möjligheter inom tekniska lösningar 
	Slutsatsen av dessa beroenden är att verksamhetsperspektivet är grunden för uppbyggnad av ett IT-stöd. Ju mera heltäckande, konsekvent och systematiskt verksamhetsperspektivet kan beskrivas för att klarlägga behoven av information och teknik desto bättre förutsättningar skapas för ett välfungerande IT-stöd. Genom att, via verksamhetsperspektivet, öka meningsfullhet och förståelse för innebörden av informationen kan man säga att ”man omvandlar information till kunskap”, vilket ökar informationens värde. 

	2.3 Vårdverksamheten – grunder, krav och utvecklingsmöjligheter
	2.3 Vårdverksamheten – grunder, krav och utvecklingsmöjligheter
	Mot bakgrund av ovanstående konstateras att det behövs en beskrivning av vårdverksamhetens krav på informationshantering som grund för utveckling av IT-stöd inom vården. För att konkretisera sådana krav behöver olika sätt att beskriva verksamheten användas. Ett huvudsyfte med detta dokument är att beskriva hur man kan utgå från internationella standarder för att beskriva samtliga perspektiv. 

	2.4 Generella eller detaljerade beskrivningar av verksamheten som grund
	2.4 Generella eller detaljerade beskrivningar av verksamheten som grund
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