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Forord till remissutgava

For att vi ska lyckas och f4 en sammanhallen och likvérdig vird med hjélp av digitaliseringen
kridvs gemensamma insatser pA ménga plan: fran politiker, offentlig verksamhet och néringsliv.
Det finns ndgra omrdden som &r sdrskilt angelégna att parterna fokuserar pa i det kommande
arbetet for att visionen ska kunna nés. Dessa ar regelverk, enhetligare begreppsanvdndning och
standardiseringsfrdgor. Har kommer flera parter behdva fordjupa sin samverkan. Kraven pa
interoperabilitet och standarder kommer att bli allt tydligare.

Inera har under ménga ar haft landstingens uppdrag att arbeta med interoperabilitet och verkar
for att huvudmaénnen infor 6verenskomna standarder och integrationsprofiler i sina system. Det
finns en forvaltning som hanterar livscykeln for integrationsprofilerna, sdsom hantering av
fordndrade krav och behov, versionshantering och spelreglerna vid utfasning. Att f6lja samt
bidra till utvecklingen av standarder och utvirdera nya standarder &r ett arbete som bedrivs
kontinuerligt inom Inera.

Inera fick for ndgra veckor sedan frdgan fran négra landsting vilka standarder vi ser som
relevanta inom framtidens hélso- och sjukvérd, med fokus pa informationsutbyte. Ineras
bedomning &r att fragestéllningen &r aktuell for alla landsting och regioner, och att det ar
vardefullt att lyfta fram och vérdera standarder som bedéms vara viktiga och identifiera vilka
som dr intressanta att arbeta med tillsammans.

Syftet med rapporten &r att ge ett 6kat stdd kring arbetet med standardisering och
interoperabilitet samt vilka trender som finns inom dessa omrdden. Rapporten innehaller
beskrivning av négra internationella standarder och specifikationer som kan vara intressanta att
anvinda inom hélso- och sjukvard. Dessa har utvérderats utifran ett antal kriterier och
rekommendationer har gjorts for respektive standard avseende anvéndning.

Inera har sedan en tid tillbaka ett aktivt samarbete med de andra nordiska ldnderna och en stor
del av detta arbete baseras pa en rapport framtagen 2016 av Norska Direktoratet for e-helse
"Vurdering av internasjonale standarder" som har §versatts och anpassats efter svenska
forhéllanden, dér dven befintliga strategier rérande interoperabilitet inom ramen for
landstingens samverkan var en aspekt.

Parallellt pagér ett samverkansprojekt, Gemensamt ramverk av standard for interoperabilitet,
som &r en fortsittning pé de tidigare Vinnova-finansierade projekten StandIN (Medtech4Health)
och 3H3R (SWElife).

Samverkansprojektet Gemensamt ramverk av standard for interoperabilitet koordineras av
SKL. Projektigare dr SKL, Inera, eHidlsomyndigheten och Swedish Medtech, i samverkan med
IT & Telekomforetagen och Socialstyrelsen. Syftet med projektet dr att — med utgdngspunkt i de
tidigare projekten — utvdrdera och foresla standarder som mojliggdr interoperabilitet. Under
2017 ska foreslagna standarder utvérderas i konkret testmiljo, s& kallad Proof of Concept (PoC).
Detta gors for att se om standarderna verkligen kan bidra till att ratt information &r tillgénglig
vid ratt tillfélle pd rdtt plats, for personal inom vérd och omsorg, och for individens, brukarens
och patientens bésta.

De standarder som har fatt en fordjupad utvérdering i denna remissutgéva, var alla med i det
forslag till urval av standarder for vard och omsorg for teknisk interoperabilitet som StandIN
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presenterade varen 2016. Forhoppningen ér att denna rapport, efter genomford remiss, dven kan
ingd som del av det fortsatta arbetet med virdering av standarder och direfter dven i arbetet med
PoC. Férhoppningen &r ocksa att landsting och regioner som star infor vigval eller arbetar med
egen utvirdering och val av standarder kan fa viigledning av rapporten. Aven fortsatt
samordning av de nordiska ldnderna kommer att ske under 2017 i frdgor rérande
interoperabilitet och standarder, dir denna rapport ocksd kommer vara en del i det fortsatta
samarbetet.

Denna rapport har arbetats fram av en mindre arbetsgrupp under december 2016, inom ramen
for avdelningen Arkitektur och Regelverk hos Inera samt arkitekturgrupperingen hos SKL.
Arbetsgruppen har bestétt av Mikael Johansson, Helen Broberg, Ulf Palmgren, Stefan
Gustavsson, Johan Eltes, Kurt Helenelund och Sara Meunier.

Denna version dir en remissutgdva. Synpunkter pd dess innehdll onskas senast 25/1 2017.
Synpunkter skickas till programkontor@inera.se med dmnet: Remissvar pd utvirdering av
standarder.
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1. Inledning

Inera AB har fatt frdgan fradn ndgra landsting vilka standarder vi ser som relevanta inom
framtidens hélso- och sjukvard, med fokus pd informationsutbyte. Ineras bedomning &r att
frgestillningen &r aktuell for alla landsting och regioner, och att det dr vardefullt att lyfta fram
standarder som beddms vara viktiga att arbeta med tillsammans. Inera koordinerar landstingens
och regionernas gemensamma e-hélsoarbete, med syfte att underlétta fér invanare, vard- och
omsorgspersonal och beslutsfattare.

Ar 2025 ska Sverige vara bist i vérlden p4 att anviinda digitaliseringens och e-hilsans
mojligheter i syfte att underlétta for méanniskor att uppnd en god och jamlik hélsa och vélfard
samt utveckla och stirka egna resurser for okad sjdlvstandighet och delaktighet i samhallslivet.
Det dr den vision for e-hdlsoarbetet som SKL och regeringen har enats om.

For att vi ska lyckas och fi en sammanhallen och likviardig vrd med hjilp av digitaliseringen
kridvs gemensamma insatser pd ménga plan: fran politiker, offentlig verksamhet och naringsliv.
Det finns ndgra omrdden som &r sdrskilt angelégna att parterna fokuserar pa i det kommande
arbetet for att visionen ska kunna nds. Dessa omrdden &r regelverk, enhetligare
begreppsanviandning och standardiseringsfrdgor. Hiar kommer flera parter behdva fordjupa sin
samverkan. Kraven pd interoperabilitet och standarder kommer att bli allt tydligare. Inera har
sedan lang tid arbetat med interoperabilitet och verkar for att huvudméannen infoér 6verenskomna
standarder och integrationsprofiler i sina system. Att folja samt bidra till utvecklingen av
standarder och utvérdera nya standarder &r ett kontinuerligt arbete, inte minst i den 16pande
Oversynen av befintliga integrationer utifran nya krav och behov.

I den hér rapporten sammanfattas de viktigaste resultaten fran en utvirdering av internationella
standarder, som ett led i att bygga gemensam kunskap och samordna landstingen i frigor
rorande standarder. I rapporten ingdr en kvantitativ, kvalitativ och komparativ utvirdering av
internationella standarder som anses sérskilt relevanta for anvéndning i vard- och
omsorgssektorn. En stor del av arbetet baseras pa en rapport framtagen 2016 av Norska
Direktoratet for e-helse "Vurdering av internasjonale standarder'". Vi har 6versatt rapporten och
tillfort virderingar baserat pa de strategier som finns inom ramen for landtingens gemensamma
interoperabilitetsarbete och i vrigt anpassat resonemangen efter svenska forhéllanden.

Bakgrund

Landsting och regioner har en lang tradition av samverkan inom omrédet standarder och
interoperabilitet. Sedan drygt 10 ar tillbaka finns samverkansformer uppréttat och gemensamma
regelverk att forhélla sig till. Detta har lett till att ett antal funktionsomrdden, som &r centrala for

1

https://ehelse.no/Documents/Rapporter%200g%20dokumenter%20standardisering/Vurdering%20av%?20Internasjonale%20standard
er.pdf
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den nationella ehélsoutvecklingen, har beskrivits med avseende pa interoperabilitet och att
nationella integrationsprofiler tagits fram. Dessa bygger i grunden pa internationella standarder
for meddelandeformat och har en homogen uppbyggnad avseende teknisk interoperabilitet.
Resulterande integrationsprofiler bendmns “tjanstekontrakt” (OASIS SOA RM Service
contract”) och ir Amnade och tillimpade inom en tjinsteorienterad arkitektur. Aven ansatsen
med en tjanstebaserad arkitektur togs fram for forsta gangen av landsting och regioner i
samverkan for 10 ar sedan och har sedan dess legat till grund for den gemensamma
utvecklingen. Vérdering av standarder, att bidra till utvecklingen av standarder samt att arbeta
med versionshantering av befintliga integrationsprofiler &r ett arbete som bedrivs kontinuerligt
inom landstingens och regionernas samverkan genom Inera.

Naér det géller fardiga integrationsprofiler har det under &rens lopp endast i mycket begriansad
omfattning gatt att forlita sig pa internationella profileringsinsatser da dessa endast i
undantagsfall varit &mnade for en tjansteorienterade arkitekturer. Nu finns dock nya
internationella initiativ, sésom HL7 FHIR, som har en mélsittning som harmoniserar vil med
den svenska arkitekturen. Det dr dérfor en passande tidpunkt att pa nytt gora ett storre arbete
med att virdera internationella standarder for att i framtiden kunna minska méngden svenska
integrationsprofiler. Utdver mojligheter att hdja kvalitén och sédnka kostnaden inom landstingens
gemensamma arbete med interoperabilitet, har landsting och regioner behov av att forhélla sig
till en malbild pa 3-5 ars sikt i pdgdende upphandlingar av nya vardinformationssystem.

I dagsldget finns det {4 riktlinjer eller reckommendationer rérande nyttjandet av internationella
standarder och integrationsprofiler och hur de ska anvéndas eller fungera tillsammans i en
harmoniserad tjansteorienterad arkitektur. Erfarenhetsméssigt kommer dé enskilda aktorer
sjdlva att vélja bland och anpassa de internationella standarderna efter de specifika behoven
inom respektive projekt. Olika aktdrer kommer att anvidnda standarder pa olika sétt, vilket
minskar de fordelar som standarderna syftar till att ge. Detta leder till 6kade kostnader for
systemintegration och minskad flexibilitet nér det géller informationsutbyte inom sektorn.
Uteblivna standardiseringsvinster kan ocksd undergréiva standardernas syfte, eftersom bruket av
standarder da inte ser ut att bidra till interoperabla system i tillrdcklig utstrackning.

Det har ldnge varit svart att fi overblick dver utvirderingar och erfarenheter inom detta omréade.
Det arbete som bedrivits har till stor del har varit inriktat pa specifika standarder och utforts
inom ramen for projekt med mycket specifika behov. De enskilda standarderna kan vara mycket
komplexa, vilket gor det kostsamt for varje enskild projektgrupp att géra egna utvirderingar av
standardernas d&ndamélsenlighet och begransningar. Bristande samordning leder ocksa till att
virdefulla data om erfarenheter av standardimplementering inte nar fram till beslutsfattarna. Det
har hittills varit svart att f tillgang till den kunskap som finns.

I denna rapport har vi utarbetat rekommendationer géllande vilka standarder och specifikationer
som kan dvervigas for vilka omraden, i syfte att behalla den grundldggande arkitekturen och
samtidigt minska méngden svenska integrationsprofiler till forman for att dteranvinda
internationella arbeten. Detta behdver dessutom kunna ske pa ett sétt som gor att system
interoperabla enligt svenska integrationsprofiler kan samverka med system som bara anpassats
till internationella integrationsprofiler.

I den hér rapporten sammanfattas de viktigaste resultaten, medan mer detaljerade kvalitativa
utvirderingar av standarderna publiceras i bilaga Kvalitativa utvirderingar av internationella

standarder (bilaga A).
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Omfattning och avgransning

Inom ramen for arbetet med den hér rapporten har vi utvirderat internationella standarder och
specifikationer som anses sérskilt relevanta for vard- och omsorgssektorn med fokus pé
informationsutbyte och utarbetat ett material for kommunikation av resultat och
rekommendationer. Vi har gjort en kvantitativ och en kvalitativ utvirdering av varje standard
samt en komparativ utvirdering av standarderna for att visa inom vilka omrdden de enskilda
standarderna lampar sig bést.

Vi har utgatt fran en lista 6ver foreslagna standarder och specifikationer som behandlades av tvé
Vinnovafinansierade projekt StandIN fas 1 och 3H3R under 2016 samt har positionerats som
viktiga for migreringen av svenska integrationsprofiler till internationella motsvarigheter. Alla
standarder som ingdr i denna utvirdering ingick ocksd i StandIN fas 1. Foljande standarder har
utvirderats i denna rapport:

HL7 FHIR

HL7 v3 Messaging

HL7 CDA

IHE XDS
openEHR-specifikationer
Continua Design Guidelines

ooo0o0o

Att utvérdera specifika anvindningar av de enskilda standarderna eller att utarbeta nationella
profiler for standarderna ligger utanfor ramen for denna rapport. Det arbetet utfors istillet inom
egna projekt och aktiviteter till f61jd av mer specifika behov.

Vi vill fortydliga att resultatet bor betraktas som kunskapsdelning. De ger en 6gonblicksbild av
laget sdsom det beddmts vid en viss tidpunkt, ndmligen december 2016. Resultaten ska alltsé
inte ses som direkta rekommendationer om eller krav pé att anvénda internationella standarder.
Istéllet dr resultaten att betrakta som ett underlag som kan anvéndas av Inera och andra aktorer
inom hélso- och sjukvérden for att faststdlla formella rekommendationer eller krav.

Terminologi

Nedan avses med den generella termen standarder dven specifikationer, detta for att underlétta
lasningen. I de fall d& det &r specifikationer specifikt som avses anvinds den termen.

2. Mal och vinster

I det hér kapitlet beskrivs de mélséttningar som legat till grund for arbetet samt de vinster som
kan knytas till resultaten.
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Malsattning

Utvardering av internationella standarder - PA8.docx

Avdelningen Arkitektur och Regelverk, Inera

Milet for arbetet har varit att ligga grunden for ett mer enhetligt bruk av internationella IKT*-
standarder inom vérd- och omsorgssektorn samt att spegla Ineras for tidpunkten géllande
virderingar av standarder i utforandet av sitt uppdrag att upprétthalla forutsattningar for
interoperabilitet inom nationell eHélsa. Detta uppnds frimst genom ett tydligare och mer
samordnat professionellt samarbete kring utvédrdering av internationella standarder och behov

tvirs gver hela sektorn.

Vinster

Resultatet av utvirderingarna bidrar till effektmal. Dessa beskrivs i tabellen nedan tillsammans
med en fordjupande forklaring av de vinster som pa sikt kan bli resultatet.

De beskrivna vinsterna bor ses som kvalitativa, da bdde de generella och de isolerade vinsterna

av arbetet dr svara att kvantifiera.

‘ Effektmal

Enklare och snabbare tillgang till riktlinjer och
rekommendationer

Vinst

Genom publicering via etablerade kanaler kan
branschen enkelt fa éverblick éver utvarderingar
och rekommendationer av IKT-standarder, vilket
gor det lattare att bedéma vilka standarder som ar
andamalsenliga for ett visst projekt

Minskade integrationskostnader

Med hjalp av stdrre kunskap och mer information
om relevanta standarder kan man integrera system
pa ett effektivare satt, nagot som antas bidra till en
kostnadsminskning, aven om denna ar svar att
kvantifiera.

rekommendationer

Okat fértroende for nationella utvarderingar och

Battre och mer 6vergripande utvarderingar i
kombination med ett utbrett bruk av
erfarenhetsbaserad kunskap om standarder gor
utvarderingarna och rekommendationerna mer
palitliga. Detta kommer i sin tur att 6ka
medvetenheten om att det finns rekommendationer
om hur standarder kan tillampas utifran givna
behov.

pa standardisering

Effektivare anvandning av de resurser som satsas

Genom en mer samlad anvandning av resurser
minskas det dubbelarbete som uppstar nar samma
standarder utvarderas i flera olika projekt.

med avseende pa tilldmpning av standarder

Okad transparens kring visioner avseende den
svenska portféljen av integrationsprofiler — sarskilt

Stoérre mojligheter for Inera till kvalitetshéjande
aterkopplingar fran regionala och lokala
erfarenheter och strategier, samt omvant — battre
forutsattningar for regionalt och lokalt strategiarbete
inom interoperabilitet.

2 IKT= informations- och kommunikationsteknik
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3. Metod

Nedan beskrivs den metod som anvénts i utvarderingen. Fokus ligger sirskilt pd de
utvirderingskriterier som har faststéllts. Vi skiljer mellan kvantitativa, kvalitativa och
komparativa utvérderingar av standarderna.

Kvantitativa utvarderingar

De kvantitativa utvirderingarna genomfordes med hjélp av ett formuldr med 49 frdgor om
standardernas egenskaper. Vi har baserat detta avsnitt pé ett arbete som har genomforts av
Norska Direktoratet for e-helse och som utgick fran ett EU-ramverk for utvardering av
interoperabilitetstandarder i offentlig forvaltning. Ramverket kallas CAMSS® (Common
Assessment Method for Standards and Specifications), och handhas av EU-programmet ISA
(Interoperability Solutions for European Public Administrations).

Varje fraga i CAMSS ska besvaras med Ja eller Nej (alternativt N/A om fragan inte ir relevant
for den aktuella standarden). Det innebdr att varje fradga ges ett positivt eller negativt virde. De
positiva och negativa svaren summeras till podngsumma som indikerar hur vél standarden eller
specifikationen uppfyller kriterierna.

Fragorna &r indelade i fyra omraden:

U Market acceptance — 1 vilken utstrackning har standarden accepterats pd marknaden
(inom sektorn internationellt och bland leverantorer)?

O Coherence principles — 1 vilken utstrackning dverlappar standarden med andra
standarder inom samma omrade?

O Astributes — Vilka egenskaper karakteriserar standardiseringsorganisationen, processen
for utveckling och underhall av standarden?

O Requirements — Hur vil uppfyller standarden en uppsittning faststéllda krav, t.ex. nir
det giller forvaltningsprocess, tillgédnglighet/6ppenhet och krav pa interoperabilitet?

Samtliga fragor aterges i bilaga B: "CAMSS-kategorier och -frdgor”.

Kvalitativa utvarderingar

I de kvalitativa utvirderingarna ligger fokus pé interna och externa faktorer knutna till varje
standard. De kvalitativa utvirderingarna syftar till att komplettera den kvantitativa analysen med
relevant information i fritextformat samt framhiva nyanser som inte fingas upp av CAMSS-
utvirderingen. Detta for att ge en mer heltidckande bild av standarderna.

? https://joinup.ec.europa.eu/community/camss/home
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Interna faktorer

Interna faktorer kan ses som inneboende starka och svaga sidor hos standarden i sig. Observera
att en och samma faktor kan vara en styrka for en standard och en svaghet for en annan. Vad
som kan anses vara en stark respektive svag sida beror pa vilket behov som ligger till grund for
anvindningen av standarden och vilket mal man vill uppnd genom att anvénda den.

O Starka sidor hos en standard &r positiva egenskaper som r sarskilt viktiga for att na
malet eller 16sa det problem som standarden &r avsedd att 16sa.

O Svagheter hos en standard ar negativa egenskaper, brister eller utmaningar knutna till
mojligheten att nd malet eller 16sa det problem som standarden &r avsedd att 16sa.

Foljande interna faktorer anvédndes i den kvalitativa utvirderingen:

O Behovsuppfyllelse — 1 vilken utstrackning uppfyller standarden kénda och relevanta
behov inom vard- och omsorgssektorn? Kan utover nutid d4ven inkludera framtida
behov, i den man de ar kdnda.

utmaningar?

Mognad — 1 vilken utstrickning &r standarden beprévad och stabil? Kan man forvinta
sig frekventa och/eller stora dndringar av standarden inom den ndrmaste framtiden?
Komplexitet — Innebir standarden 6kad eller minskad komplexitet jimfort med andra
relevanta standarder?

Flexibilitet — I vilken utstrackning kan standarden anvéndas for att 16sa olika problem
och i vilken utstrackning kan den anpassas till konkreta problem? Det senare kan t.ex.
goras genom att innehdll och funktionalitet utvidgas eller begrénsas.

O Implementeringsvinlighet — 1 vilken utstrackning kan standarden antas vara latt att

o 0O O O

realisera i en 16sning? Kréver det stora insatser/resurser och/eller specifik kompetens for

att realisera den?
QO Samband med/beroende av andra standarder — 1 vilken utstrackning ar standarden
beroende av andra standarder? Forutsétter den att andra standarder anvénds parallellt?

Externa faktorer
Externa faktorer kan ses som mojligheter och hinder i omgivningen som kan péverka
anvindningen av standarden. Vad som kan anses vara en mdjlighet respektive ett hinder beror

dven hér pa vilket behov som ligger till grund f6r anvéndningen av standard och vilket mal man

vill uppna genom att anvinda den.

O Mojligheter &r positiva faktorer utanfor standarden i sig som kan medverka till att
underlétta infédrande och/eller anvéndning av standarden.

U Hinder dr negativa faktorer utanfor standarden i sig som kan medverka till att férhindra

eller komplicera inforande och/eller anvéndning av standarden.

Foljande externa faktorer anvindes i den kvalitativa utvirderingen:
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U Teknikutveckling — 1 vilken utstrickning ligger standarden i fas med den generella
teknikutvecklingen inom IKT (inklusive andra sektorer)?

Q Implementeringar hos leverantorer — 1 vilken utstrickning finns det tillgéngliga
kommersiella 16sningar baserade pé standarden?

U Relevant kompetens i branschen — 1 vilken utstriackning finns det kompetens for
standarden inom branschen? Finns det t.ex. aktdrer som arbetar med systemintegration
eller utarbetar riktlinjer for anvindning av standarder?

O Erfarenhet — 1 vilken utstriackning finns det kidnda erfarenheter av att anvénda
standarden, och vad siger dessa erfarenheter?

U Stid/intresse inom sektorn/marknaden — 1 vilken utstrackning bedoms standarden ha
stdd och rona intresse inom vardsektorn och bland nationella och internationella
marknadsaktorer?

Q Politiska riktlinjer, strategier och planer inom sektorn — Ligger standarden i fas med
géllande politiska riktlinjer, strategier och planer for anvindning av standarder och/eller
16sningar inom sektorn eller &r den i konflikt med dessa?

Alla kvalitativa utvirderingar av de enskilda standarderna aterges i bilagan ”Kvalitativa
utvédrderingar av internationella standarder”.

Komparativa utvarderingar

I de komparativa utvéirderingarna jimfors de olika standarderna pd basis av de utvérderingar
som gjorts av varje enskild standard. Standarderna har grupperats utifran olika
samverkansmodeller for teknisk/semantisk interoperabilitet: meddelandedverforing,
dokumentutbyte, dokumentdelning och datadelning. Utvirderingskategorierna beskrivs ndrmare
i anslutning till utvarderingarna i kapitel 5.

4. Utvardering av standarder

I det hér kapitlet ssmmanfattas utvdrderingarna av varje enskild standard. For varje standard ges
en beskrivning, f6ljt av en sammanfattning av den kvantitativa utviarderingen och en
sammanfattning av den kvalitativa utvirderingen. Slutligen ges en 6vergripande
sammanfattning och en rekommendation for hur standarden kan anvéndas.

HL7 FHIR

Beskrivning av standarden

HL7 FHIR (Fast Healthcare Interoperability Resources) dr en standard fran HL7 som 4r avsedd
att anvéndas for integration/dverforing av vérdrelaterad information mellan system. FHIR syftar
i forsta hand till att beskriva ett leverantérsoberoende API for ett vardinformationssystem. Vérd-
informationssystemet agerar ’server” — d.v.s. API-producent, medan API-konsumenterna kan
vara applikationer av olika slag, som kompletterar virdinformationssystem, eller skapar
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informationsldnkar mellan virdinformationssystem. Visionen for FHIR &r att en API-konsument
ska kunna utvecklas oberoende av virdinformationssystem och sedan fungera interoperabelt
med godtyckligt vardinformationssystem, i praktiken forutsatter sddan pluggbarhet att bada
parter stodjer i forviag dverenskomna profiler. Darfor omfattar FHIR ocksé en
profileringsmekanism.

Utdver vardinformation omfattar FHIR ocksa standardisering av omrdden som exempelvis
arbetsfloden, faktureringsunderlag och logistik. Innehéallet i FHIR bygger pa innehallet i bide
HL7 v2 och HL7 v3, men ér inte direkt beroende av dessa standarder.

FHIR bygger pa dteranvindningsbara moduler som kallas resurser och som ligger till grund for
all anvindning av FHIR. Exempel pa sddana resurser ar Allergylntolerance, Medication och
Patient. Resurserna i FHIR kan antingen anvindas separat eller sammanfogas till ett storre
meddelande eller dokument genom s.k. profiler. FHIR-resurserna har utformats enligt 80/20-
principen. Det innebér att malséttningen ar att resurserna ska tillgodose de vanligaste behoven
(80 procent), snarare dn att ticka in maximal dataméngd. Lokala behov eller behov som inte
ingér i de 80 procent av behoven som FHIR ticker in, kan tillgodoses med hjélp av en inbyggd
mekanism till stdd for lokala utvidgningar av resurserna. Dessa kallas ’extensions” i FHIR.

FHIR har utformats for att kunna ticka in flera olika typer av anvdndning: meddelandebaserad
anvindning och utbyte av dokument.

FHIR har utvecklats for att pa sikt kunna ersétta bAde HL7 v2, v3 Messaging och CDA. FHIR é&r
ocksé utformat for enkel implementering och anvindning med webstandarder som XML, JSON
och http.

HL7 FHIR har idag status som DSTU 2 (Draft Standard for Trial Use), nista version STU3
beréknas publiceras i februari 2017 och en normativ standard férvintas komma under 2017.

Kvantitativ utvardering
HL7 FHIR kommer vil ut i den kvantitativa CAMSS-utvirderingen, dér den fr det
sammantagna resultatet 81 procent.

- Market acceptance (80 %): Hir kommer FHIR vil ut d& det redan finns tillgdngliga
implementeringar/produkter dar FHIR anvénds, 4ven om antalet fortfarandet &r litet.

- Coherence principles (50 %): Hér &r resultatet svagare, vilket beror pé att FHIR
konkurrerar med andra standarder fran HL7 och IHE som ticker in samma omraden.
Det finns i nulédget inte heller ndgra planer pd att fasa ut ndgon av de konkurrerande
standarderna.

- Attributes (100 %): Har kommer FHIR mycket vil ut, vilket frimst beror pa att HL7 ar
en internationell och erkédnd standardiseringsorganisation som har goda och vl
inarbetade forfaranden for standardiseringsarbetet och som dr 6ppen for alla
intresserade.

- Requirements (96 %): Har kommer FHIR vél ut, bl.a. for att FHIR &r en 6ppen standard
frdn HL7 som kan anvindas fritt inom rimliga ramar. FHIR &r ocksa
leverantorsoberoende. Vidare finns det mycket dokumentation och manga utvecklings-
och testverktyg for FHIR. Standarden fér ocksa en positiv beddmning nar det giller
marknadsbehov och myndighetskrav.
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Det goda resultatet frdn den kvantitativa utvirderingen avspeglar att HL7 FHIR &r en standard
frén en erkénd standardiseringsorganisation som tillimpar goda standardiseringsprinciper och
god forvaltning, och att standarden haller pa att tas i bruk pd marknaden.

Kvalitativ utvardering

HL7 FHIR kommer vil ut dven i den kvalitativa utvirderingen. FHIR framstdr som en lovande
standard som bygger pa ett system med &teranvindningsbara moduler, “resurser”, ndgot som vi
bedémer som ett bra siitt att bygga upp denna typ av standard. Aven det faktum att man inte
forsoker standardisera en maximal dataméngd utan istéllet véljer att standardisera de vanligaste
behoven (enligt 80/20-regeln) och samtidigt erbjuda mekanismer for lokala utvidgningar
bedoms vara en fruktbar metod.

Den stora nackdelen med FHIR é&r att den 4r en draft-version, och att antalet
implementeringar/produkter i drift &nnu &r litet. P& grund av detta &r det fortfarande osékert om
och i s fall ndr FHIR far ordentligt genomslag och blir en utbredd standard.

Vidare bedoms FHIRs arkitektur och vision utgora en naturlig och 6nskad utvecklingslinje for
den svenska portfoljen av integrationsprofiler mot 6kad standardanvéndning.

FHIRs vision om att definiera ett standard-api for vardinformationssystem harmoniserar ocksa
med den styrande principen for 6ppna system, som har diskuterats inom ramen for landstingens
arkitektradet och som ocksé finns med i denna rapport for remiss, se bilaga C.

Utvérdering av interna faktorer
- Fordelar

o FHIR f6ljer 80/20-principen och bestdr av resurser som &r ldtta att forstd och som
uttrycker kliniska begrepp pé ett enklare och mer koncist sitt &n exempelvis HL7
v3. Detta gor FHIR enklare att anvénda och léttare att implementera.

o Innehdllet i FHIR motsvarar vl innehéllet i V-TIM, som mycket av det nationella
arbetet i Sverige historiskt har baserats pa. V-TIM var den informationsmodell
som arbetades fram inom ramen for CeHis, Center for eHalsa, och som vid
arsskiftet 2012/2013 6verldmnades till Socialstyrelsen.

o FHIR ér flexibel i och med att resurserna kan anvéndas antingen separat eller
sammanfogade till meddelanden eller dokument. Lokala behov kan tillgodoses
med hjélp av utdkningsmekanismen.

o Med FHIR ér det mgjligt att ange mognadsgraden for varje enskild resurs, ndgot
som motiverar en kvalificerad och sjdlvstindig utvardering av just de resurser som
ar relevanta for specifika behov och anvindningsomraden.

o FHIR kan anvindas tillsammans med modern webbteknik, som exempelvis REST,
OAUTH och Openld Connect, ndgot som gor det létt att anvinda FHIR i moderna
16sningar (t.ex. mobilappar i ’SMART on FHIR”).
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- Nackdelar

O

Eftersom FHIR ar en ny standard &r det fortfarande osdkert om den ticker de
behov som den dr avsedd att ticka. Hittills har dock FHIR i stor utstrdckning tickt
de behov for vilka standarden utvérderats.

FHIR finns fortfarande endast som draft (DSTU2), och véntas inte komma som
normativ HL7 standard forrén nésta ar (2017). Det kan darfér komma att goras fler
andringar i FHIR innan den blir normativ standard. De flesta av FHIR-resurserna
bedoms av HL7 ligga p4 en relativt 14g mognadsniva.

Utvérdering av externa faktorer

- Madjligheter

O

Det kravs mindre kunskap for att kunna anvénda och implementera FHIR &n vad
som dr fallet med t.ex. HL7 v3

o Det finns ett stort intresse for FHIR p& marknaden och bland leverantorer, och
marknaden tar till sig FHIR mycket snabbare &n andra, jimforbara standarder
(Gartner 2015).

o Flera centrala aktorer, sdsom National Health Services i England (NHS 2015) och
Office of National Coordination i USA (ISA 2016), har pekat pad FHIR som en
strategisk satsning for framtida Idsningar inom utvalda omraden.

o Det finns redan enstaka storre implementationer av FHIR t.ex. i nationell
hélsokonto i Lettland, som har visat sig vara framgangsrika, trots att
implementationen gjordes redan under DSTU1. Aven Finland planerar lansera
FHIR som api till sitt nationella patient-data-lager.

o Flera landsting och regioner har bdrjat titta och testa FHIR i olika tillimpningar.
FHIR beskrivs ocksd i strategier som alternativet att tillimpa vid nyutveckling.

o FHIR beddms gynna innovation och upptagning genom att i en for
standardiseringsomradet ovanligt hdg omfattning uppfylla krav pé
anvindarvinlighet for API-konsumenter/utvecklare.

o Flera aktorer arbetar med att beskriva metodkedjor frén standard-arketyper (ADL)
till FHIR-profiler i syfte att kunna anvinda FHIR-standarden for teknisk
interoperabilitet dir semantisk interoperabilitet ska sdkerstéllas med hjélp av s.k.
detaljerade kliniska modeller. Det 4r ett omrdde dér Inera for ndrvarande soker
16sningar.

- Hinder

o Det finns mycket f implementeringar/produkter i reell drift ddr FHIR anvénds.
Det dr inget onormalt for en standard i draft-version, men det gor att
erfarenhetsunderlaget for FHIR ér litet.

Sammanfattning

FHIR ir en lovande standard som bygger pa ett system med ateranvindningsbara moduler,
“resurser”. Detta bedoms vara ett bra sétt att bygga upp denna typ av standard. Aven det faktum
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att man inte forsoker standardisera en maximal datamdngd utan istéllet véljer att standardisera
de vanligaste behoven (enligt 80/20-regeln) och samtidigt erbjuda mekanismer for lokala
utvidgningar bedoms vara en fruktbar metod. Den stora nackdelen med FHIR é&r att den &r en
draft-version, och att antalet implementeringar/produkter i drift &nnu &r litet. P4 grund av detta
ar det fortfarande osdkert om och i sa fall ndr FHIR far genomslag och blir en utbredd standard.

Rekommendation

FHIR rekommenderas for nya initiativ (dvs. nya tjénster, nya integrationer osv.), sérskilt i fall
dér initiativet dr relativt avgrinsat bde ifrdga om sjdlva integrationens omfang och antalet
system/leverantorer som berdrs. Eftersom FHIR fortfarande ar pa draft-stadiet rekommenderar
vi att den provas och utvirderas inom avgrinsade omrdden for att f& erfarenhet av standarden
innan den eventuellt tas i bruk fér mer omfattande integrationsprojekt. Det krdvs konkreta
utvérderingar av anvindningen av FHIR inom de omrdden/behov ddr man planerar att
implementera standarden.

Vi rekommenderar att FHIR dvervigs for:

- For nya tjdnster dér det finns mojlighet att prova i mindre skala och dér erfarenhet kan
utvinnas som kan anvéndas for att pdverka utformningen av FHIR

- Nya tjanster eller vid storre uppgraderingar som berdr utbyte av strukturerade och kodade
informationsméngder och dir mognadsgraden for aktuell resurs i FHIR bedoms som
tillracklig.

- Nya tjanster som inte berdr sd ménga leverantorer/system, eller som inte kraver
omfattande integration (och dér man tidigare t.ex. hade dverviagt HL7 v2 eller v3).

- Tjanster/integrationer dir det dr aktuellt med REST-baserade ansatser (eller en REST-
baserad arkitektur).

- Tjanster utan starka beroenden/kopplingar till andra standarder, dar bruket av FHIR inte
medfor ndgon risk for olyckliga konsekvenser utanfor den integration dér standarden
anvinds.

- Proof-of-concept for semantisk och teknisk interoperabillitet baserat pa detaljerade
kliniska modeller med standardrepresentation (ADL).

Vi rekommenderar inte FHIR for:

- Utbyte av mer dokumentbaserad information dir informationsstruktur inte behover
bevaras (jmf kliniska modeller) alternativt dér informationsstruktur ”saknas” (jmf pdf eller
texter). Den som vill anvidnda ett HL7-grénssnitt bor snarare 6verviga HL7 CDA. Ett
annat alternativ dr att anvinda befintliga nationella integrationsprofiler.

- Utveckling av omfattande nationella tjdnster som berdr manga leverantorer/system och
som dr kopplade till stora kostnader eller konsekvenser; nér det géller sddana tjanster 4r det
for tidigt att forlita sig pa FHIR, d& osdkerheten fortfarande &r stor. Dock bor avvigning
goras till FHIRs fordel om alternativet skulle vara unik 16sning for Sverige.

- Vidareutveckling av befintliga integrationer/tjdnster baserade pd andra standarder (sdsom
HL7 v3 eller befintliga nationella integrationsprofiler), dir kostnad-nytto kalkyl visar att
utveckling baserat pa FHIR inte 4r motiverat. Analysen bor dock goras utifran perspektivet
att ménga journalsystem kommer att anskaffas under de ndrmsta aren.
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HL7 v3 Messaging

Beskrivning av standarden

HL7 v3 ir en standard som utvecklats av HL7 i syfte att uppdatera tekniken och 16sa de storsta
problemen med HL7 v2 (som byggde pd EDIFACT-teknik). HL7 v3 bygger pa en gemensam
semantisk referensmodell — Reference Information Model (RIM) — och en formell
utvecklingsmetodik — HL7 Version 3 Development Framework. Dessa tvd komponenter ska
tillsammans sékerstédlla semantisk konsekvens mellan alla de medicinska omraden och
informationselement som ingar i HL7-meddelanden. I metodiken ingér en
harmoniseringsprocess dér alla identifierade behov inom informationsutbyte beskriv i
gemensamma domdnmodeller. Det ror sig om en maximerande metod dar utgdngspunkten ir att
absolut all information som faktiskt utbyts ska vara baserad pa en gemensam semantisk
referensmodell.

HL7 v3 borjade utvecklas runt 1995 och den forsta versionen var klar 2005. I viss utstrdckning
har @ven tjanster kopplade till planerade och genomforda kontakter tagits i bruk.

HL7 v3 har tagits i bruk i storre skala i Kanada, Nederldnderna och Australien, men inte fatt den
globala spridning som HL7 hade hoppats.

Kvantitativ utvardering
HL7 v3 Messaging kommer vil ut i den kvantitativa CAMSS-utvérderingen, dér den far det
sammantagna resultatet 82 procent.

- Market acceptance (83 %): Standarden far ett gott betyg pd hér punkten, ndgot som i
huvudsak motiveras av att det finns en l&ng rad implementeringar, &ven om det inte
handlar om négon stor marknadsandel.

- Coherence principles (50 %): Det finns flera konkurrerande standarder (t.ex. HL7 v2
och CDA) inom samma omrade, och det finns inga planer pa att fasa ut ndgon av dem.
Darutover haller HL7 FHIR p4 att fasas in, 4ven den inom motsvarande
anvindningsomréde.

- Attributes (100 %): Har kommer standarden mycket vl ut, vilket frimst beror pé att
HL7 &r en internationell och erkdnd standardiseringsorganisation som har goda och vil
inarbetade forfaranden for standardiseringsarbetet och som dr 6ppen for alla
intresserade.

- Requirements (96 %): HL7 v3 Messaging har god behovsuppfyllelse, 4&r moden och
ger tillgang till verktyg for utveckling. Déarutéver har HL7 som organisation en tydlig,
Oppen och aktiv process for underhall av standarden och publicerar &ndringar.

Standardens goda resultat i CAMSS-utvérderingen indikerar att den har utvecklats av en
vilfungerande och dppen standardiseringsorganisation med goda forvaltningsprocesser.
Standarden tillgodoser de behov den &r avsedd att tillgodose och har ocksa tagits i bruk.

Kvalitativ utvardering
Den kvalitativa utvdrderingen av HL7 v3 Messaging star delvis i kontrast till den kvantitativa.
Standarden tillgodoser behov inom semantisk interoperabilitet och har varit normativ i 6ver 10
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&r. Anda har den bara fatt en mycket begrinsad spridning p marknaden. Den referensmodell
som standarden bygger pd kan sigas vara bade dess styrka och dess svaghet. I grunden
mojliggor referensmodellen verklig semantisk interoperabilitet bdde nationellt och
internationellt pa ett som fa andra standarder klarar.

Samtidigt gor den inneboende komplexiteten i en sddan allomfattande referensmodell att det blir
mycket svart att utveckla bra profiler och implementera dem i systemen. Den kvalitative
utvirderingen ger vid handen att det i praktiken &r sa svért att fa till en vélfungerande
anvindning av standarden att detta fullstindigt 6verskuggar de mojligheter till semantisk
interoperabilitet som standarden erbjuder.

Utvérdering av interna faktorer
- Fordelar

o HL7 v3 Messaging mdjliggor verklig semantisk interoperabilitet med hjalp av en
heltdckande referensmodell for all information som ska dverforas.

o HL7 v3 Messaging dr en mogen standard som varit normativ och aktivt
underhallits i 10 ar.

o HL7 v3 Messaging ir inte beroende av eller sammankopplad med nagra andra
standarder eller specifikationer. I detta kan den sdgas vara oberoende.

- Nackdelar

o HL7 v3 Messaging dr en komplex standard i och med att den bygger pa en mycket
omfattande referensmodell. Det innebér att man vid utveckling av profiler i stor
utstrackning maste forhélla sig till denna hoga grad av komplexitet d&ven nér
meddelandeinnehallet &r relativt enkelt.

o HL7 v3 Messaging méste betraktas som foga implementeringsvénligt, eftersom
man dven ndr det giller enkla meddelanden maste ta hinsyn till referensmodellens
komplexitet i sin helhet.

Utvirdering av externa faktorer
- Madjligheter
o Inga sérskilda faktorer har identifierats.
- Hinder

o Internationella erfarenheter av standarden har medfort att manga dven fortsatt
anviander HL7 v2 istdllet for att ta v3 i drift. I Sverige har varken HL7 v2 eller
HL7 v3 Messaging anvénds i ndgon vidare omfattning.

o Det finns inget storre intresse for HL7 v3 Messaging i leverantorsledet.

Sammanfattning

HL7 v3 Messaging tillgodoser behov inom semantisk interoperabilitet och har varit normativ i
over 10 ar. Anda har den bara fatt en mycket begriinsad spridning pi marknaden. Den
referensmodell som standarden bygger pa kan sdgas vara bade dess styrka och dess svaghet; i
grunden mdjliggdr referensmodellen verklig semantisk interoperabilitet bade nationellt och
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internationellt pé ett som f4 andra standarder klarar. Samtidigt gér den inneboende
komplexiteten i en sddan allomfattande referensmodell att det blir mycket svart att utveckla bra
profiler och implementera dem i system. Den kvalitative utviarderingen ger vid handen att det i
praktiken dr sé svart att {3 till en vilfungerande anvindning av standarden att detta fullstdndigt
overskuggar de mojligheter till semantisk interoperabilitet som standarden erbjuder.

Rekommendation
Generellt rekommenderar vi HL7 v3 Messaging endast for vidareutveckling av befintliga

l6sningar som redan har implementerade v3 Messaging-grinssnitt. Vi rekommenderar alltsd inte

att man infOr en annan standard for granssnitt dir HL7 v3 Messaging anvénds idag, om det inte
finns andra anledningar att byta standard. HL7 v3 Messaging rekommenderas inte for nya
l6sningar inom nagot omrade i vdrd- och omsorgssektorn.

IHE XDS.b

Beskrivning av specifikationen
IHE XDS (Integrating the Healthcare Enterprise — Cross Enterprise Document Sharing) ér en
internationell specifikation for utbyte och delning av dokument mellan verksamheter.

Dokument kan i detta sammanhang vara t.ex. ren text, pdfier, strukturerade xml-dokument eller

bilder. IHE XDS medfor ingen begriansning for vilka typer av dokument som kan delas.

Allmén information om IHE XDS finns p4 sidan http://wiki.ihe.net/index.php?title=Cross-
Enterprise Document Sharing.

I denna utvérdering ar det IHE XDS.b som beddms. XDS.b ér den aktuella versionen av XDS.
Den forsta versionen av XDS, XDS.a, har nu fasats ut av IHE. Bland de skillnader som finns
mellan versionerna kan ndmnas att man i den senare frangatt anvindningen av ebXML 2.x och
istéllet anvdnder ebXML 3.0 som underliggande standard.

En XDS-arkitektur (se figuren nedan) bestér i typfallet av féljande komponenter:

- En (eller flera) "Document source” som normalt sett &r journalsystem eller andra
specialiserade system hos verksamheter som producerar dokument som ska delas via en
XDS-16sning.

- Ett (eller flera) "Document repository” diar dokumenten lagras och ér tillgdngliga for
hdmtning.

- Ett ”Document registry”, dvs. ett index dér information om alla dokument registreras. Nar

en aktor soker efter dokument gors sdkningen i detta index.

- En (eller flera) "Document consumer”, dvs. den eller de aktorer som vill hdmta dokument
frdn XDS-16sningen. Detta gdrs genom att sdka i "Document registry” och dérefter himta
onskade dokument fran ”Document repository”.

- I ”Patient Identity Source” hanteras identifikatorer for de patienter som dr kopplade till
dokumenten som delas i XDS-16sningen. Eftersom Sverige anvénder ett nationellt
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personidentifieringssystem med personnummer &dr ”Patient Identity Source” mindre
aktuellt for anvdndning i Sverige. Kan dock vara aktuellt for reservnummer (reserviD).

Patient Identity

Source
Patient
Identity Feed
Query
Document Documents Document
Registry Consumer
Register
Document Set
Provide and Retrieve
Document Register Document Document
Source Document Repository
Set

Figur 1: Oversikt 6ver IHE XDS

Figur 1 visar grundkonceptet for XDS, och hur de olika delarna i XDS fungerar tillsammans.
Utover denna arkitektur innefattar IHE XDS ocksé konkreta specifikationer for de transaktioner
som utfors vid registrering eller sokning efter dokument i en XDS-16sning (dvs. Skicka, Himta,
Registrera och Sok i figuren ovan). ebXML anvénds som underliggande standard vid utférandet
av de olika transaktioner som definierats for XDS.

Kvantitativ utvirdering

IHE XDS kommer mycket vil ut i den kvantitativa CAMSS-utvarderingen, dér den far det
sammantagna resultatet 96 procent.

- Market acceptance (100 %): Specifikationen far bista mojliga betyg pa den hér
punkten, ndgot som i huvudsak motiveras av att det finns en lang rad
implementeringar i drift, i flera linder. IHE XDS rekommenderas ocksa pa nationell
niva i flera lander, t.ex. Danmark.

- Coherence principles (83 %): Det finns inga andra standarder eller specifikationer som
direkt konkurrerar med XDS. Vad vi kénner till dr bruket av XDS ér inte obligatoriskt
i ndgot land, vilket drar ned betyget pa det har omradet ndgot.

- Attributes (100 %): Hiar kommer specifikationen mycket vél ut, vilket fraimst beror pa
att IHE &r en internationell och erkénd organisation som har goda och vil inarbetade
forfaranden for att utarbeta specifikationer och profiler. IHE:s processer ér ocksa
Oppna for alla som &r intresserade av att delta.

- Requirements (100 %): Specifikationen far bdsta mdjliga betyg pa den hir punkten.
IHE XDS tdcker pa ett bra sétt det behovsomréde den dr avsedd att ticka. IHE som
organisation har goda och dppna processer for utveckling och underhéll av
specifikationen, och sjdlva XDS-specifikationen kan anvidndas under rimliga villkor.
IHE erbjuder ocksa testverktyg och genomfor Connectathon-tester dér leverantorer
kan bli godkédnda/certifierade for anvéindning av IHE-profilerna.
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Det goda resultatet i CAMSS-utvirderingen indikerar att IHE XDS-specifikationen har
utvecklats av en vélfungerande och 6ppen organisation med god forvaltning. Specifikationen
tillgodoser det behov den ér avsedd for och har tagits i bruk av manga leverantorer.
Anviéndningen dr utbredd och erfarenheterna goda.

Kvalitativ utvirdering

IHE XDS kommer vil ut dven i den kvalitativa utvarderingen. Detta beror pd att IHE XDS i sig
ar en véletablerad specifikation samtidigt som den ocksa bygger pé viletablerade standarder
(ebXML) frén OASIS.

IHE é&r avsett for delning av dokument och det behovet ticker XDS pé ett bra sitt. Manga
leverantorer stodjer XDS, och XDS ér internationellt spritt. Exempelvis har 6ver 200
leverantorer genomgétt ett IHE-Connectathon med godként resultat.

Det som utgor en viss begransning med IHE XDS ir att all information som ska delas/utbytas
behandlas som dokument, oavsett om det ror sig om bildfiler, pdf-filer, strukturerad xml eller
andra format. Den som behover dela/utbyta material som inte passar for denna
dokumentbaserade metod méste 6vervaga andra ldsningar.

Utvérdering av interna faktorer
- Fordelar

o Bade XDS-specifikationerna i sig och de underliggande standarderna (t.ex.
ebXML fran OASIS) &r véletablerade specifikationer/standarder med hog
mognadsgrad.

o Aven om det faktum att allt som utbyts/delas via XDS behandlas som dokument
innebér en viss begransning, 4r XDS flexibel nér det géller hur dokumenten kan
delas i en XDS-16sning.

- Nackdelar

o XDS ér inte sarskilt nyskapande eller innovativ, da den underliggande standarden
for XDS dr ebXML. Denna standard anses vara tung och komplex.

o XDS kunde ha varit enklare att implementera, men IHE:s specifikationer &r &nd4
relativt tydliga och konkreta och gor det mojligt att i ndgon man kringgd
komplexiteten hos de underliggande standarderna.

o For utsdkning av en viss informationsméngd i flera XDS-dokument, kraver att
varje dokument behdver gas igenom for att hitta de dokument som innehéller
informationsméngden

Utvérdering av externa faktorer
- Maojligheter

o Manga leverantorer stodjer IHE XDS, s& bade kompetens och teknik for
realisering av XDS finns inom sektorn.
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o XDS ér en viletablerad specifikation som anvdnds mycket internationellt for att
realisera 16sningar for dokumentutbyte. Exempelvis har man i Osterrike byggt upp
en nationell portal for bade hélsopersonal och invénare dar XDS utgor en central
komponent i arkitekturen.

o Intresset pd marknaden och inom branschen &r stort och flera aktdrer pekar pé
XDS som en mojlig 16sning nér det géller att utbyta/dela dokument.

o Gartner bedomer att XDS.b fétt reell spridning pd marknaden och kan hénvisa till
flera konkreta och nyttiga anvindningsomraden.

- Hinder

o Ienmilj6 dir utvecklingen gar mot "léttare applikationer”, t.ex. med anvdndning
av HL7 FHIR och ett REST-granssnitt, passar XDS kanske inte lika vl in
eftersom XDS &r dokumentbaserad och har ebXML som underliggande
huvudstandard.

o Aven om intresset p4 marknaden och inom centrala projekt ir stort finns det i
Sverige inga nationella beslut eller riktlinjer om att XDS ska anvindas for att
utbyta eller dela dokument.

Sammanfattning

IHE XDS.b ér en specifikation for delning av dokument mellan verksamheter. XDS-
specifikationen och de underliggande standarder som den baseras pé ar véletablerade och har
stor spridning. Flera linder, bl.a. Osterrike, har valt att anvinda XDS i nationella 16sningar for
utbyte/delning av vardinformation.

Manga leverantorer, sérskilt internationellt, stodjer XDS.

XDS bedoms vara ett bra val nar den samverkan som behdvs dr dokumentutbyte mellan olika
verksamheter enligt ett “request-response-monster” dir aktorerna efterfragar dokument vid
behov.

Rekommendation
Vi rekommenderar att anvdndning av IHE XDS.b dvervégs regionalt inom informations- och
funktionsomréden som internationellt natt mognad och bred tillimpning.

Vi rekommenderar att IHE XDS.b évervigs:
* Regionalt och bilateralt informationsutbyte inom radiologi.
Vi rekommenderar inte IHE XDS:

* For 6kad standardanvindning inom existerande omradden med tdckning av nationella
integrationsprofiler. XDS ir relativt komplex och erfarenheter frén vara nordiska
grannar visar att XDS kompletterats med integrationsprofiler liknande de svenska sa
snart det handlar om informationsutbyte med produkter som inte redan dr XDS-
anpassade (s& som patientportaler) och andra klienter till nationella

informationstjénster.
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OpenEHR

Bakgrund rérande kliniska modeller

Kliniska modeller dr ndgot som manga idag ser ett stort behov av och i allt fler lander finns
etablerade bibliotek® med kliniska modeller alternativt som haller pa att byggas upp. Dock
byggs inte dessa kliniska modeller och bibliotek upp efter enhetliga internationella standarder,
utan dr i manga fall specifikt for respektive land, bade till innehall och vilka standarder och
modeller som ligger till grund f6r de kliniska modellerna.

Kliniska modeller bygger pa sa kallad fler-niva-modellering, som innebdr att skilja pd innehallet
fran strukturen. Det beh6vs darmed flera olika modeller i samverkan och ddarmed flera olika
standarder:

1: Standard for process for utveckling och forvaltning samt egenskaper pa kliniska modeller
tex. ISO/TS 12972 DCM °

2: Standard for beskrivning och utbyte av beskrivningen for kliniska modeller, t.ex. ADL?,
AML

3: Standard for grundlédggande dokumentstruktur (struktur) t.ex. EN ISO 13606-1

4: Referensinformationsmodell for struktur pa klinisk modell (struktur) t.ex. openEHR RM,
CIMI-RM

5: Standard for kliniska Referensmodeller (innehall) t.ex. EN ISO 13606-3, CIMI-RM-
observation

De kliniska modeller sétts oftast ihop i1 en template eller profil, utifrin ett specifikt behov, dir de
kliniska modellerna anpassas och specialiseras. Template och profiler anvinds for t.ex.
inmatning, kommunikation, urval/sok. De kliniska modellerna anvinds som grund for definition
av beslutsregler och urval/sok.

Kliniska modeller dr en forutsdttning for att uppnd intraoperabilitet, dvs. att information kan
forstas och avse samma sak oavsett system och organisatoriska grianser. Nar mallar och
inmatningsformuldr som anvinds ute i landsting och regioner baseras pd samma kliniska
modeller kommer samma termer och koder att anvindas.

Baseras ockséd kommunikationsmodeller p4 samma kliniska modeller innebér det att
informationsutbytet férenklas, ndr mappning och transformation minimeras.

4

https://synapse.koreamed.org/search.php?where=aview&id=10.4258/hir.2010.16.4.201&code=1088HIR&v
mode=FULL#B11

5 DC ISO/TS 13972:2015 Health informatics -- Detailed clinical models, characteristics and processes
6
TBD
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Speciell fordel far landsting/regioner som har varddokumentationssystem som maskinellt kan
importera/exportera och internt hantera de standardiserade beskrivningarna av kliniska modeller
och template.

Med ett nationellt bibliotek fordelar landstingen och regionerna arbetet med att definiera och
skapa kliniska modeller, vilket varje landsting i princip sjdlva gor idag pé sitt egna sitt. De
internationella biblioteken ska vara utgdngspunkt for att skapa en klinisk modell, vilket
ytterligare fordelar arbetet. Dock behodver de internationella kliniska modellerna dverséattas och
eventuellt anpassas till svenska krav och behov.

Det finns idag inte ndgon enhetlig standard for kliniska modeller, och det finns flera olika
bibliotek virlden 6ver. Vi vet idag inte vilken standard for kliniska modeller som kommer att bli
virldsledande. De referensmodeller som finns idag har vissa brister, och standarder i de olika
skikten: konceptuellt, kontextuellt och tekniskt, haller inte ihop.

Det ir ett stort arbete som kommer att ta tid att skapa och komma &verens om kliniska
modellers innehdll, som kréver resurser, implementerade verktyg och en etablerad forvaltning,
vilket inte finns idag. Val av referensmodell och standarder behdver ocksa goras.

OpenEHR beddms idag vara den ansats som kommit ldngst, och har etablerad utvecklings- och
forvaltningsorganisation for specifikationer samt verktyg och bibliotek for att skapa kliniska
modeller samt for lagring och granskning. Det finns system i Sverige idag som kan hantera
openEHR arketyper.

Beskrivning av specifikationerna i openEHR

openEHR erbjuder en uppséttning specifikationer for implementering av granssnitt och en
plattform for journalsystem, inklusive sprék for frdgor, beslutstodsregler och modellering av
klinisk information. Specifikationerna bygger pd modellering i tvd nivéer dar klinisk
information kan modelleras som arketyper och templates utifran en referensmodell utan
ingédende kunskap om underliggande realisering.

openEHR kan delas upp i flera delar.

1. Semantisk interoperabilitet via specifikationer av referensmodell, sprak och modell for
att definiera, tolka och aterfinna kliniska informationsmodeller och instanser av dessa.

2. Kliniska informationsmodeller uttryckta som arketyper, bade internationellt och
nationellt tillgéngliga.

3. Verktyg for utveckling och anvindning av arketyper och templates.

Nedanstdende utvérdering omfattar endast punkt 1, dvs. det som har att géra med openEHR-
specifikationerna i sig. Vissa aspekter av punkt 2 dr beskriven ovan. Denna avgransning
motiveras av att de tillgdngliga arketyperna och verktygen i punkt 2 och 3 inte &r en del av
openEHR-specifikationerna och att det ddrmed inte heller &r nddvéndigt att anvinda dem for att
folja specifikationerna. De processer som har att géra med utvecklingen av arketyper ingér inte
heller i openEHR-specifikationerna och bedoms dérfor inte i utviarderingen. Om den hér
utvirderingen av punkt 1 kompletteras i ett senare skede skulle det vara rimligt att utvirdera
dven punkt 2 och 3. Det &r viktigt for att kunna gora en helhetsbedomning av alla de aspekter
som omtalas som openEHR.

Nedan redogér vi kort for de huvudspecifikationer som ingér i openEHR.
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RM: Referensmodell — en modell dir grundliggande element och sambanden mellan
dessa anges. Referensmodellen anvinds for att definiera arketyper.

ADL: Archetype Definition Language — ett sprik for definition av arketyper som
restriktioner av en referensmodell.

dADL: data ADL — ett sprdk som anvénds for att beskriva instanser av arketyper.
dADL &r en del av ADL-specifikationen.

AOM: Archetype Object Model — en grundmodell {6r representation av arketyper
definierade med ADL och referensmodellen i objektorienterad notation. Modellen
lagger en grund for implementering och eventuellt serialisering av modellen och
instanser av denna.

AQL: Archetype Query Language — ett sprdk som anvénds for att definiera fragor
utifran arketyper.

GDL: Guideline Definition Language — ett sprdk som anvénds for att definiera
riktlinjer eller rdd utifrén arketyper. Kan anvéndas till beslutsstod.

OpenEHR kan ses som en plattformsspecifikation fér uppbyggnad av vardinformationssystem
genom flexibel dteranvéndning av kliniska informationsmodeller. I
interoperabilitetssammanhang maste specifikationen dock ocksé betraktas som ett redskap for
granssnittspecifikationer, for anvéndning i t.ex. webblosningar eller meddelandedverforing.

Kvantitativ utvardering
Den kvantitativa utviarderingen har utgétt fran de centrala specifikationerna och kommersiellt
tillgidnglig programvara.

Néar CAMSS-ramverket tillimpas far openEHR det sammantagna resultatet 82 procent.

Inera AB

Market acceptance (67 %): Specifikationerna har i dag ingen stor spridning vare sig
nationellt eller internationellt. Det finns kommersiellt tillgangliga [sningar med
openEHR, men de har ingen stor marknadsandel globalt sett.

Coherence principles (80 %): Specifikationen stér inte i konflikt med ndgon annan
europeisk eller internationell standard. Den kompletterar och fordjupar CEN/ISO
13606. Specifikationen &r inte obligatorisk i ndgot land. Bade i Australien och England
ar det rekommenderat att anvinda den, men endast nér det giller definition av kliniska
modeller.

Attributes (82 %): Pa denna punkt far specifikationen ett ndgot ligre betyg.
Standardiseringsorganisationen dr 6ppen for deltagande och bidrag frén relevanta
aktorer. Utvecklingsprocessen ér er ocksd i hog grad 6ppen, men mindre formell &n i
andra standardiseringsorganisationer.

Requirements (100 %): P& denna punkt far specifikationen hogt betyg. Licensen &r
oppen, specifikationen &r tillgdnglig och det finns referensimplementeringar.
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Kvalitativ utvardering

I den kvalitativa utvdrderingen har openEHR beddmts med tanke pa tva olika typer av
anvindning: som grénssnittspecifikation respektive som plattformspecifikation for
journalsystem.

1.

Grdnssnitt: Med detta avses anvandning av openEHR-specifikationerna som
utgdngspunkt for att definiera granssnitt mellan system for utbyte av klinisk
information, oberoende av hur data representeras internt i det enskilda systemet.

Plattform: Med detta avses anviandning av openEHR-specifikationerna som grund for
utveckling av hélsoinformationssystem.

Skilet till att vi i denna utvirdering skiljer mellan olika anvindningsomréden &r att openEHR i
mangt mycket &r inriktat pd utveckling av journalsystem, medan fokus for det hér projektet
istéllet ligger pa informationsutbyte mellan system. Genom att skilja mellan openEHR:s olika
anvindningsomraden vill vi bidra till att tydliggora dessa, och visa att specifikationens starka
och svaga sidor inte nédvéndigtvis dr desamma inom de tvd omridena.

Utvérdering av interna faktorer

- Fordelar

o Mojliggér modellering i tva nivéer, dar modelleringen av klinisk information sker

separat fran den underliggande referensmodellen. De tva nivaerna ar dock inte
oberoende av varandra, eftersom referensmodellen anvinds for att uttrycka
kliniska modeller.

Mojliggor enkel ateranvéndning av kliniska informationsmodeller.

Som plattformsspecifikation ger openEHR ett ramverk for att inkludera riktlinjer
och fragesprék i kliniska modeller (ej databaserat).

Som plattformsspecifikation erbjuder openEHR att flexibelt sitt att inkludera nya
openEHR-arketyper utan dndringar i den befintliga implementeringen.

- Nackdelar

o Med openEHR som grdnssnittsspecfikation ér det svérare att implementera

Oversittningar till andra interna strukturer, eftersom referens- och
objektmodellerna dr abstrakta och generella.

Med openEHR som grdnssnittsspecfikation uppnas inte den flexibilitet i samband
med dndringar som openEHR erbjuder som plattformspecifikation.

Implementering av openEHR som plattformsspecifikation ar ett s omfattande
projekt att det sannolikt forutsitter nyimplementering av befintliga plattformar.

Det saknas en heltickande etablerad implementationsteknik for att representera
kliniska modeller i generella utvecklingsmiljoer.

Utvérdering av externa faktorer

- Madjligheter

Inera AB
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o Branschen visar ett visst intresse for specifikationerna. Nér det géller andra aktorer
an leverantdrer géller intresset modellering av klinisk information och i mindre
utstrackning specifikationerna och realiseringen av dessa. Nagra leverantorer har
byggt upp CDR (clinical Data Repository) baserade pa openEHR specifikation.

o Initiativ fér modellering av klinisk information baserat pd openEHR-
specifikationerna, sdsom dem som tagits fram i Nasjonal IKT i Norge, kommer att
gora det enklare for leverantorer att borja anvénda openEHR.

o Inom olika initiativ pagér forsok med automatiserad transformation av arketyper
till FHIR-profiler.

- Hinder

o Det dr i dagsldget {4 leverantdrer som erbjuder openEHR som plattform i sina
16sningar. Darmed dr mdjligheten att uppnd interoperabilitet vid
informationsutbyte mellan system med hjilp av openEHR i dag begransad.

o Modellering av klinisk information har visat sig vara en utmaning éven dé
openEHR anvinds. Det dr dock rimligt att anta att svarigheterna i samband med
informationsmodelleringen skulle vara lika stora oavsett vilken metod som
anvéndes.

o Erfarenheterna av openEHR i drift dr begrinsade, och det saknas beddmningar av
effekterna pa prestanda, underhdllsmojligheter, fordndringsférmaga och faktisk
flexibilitet.

o Den kompetens som finns inom sektorn ror framforallt modellering av klinisk
information och endast i mindre utstrickning specifikationerna och den
underliggande referensmodellen.

Sammanfattning

openEHR é&r en omfattande specifikation som kan anvéndas pé flera olika satt. Den kan
anvindas som grinssnittsspecifikation for datautbyte mellan journalsystem, eller som
specifikation att bygga journalsystem pé. S& som framgér av de fordelar och nackdelar som
beskrivs ovan rdder det inte mycket tvivel om att det &r som plattformspecifikation som
openEHR kommer bést till sin rétt. I dagsldget finns det ett fatal leverantorer som erbjuder
journalsystem baserade pa openEHR, varfor den praktiska erfarenheten &r begrinsad. openEHR
bygger péd en modelldriven metod for utveckling av journalsystem, och varje enskild leverantor
maste ta stdllning till om detta passar just deras system. Det &r inte nddvandigtvis positivt eller
negativt i sig, men ndgot som den enskilde leverantéren maste tdnka igenom.

De storsta fordelarna med openEHR nér det géller interoperabilitet slar igenom forst nér bade
avsdndare och mottagare i ett utbyte har anvént openEHR som plattformsspecifikation. I detta
avseende dr det darfor avgorande att antalet leverantorer som kan erbjuda detta nér en kritisk
massa.

Bland organisationer och verksamheter som inte implementerar sina egna system anvinds
openEHR mest for att definiera kliniska informationsmodeller.
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Rekommendation

openEHR kan 6vervigas for nya vardinformationssystem dér centrala system som ska integreras
redan bygger pd openEHR, eller dir man vill basera ett nytt system pa en
plattformsspecifikation som openEHR. openEHR kan ocksa dvervégas i fall dir en leverantor
vill och har kompetens att anvdnda en modelldriven metod for systemutveckling och det finns
ett tillrdckligt forrdd av arketyper frdn egen, nationell eller internationell aktivitet. openEHR kan
overvigas som ett byggblock i en s.k. Bimodal arkitektur.

openEHR rekommenderas inte for specifikation av granssnitt for informationsutbyte mellan
aktorer, sa ldnge inte de aktuella leverantdrerna har implementerat sina system med openEHR
som bas.

For informationsutbyte av strukturerad klinisk information, baserat pé arketyper och template,
rekommenderas att fler proof-of—concept med FHIR-profiler genomfors for att vinna erfarenhet.

Ett anvindningsomrade som kan ndmnas ir att anvinda ADL som standard for kliniska
modeller och erfarenheter kring dem ska utbytas mellan landsting, som har proprietéra format

for kliniska modeller, exempelvis Orebro och Nationella Programmet for Datainsamling
(NPDI).

HL7 CDA R2

Beskrivning av standarden

HL7 CDA R2 (Clinical Document Architecture) &r en internationell standard fran HL7. CDA é&r
ett ramverk/en dokumentstandard for informationsutbyte mellan hilsoaktérer som beskriver
struktur och semantik for kliniska dokument. Exempel pa sddana kliniska dokument 4r remisser,
epikriser och laboratoriesvar.

CDA ir en generisk dokumentstandard som bestdr av en header-del och en body-del. Innehéllet
i header-delen ér i stort sett likadant for alla anvéndningar och omfattar uppgifter som patient,
dokumenttyp, forfattare och mottagare av dokumentet. Body-delen innehdller den kliniska
informationen, och den kan ha formen av en bifogad fil (NonXMLBody) eller en xml-struktur
som kan ha olika nivder av strukturerad information (StructuredBody).

Det ir ett krav att innehéllet i ett CDA-dokument ska finnas i bdde ett mdnniskolédsbart och ett
maskinldsbart format. Det dr ocksd meningen att ett CDA-dokument ska vara “self-contained”,
dvs. dokumentet i sig ska innehalla all nédvéndig information.

CDA med NonXMLBody

Nar ett CDA-dokument har en NonXMLBody innebér det att exempelvis ett pdf-dokument eller
en bild bifogas.

CDA med StructuredBody

Niér ett CDA-dokument har en StructuredBody ska body-delen innehdlla minst en section-del
dir varje section-del innehéller en text-del med information i ett ménniskolédsbart format.
Textdelen kan formateras med tabeller, listor, rubriker osv. som finns beskrivna i CDA-
standarden.

Dérutdver kan varje section innehélla en klassifikation av innehéllet som dr maskinldsbar
(kodad rubrik), och poster med (kodad) strukturerad information i maskinldsbart format.
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Det innebér att graden av struktur i body-delen i ett CDA-dokument varierar mellan nivaerna
nedan:

* Niva 1: CDA-dokumentet innehaller bara information som kan ldsas av ménniskor
(endast fritext).

* Niva 2: CDA-dokumentet innehéller dessutom kodade rubriker som klassificerar
textinnehallet (strukturerade rubriker + fritext).

* Niva 3: CDA-dokumentet innehaller dessutom (kodad) strukturerad information i
maskinldsbart format (strukturerat innehall + strukturerade rubriker + fritext)

Hur ett CDA-dokument &r uppbyggt och hur de tre nivderna hinger samman visas i figur 2.

C DA (Clinical document architecture )

Figur 2: Oversikt 6ver CDA

Nér CDA anvinds pa niva 3 anger CDA-standarden vilka delar av HL7 RIM-modellen som ska
kunna anvindas. Foljande RIM-klasser kan anvindas:

¢ (Observation

* RegionOflnterest
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* ObservationMedia

* SubstanceAdministration
*  Supply

* Procedure

¢ Encounter

*  Organizer

e Act

Forhallande till HL.7 RIM (Reference Information Model)

CDA bygger sirskilt pad anvindning av HL7 RIM, och bdde header och body har avletts direkt
frin HL7 RIM. CDA pa niva 3 kriver dessutom att andra delar av RIM-modellen anvénds.

CDA-templates

Hur CDA ska anvéndas/implementeras inom olika doméner beskrivs i en CDA-template. I en
sddan template beskrivs regler for syntax och semantik for ett CDA-dokument inom ett
omréade/en domén. Om CDA-dokumentet krdver att HL7 RIM anvénds (t.ex. om dokumentet
ska vara pd niva 3) ska det ocksd anges vilka delar av RIM-modellen som ska anvédndas och hur.

Implementationsmetoden greenCDA

HL?7 har publicerat en metod for att gora CDA mer tillgéngligt for utvecklare och for
tillimpningar som till sin natur inte &r dokumentcentrerade. Metoden tillimpas vid all CDA-
anvindning inom de svenska integrationsprofilerna for nationell eHélsa. Metoden bygger pé att
varje CDA-template omformas till ett template-specifikt XML-schema. Det betyder att varje
template i praktiken dr forlaga till ett XML-schema som till sin karaktir liknar ett
situationsanpassat schema och didrigenom saknar den abstraktionsniva och det behov av att
forstd HL7 RIM som é&r forknippat med anvandningen av det generiska CDA-formatet. Ett
situationsanpassat XML-format ska enligt greenCDA-metoden &tf6ljas av en XSLT-transform
som en konsument eller producent kan anvénda for att Gversétta det situationsspecifika formatet
till det abstrakta standardformatet for CDA. P4 s vis kan en CDA-baserad integrationsprofil
vara anpassad for enkel anvéndning i typiska web-applikationer och samtidigt stodja
anvindning i 16sningar som &r anpassat for att konsumera eller producera enligt CDA
standardformat.

Kvantitativ utvardering
HL7 CDA kommer mycket vl ut i den kvantitativa utvirderingen, dér den far det sammantagna
resultatet 94 procent.

- Market acceptance (100 %): Har kommer CDA mycket vél ut. Detta ir resultatet av att
CDA R2 har varit normativ sedan 2005 och dr en mogen standard med stor spridning
som ocksa dr obligatorisk att anvdnda i vissa lander.

- Coherence principles (80 %): Resultatet beror huvudsakligen pé att det finns
konkurrerande standarder och pa att HL7 FHIR (dokument) mdjligen kan tdcka samma
omréde som CDA.
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- Attributes (100 %): Hir kommer CDA mycket vél ut, vilket aterspeglar det faktum att
HL?7 &r en internationell och erkénd standardiseringsorganisation som har goda och vl
inarbetade forfaranden for standardiseringsarbetet och som dr 6ppen for alla
intresserade.

- Requirements (96 %): Har kommer CDA vil ut. CDA é&r en 6ppen standard fran HL7
som kan anvéndas fritt inom rimliga ramar. Vidare &r CDA ocksa
leverantorsoberoende, och HL7 har goda rutiner for underhall av standarden. Det finns
ocksd mycket dokumentation och méanga testverktyg for CDA.

Det goda resultatet frdn den kvantitativa utviarderingen avspeglar att HL7 CDA é&r en standard
frén en erkénd standardiseringsorganisation som tillimpar goda standardiseringsprinciper och
god forvaltning, och att standarden &r en normativ standard som har stor spridning och som &r
obligatorisk i flera ldnder.

Kvalitativ utvardering

HL7 CDA kommer vil ut dven i den kvalitativa utvdrderingen. Det &r en normativ standard frén
HL7 som har fétt stor spridning och som &r obligatorisk att anvinda i flera lander. Gartner
beskriver CDA som en standard som har fatt stor spridning pd marknaden och for vilken det gar
att peka pd reella vinster inom flera anvéindningsomraden.

Utvérdering av interna faktorer

- Fordelar

o CDA tillgodoser i stor utstrackning det behov den ar ténkt att tillgodose.

o CDA-dokument kan ha olika grader av strukturerad information (niva 1-3), och
ska alltid innehélla information i ett manniskoldsbart format. Mottagaren behover
inte ha implementerat samma niva som avsidndaren, vilket mojliggor ett flexibelt
inférande.

o CDA har varit normativ standard sedan 2005.

- Nackdelar

o CDA ir i sitt grundutférande forhéllandevis komplext att tillgodogora sig, p.g.a.
dess arv fran en abstrakt referensmodell (HL7 v3 RIM).

o CDA bygger pé ett traditionellt dokumentbaserat angreppssétt med relativt stor
mingd metadata, en modell som inte dr idealiskt for alla typer av anvindning, t.ex.
finkorniga informationsutbyte med mobila tillampningar

o CDA pé nivé 3 med strukturerad information kraver att HL7 RIM (Reference

Information Model) anvénds, och det kan vara komplicerat att skapa templates for
detta.

Utvérdering av externa faktorer

- Madjligheter
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o Det finns ménga leverantorer som stddjer CDA, och i flera lander &r det
obligatoriskt att anvinda CDA inom olika doméner.

o Enligt Gartner (Gartner 2015) har CDA fitt reell spridning p&d marknaden, och det
gdr att hdnvisa till flera konkreta och nyttiga anvindningsomraden.

- Hinder

o I Sverige dr anvindningen av CDA p4 nivd 2 och 3 begrinsad, och det finns dérfor
ocksa begrinsat med erfarenhet och kompetens nér det géller att anvdnda HL7
RIM-modellen i det sammanhanget.

o I Sverige anvinds CDA pa nivé 3 systematiskt inom nationella integrationsprofiler
som syftar till ateranvéndning av information ur journalsystem, Anvéndningen
baseras helt p4 greenCDA-metodiken. Aven om mdjligheten dirmed erbjuds, har
ingen aktdr valt att tillimpa mojligheten att transformera till standard-CDA i
samband med konsumtion eller produktion av svarsmeddelanden f6r greenCDA-
formaten.

o Det ser ut som att HL7 FHIR kommer att ersdtta HL7 v3 Messaging, men det &r
fortfarande osékert om FHIR pé sikt ocksé kan ersitta alla anvindningsomraden
som CDA omfattar (t.ex. extrakt av kliniska dokument i form av en hel
patientjournal).

Sammanfattning

HL7 CDA &r en normativ standard frdn HL7 som har fatt stor spridning och som dr obligatorisk
att anvdnda i flera linder. CDA &r en generisk dokumentstandard for kliniska dokument. CDA
ar uppbyggt som en header/body-struktur och har 3 nivder av strukturerad information. Ett
CDA-dokument ska alltid innehdlla informationen i ett ménniskoldsbart format i utdver
eventuell strukturerad maskinldsbar information. Eftersom informationen alltid kan visas kan
olika leverantdrer vélja att stodja olika grader av struktur nidr de mottar CDA-dokument.

Rekommendation
Vi rekommenderar att anvdndning av HL7 CDA 6vervégs for utbyte av kliniska dokument och
dir FHIR fortfarande anses omoget.

Vi rekommenderar att HL7 CDA 6vervigs:

* Nir det finns ett behov av att utbyta strukturerade kliniska dokument mellan olika
system. For denna typ av anvindning bor HL7 CDA o6vervigas framfor HL7 FHIR
Documents eftersom FHIR dr omogen pa detta omréde.

Vi rekommenderar inte HL7 CDA for:

*  Omrédden som inte dr av strikt klinisk natur, och som inte r6r patientbunden
information. CDA beddms inte mogen eller &ndamélsenlig for anvdndning inom
administrativa doméner och for aggregerad information s som kvalitetsindikatorer.
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Continua Design Guidelines

Beskrivning

Continua Design Guidelines (CDG) beskriver en referensarkitektur som definierar tre
kommunikationsgrinssnitt. CDG baserar sig pa etablerade standarder for att dverfora
information fran en person eller hemmet. De standarder som anvénds dr meddelandestandarder
frdn HL7, integrationsprofiler fran IHE samt IEEE/ISO. CDG publiceras av
medlemsorganisationen Personal Connected Health Alliance (PCHA). Organisationen dr 6ppen
for industrin, organisationer och foretag som erbjuder vérd, hélsa och omsorg. Sveriges
Kommuner och Landsting och Inera AB ér sedan juni 2016 medlem i PCHA dér Inera
koordinerar samverkan mellan SKL:s medlemmar samt dvriga aktdrer inom Sverige och
internationellt.

HIS
Interface

(HRN Interface)
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Figur 3 Continua Design Guidelines och dess gréinssnitt

Forutom inrapportering av vérden fran olika typer av sensorer sa beskriver ockséd Continua
Design Guidelines frageformuldrhantering, bade for definition och svarsrapportering

Kommunikationsgrinssnitt; Personal Health Devices Interface

Definierar grénssnitt mellan sensor och Personal Health Gateway. Grénssnittet baseras pa
standarden ISO/IEEE 11073 Personal Health Data (PHD). Det finns stod for flera olika
anslutningsteknologier exempelvis Bluetooth och Zigbee.

Kommunikationsgrinssnitt; Services Interface

Definierar granssnittet mellan Personal Health Gateway och Health&Fitness Service.
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For inrapportering av av viarden anvinds Observation Upload som baseras pd IHE profilen
PCD-01. Som i sin tur baseras pd HL7 v2. Transportprotokoll kan vara SOAP eller hData.
hData ar definierad av HL7 och baseras pa REST.

Continua har ocksa ett stod for frdgeformulérhantering (Questionnaires). Béade for
formulérdefinitionen och formulérsvar.

Frageformuldr baseras pA HL7 CDA under HL7 implementationsguider (HL7 CDA QFD och
HL7 CDA QRD)

Kommunikationsgrinssnitt; HIS Interface

Baseras pd tva IHE-profiler som bada tillhdr XDS-familjen (Cross-Enterprise Document
Sharing). De tva profilerna 4r XDR (Cross-Enterprise Document Reliable Interchange) for
synkron 6verforing eller XDM (Cross-Enterprise Document Media Interchange) for asynkron
overforing, mer exakt mail med bifogad zip-fil. Vérdelasten baseras i bada fallen pd HL7 CDA-
PHMR (Personal Healthcare Monitoring Report) som dr en del av HL7 CCD (Continuity of
Care Document).

Mottagarsystemet méste ddrmed vara ett XDS registry, repository eller upptrdda som ett sddant.

Certifiering av lésningar

Personal Connected Health Alliance har en certifieringsprocess for de komponenter (Certified
Capapbility Classes) som ska certifieras. Processen dr indelad i fyra steg. Ett certifierat
Continua testlab ar involverat i processen.

Kvalitativ utvardering

Utvérdering av interna faktorer
- Fordelar

o Baseras pé beprovade och vél fungerande standarder fran IEEE/ISO, IHE och

HL7.
o Maénga sensortyper inklusive informatik finns definierade.
- Nackdelar

o IHE PROFILEN PCD-01 baseras pad HL/ v2 vilket kan upplevas som
komplicerande. Dock pagér arbete med FHIR profil, vilket planeras vara klart
under 2017.

o Frégeformulir baseras pd HL7 CDA vilket kan upplevas som komplext, men
avhjalps till viss del genom implementationsguider. Dock &r
frigeformulédrhantering baserad pd FHIR planerad, vilket bedoms minska
komplexiteten.

Utvérdering av externa faktorer
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- Maojligheter

o Publiceras och marknadsfors via internationell organisation (Personal Connected
Health Alliance), vilket m6jliggor en bred spridning.

o Bygger pé etablerade standarder, vilket bedoms ge stor acceptans hos
implementerande parter.

o Continua Design Guidelines dr komplett och genomarbetad vilket gor den latt att
ta till sig for implementerande parter.

o Flertalet nordiska ldnder (Sverige, Danmark och Norge) har uttalad strategi att
anvinda Continua.

o 1EEE/ISO 11073 dokumenten som beskriver sensorprofilerna och publiceras via
SIS ér avgiftsbelagda.

o Till dags datum finns det fa certifieringslab.

o Kunskapen om HL7 v2 &r i Sverige begridnsad. Dock sa pagér arbete avseende
Service Upload profil som baseras pd FHIR, Planeras bli klar 2017.

Sammanfattning

Continua Design Guidelines (CDQG) ér en specifikation for inrapportering av hélsodata inom
omradena vilfardsteknologi och hem-monitorering och beskriver en end-to-end arkitektur for
integration fran sensor till vdrden och omsorgens verksamhetssystem. CDG derfinierar ocksa
frigeformulédrhantering. Arkitekturen definierar tre granssnitt. Dessa baseras pa etablerade
standarder fran IEEE/ISO, IHE och HL7.

Flera lander, inte minst de nordiska, har med Continua i sina strategier kring telemedicin och
vélfardsteknologi.

Continua beddms vara ett bra val for inrapportering av métvdrden och pa sikt dven for
trygghetsskapande teknologier i hemmet. Ett tjanstekontrakt for inrapportering av méitdata
(Observation Upload - IHE-PCD 01) kommer att finnas installerat pd Ineras tjdnsteplattform
under 2017. Under 2017/18 kommer dven FHIR att komma.

Rekommendation

Vi rekommenderar att anvdndning av Continua nér det finns behov av att en individ ska
rapportera in matvarden. For frigeformuldrhantering bor den ocksa dvervégas, inte minst pa
ndgot érs sikt ndr en FHIR profil véntas finnas.

Vi rekommenderar att Continua dvervégs:

* Nir det finns behov av att en individ ska rapportera in métvirden och dven inom vissa
omraden for trygghetsskapande teknologier i hemmet.

* Nir det finns behov av att manga aktorer ska kunna samverka via samma infrastruktur
och pa det sdttet undvika stuprérsldsningar.

* For frageformuldrhantering.
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Vi rekommenderar inte Continua:

* I dagslaget bor inte Continua anvindas for trygghetslarm, utan dir bor fortfarande
SCAIP anvéndas.

* For informationsutbyte genom HIS service interface, eftersom det grinssnittet har sa
manga fler intressent-perspektiv dn vélfardsteknologi, som Continua inte beaktar vid sitt
profileringsarbete.

5. Komparativ utvardering

I den komparativa utvirderingen jaimfors de olika standarderna pé basis av de utvérderingar som
gjorts av varje enskild standard.

Eftersom Continua dr mer specialiserad och pé detta sitt skiljer frdn de andra sé har den inte
tagits med i detta avsnitt.

Standarderna har grupperats utifrn olika samverkansmodeller for teknisk/semantisk
interoperabilitet.

Fyra olika samverkansmodeller har definierats:

- Meddelandedéverforing — 6verforing av strukturerade data till en kénd mottagare (for
automatisk bearbetning)

- Dokumentutbyte — 6verforing av godkénda, ldsbara dokument, med varierande grad av
struktur

- Dokumentdelning — delning av godkinda, ldsbara dokument via gemensam
infrastruktur/gemensamma tjénster

- Datadelning — delning av strukturerade data via gemensam infrastruktur/gemensamma
tjénster

Det finns inte alltid klara skiljelinjer mellan dessa fyra modeller, och flera av standarderna eller
kombinationer av standarder, kan anvindas inom flera av samverkansmodellerna. Trots detta
har vi fort var och en av standarderna till den grupp dér den mest naturligt har hemma med
tanke pa egenskaper och anvdndning. Inom de olika omradena kan det dessutom finnas andra
standarder som kan vara aktuella, men som inte har utvirderats hir. Det giller bl.a. nationella
meddelandestandarder.

Vi har ockséa delat in standarderna i tvd kategorier: 1) standarder som omfattar strukturering av
informationsinnehéllet och 2) standarder som endast behandlar infrastrukturen for
interoperabilitet. Endast en av de utvérderade standarderna faller i den sistnimnda kategorin.

Standarderna har utvérderats inom ramen for varje samverkansmodell:

Tabell 1: Kategorisering samverkansmodeller

overforing utbyte delning

Meddelande- Dokument- | Dokument- | Datadelning

Informationsinnehall

HL7 FHIR v v v v

Inera AB Box 177 03
Ostgétagatan 12

118 93 Stockholm

Tel 08 452 71 60
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HL7 v3 Messaging v v
HL7 CDA v v
openEHR v
Infrastruktur
IHE XDS v

Meddelandeoverforing
Nér det géller meddelandedverforing har vi utvirderat HL7 FHIR messaging och HL7 v3
messaging.

* FHIR messaging kan 6vervigas for nya anvindningar inom omrédet, men den har
fortfarande 14g mognadsgrad och liten spridning. I nuldget finns det alltsd anledning att
avvakta nér det giller storskaligt inférande av standarden.

* HL7v3 messaging rekommenderas inte for nya anvandningar pga. hog komplexitet
och lagt intresse.

<>

<>
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Figur 4 Overforing av strukturerad information till en kind mottagare

Tabell 2 Oversikt 6ver egenskaperna hos HL7 FHIR och HL7 v3 messaging

Standard/specifikation | Overféring av strukturerad information till kind

mottagare

HL7 FHIR FHIR messaging sétter samman FHIR-resurser for att skicka och ta emot
Draft Standard och lag mognadsgrad fér de flesta resurserna (juni 2016)
Enkel och koncis standard

Lag erfarenhet av att anvénda till meddelandeutbyten(FHIR Messaging)

HL7 v3 messaging Mogen standard, men férvdntad mindre vidareutveckling
Ar komplex att implementera

Liten utbredning och Iagt intresse internationellt

Dokumentutbyte

Med dokument avses en lasbar datastruktur som ar godkdnd och som har en bestdndig struktur.
Dokument kan ha varierande grad av struktur. Dokumentutbyte &r ndr dokument skickas till en
kédnd mottagare.

Naér det géller dokumentutbyte har vi utvérderat tva standarder, FHIR Documents och HL7
CDA (med greenCDA).

*  FHIR Documents rekommenderas tillsvidare inte for implementering, eftersom
mognadsgraden dr 1ag och det saknas erfarenhet av standarden i bruk.

* (DA kan dvervigas for utbyte av kliniska dokument pd nya omrdden. Det &r en
standard med hég mognadsgrad och ménga referenser.

3 0
=
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Figur 2 Overforing av ett godkdnt lisbart dokument

Tabell 3

Oversikt 6ver egenskaperna hos HL7 FHIR och HL7 CDA

Standard/specifikation | Overféring av ett godként lisbart dokument, persistent

struktur

HL7 FHIR

FHIR Document kan anvéndas for att definiera ett dokument

HL7 CDA

Mogen standard

Implementationsvénlig, kan kombineras med en
kommunikationsstandard (till exempel ebMS, XDS)

Utbredd internationellt for utbyte av dokument

Ar designat fér dokument, mottagaren kan ha en lagre grad av struktur
(niva 1-3) &n séndaren

Dokumentdelning

Nér det g

dller dokumentdelning har vi utvérderat tre standarder, HL7 FHIR Documents, HL.7

CDA och IHE XDS.

Standardisering av dokumentinnehall f6r dokumentdelning:

FHIR Documents rekommenderas tillsvidare inte, eftersom mognadsgraden ar 1ag
och det saknas erfarenhet av standarden 1 bruk.

CDA kan overvigas for utbyte av kliniska dokument p& nya omraden. Hog
mognadsgrad och ménga referenser.

Standardisering av infrastruktur fér dokumentdelning:

Inera AB

IHE XDS.b kan 6vervigas som infrastruktur nir det finns ett behov av att dela eller
utbyta dokument med potentiellt manga olika aktorer/verksamheter och samverkan
som regel dr av typen “request-response”, dvs. att aktdrerna efterfragar information vid
behov. Som komplement krdvs d& ocksé en standard for sjdlva dokumentet (t.ex.

CDA, PDF ...). Kan ocksé anvéndas for att utbyta eller dela information med dagens
meddelandestandarder.
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Figur 5 Delning av hela dokument

Tabell 4 Oversikt 6ver egenskaperna hos HL7 FHIR, HL7 CDA och IHE XDS.b

Standard/ Delning av kompletta dokument - informationsinnehall

specifikation

HL7 FHIR FHIR Documents kan anvéndas fér att definiera ett dokument
DRAFT standard och lag mognad pa de flesta resurser (juni 2016)
Enkel och koncis standard

Nagra internationella erfarenheter med att dela information med hjélp av
FHIR-resurser

HL7 CDA Mogen standard

Implementationsvénlig - sérskilt med tilldmpning av greenCDA. Kan
kombineras med en infrastruktur for att dela dokument (ex. IHE-XDS eller
standard web services enligt befintliga svenska profiler)

Anvénds en del fér dokumentdelning

Ar designat fér dokument, mottagaren kan ha en lagre grad av struktur
(niva 1-3) &n séndaren

Infrastruktur for dokumentdelning

Inera AB Box 177 03 Tel 08 452 71 60 Organisationsnummer
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IHE XDS.b Ar en infrastruktur for att dela dokument/filer, som kan kombineras med
en standard for sjélva dokumentet (ex. CDA, PDF)

Kan ha manga datalager eller register och hdmta dokument vid behov
Mogen specifikation

Utbredd internationellt fér anvédndning av dokumentdelning, och ménga
leverantdérer anvénder I6sningen

Datadelning — strukturerade data

Naér det géller delning av strukturerade data har vi utvirderat tre standarder: HL7 FHIR, HL7 v3
messaging och openEHR.

- FHIR med anvindning av gemensamma resurser (t.ex. REST) kan 6vervégas for nya
anvindningar dér det finns ett behov av att dela strukturerade data. P& grund av liten
spridning och lag mognadsgrad for ménga resurser rekommenderas i nuldget endast bruk
inom avgransade omréden.

- HL7 v3 messaging rekommenderas inte fér nya anvéndningar i nationella ldsningar eller
mot externa parter pga. hog komplexitet.

- OpenEHR bér endast 6vervigas for delning mellan aktoérer som har implementerat system
med stod for openEHR, och lampar sig dérfor inte som nationell grénssnittsstandard. Vi
har inte utvirderat openEHR -arketyper.

/1010110
I 0110110
101101

/1010110

'y 0110110 |
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‘ Ao1101
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Figur 6 Delning av strukturerade data

Tabell 5 Oversikt 6ver egenskaperna hos HL7 FHIR och HL7 v3 messaging och openEHR

Standard/
specifikation

HL7 FHIR

Delning av strukturerad data

Kan anvéndas fér att dela information genom gemensamma resurser (ex. REST
APIs, SMART on FHIR), eventuellt fér att uppdatera informationen genom
resurserna

DRAFT standard och lag mognad fér de flesta resurser (juni 2016)
Enkel och koncis

Négra internationella erfarenheter med att dela information med hjélp av FHIR
resurser

HL7 v3 messaging

Mogen standard, men férvdntad minskad utveckling

Ar komplex att implementera. Kan definiera vilka tidnster som skall géras
tillgéngliga

Liten utbredning och Iagt intresse internationellt

openEHR

Kan bara anvéndas fér att dela data mellan aktérer som har implementerat system
som stédjer openEHR

Férutsétter att informationen &r standardiserad genom arketyper
Mogna specifikationer

L&ag erfarenhet internationellt. Bara négra féa leverantérer har implementerat
openEHR

6. Utvarderingskriterier vid val av standarder

Vi har inte utvédrderat de enskilda standarderna i férhallande till konkreta anvindningar. Nér det
uppstar ett behov av att utvirdera en ny standard méste det géras en konkret beddomning av
standarden i forhllande till den anvéndning som &r aktuell i det enskilda fallet. Nedan foljer
exempel pd utvarderingskriterier som da bor anvéndas for att skapa ett underlag:

* Anvéndningsfall:

O

O

O

O

Vilken information ska dverforas/delas?

Var finns killan/kéllorna till informationen?

Vilka &r kraven pa synkrona processer/tillganglighet?
Vilken grad av struktur behdvs?

e Vilka samverkansmodeller passar?

* Finns det befintliga samverkanslosningar (och standarder) som kan
anvéandas/utvidgas?

*  Hur méanga leverantorer omfattas?

*  Hur ménga aktorer inom sektorn?

Inera AB
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e Vilken &r tidshorisonten for utveckling och utrullning?
* Riskbeddmning

* Beddmning av kostnad/nytta
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Gartner 2015: Hype Cycle for Healthcare Provider Technologies and Standards, 2015

NHS 2015: Interoperability Handbook, 2015

ISA 2016: Interoperability Standards Advisory, Draft 2016 (USA) Office of the National
coordination of Health IT

Tim Berners-Lee, Linked Data (design issues), W3C, 2010,
https://www.w3.org/Designlssues/LinkedData.html

Bilagor
Bilaga A: Kvalitativa utvdrderingar av internationella standarder

Bilaga B: CAMSS-kategorier och —fragor
Bilaga C: Styrande princip for 6ppna system
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Bilaga A — Utvardering av internationella standarder,

Remissutgava december 2016

Kvalitativ utvardering

Innehall

Lasanvisningar

Kvalitativ utvdrdering av HL7 FHIR

1
2
3.
4
5

Referenser

Kvalitativ utvdrdering av HL7 v3 Messaging
Kvalitativ utvdrdering av IHE XDS.b

Kvalitativ utvdrdering av openEHR-specifikationerna
Kwvalitativ utvédrdering av HL7 CDA Release 2 (R2)

Lasanvisning

Alla standarder utvérderas utifrn en uppséttning faktorer. For varje faktor som beddéms anges

en status som indikerar den sammantagna bedémningen av faktorn. Den sammantagna
beddmningen ska ldsas/tolkas pé foljande satt:

Status Betydelse

Inera AB

Standarden uppfyller val de krav som kan stallas
gallande denna faktor.

Faktorer med grén symbol bedéms vara en klar
styrka for standarden.

Standarden uppfyller till viss del de krav som kan stéllas
gallande denna faktor, men det finns brister.

Faktorer med gul symbol beddms vara varken starka eller
svaga punkter for standarden.

Standarden uppfyller inte alls eller i liten utstrackning
de krav som kan stallas gallande denna faktor.

Faktorer med réd symbol bedéms vara en klar svaghet for
standarden.

Box 177 03 Tel 08 452 71 60 Organisationsnummer
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1. Kvalitativ utvardering av HL7 FHIR

Interna faktorer

Avdelningen Arkitektur och Regelverk, Inera

Faktor

Utvardering Status

Behovsuppfyllelse

Inera AB

Box 177 03

* FHIR-resurserna omfattar manga
funktionsomraden dar det finns ett behov
av standardiserad information, bland
annat

o Kiliniskt

o Administrativt

o ldentifiering (person, organisation,
utrustning etc.)

o Arbetsflode

o Infrastruktur (messageHeader etc.)

FHIR-resursernas tackning ar god redan
nu. Standarden tacker manga fler omraden
an exempelvis en enskild IHE-doman. Alla
funktions- och informationsomraden som
tacks hanteras inom ett enda tekniskt
ramverk. Darfér bedéms god
behovsuppfyllelse vara ett av FHIR-
standardens viktigaste karaktarsdrag.

FHIR-ramverket mojliggor anpassningar av
informationsobjekten (resurser) genom s.k.
utékningar ("extentions”). Aven det
omvanda ar mojligt: att ateranvanda en
standardresurs, men avgransa dess
anvandning genom en
profileringsmekanism. En anledning till att
skapa profile kan t.ex. vara att sakerstalla
semantisk interoperabilitet genom avgransa
den flexibilitet avseende kodverk och
nastling med andra resurser som en resurs
erbjuder enligt standarden. P& sa vis kan
FHIR exempelvis tilampas som tekniskt
ramverk for realisering av informationutbyte
preciserat genom detaljerade kliniska
modeller med hjalp av ADL-standarden.
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Innovation/
nytdnkande

Mognad

Inera AB

Ostgétagatan 12
118 93 Stockholm

Utvardering av internationella standarder - PA8.docx Avdelningen Arkitektur och Regelverk, Inera
Remissutgava december 2016

Har utformats fér att kunna ‘
anvandas tillsammans med tekniker
som har bred etablering inom

sociala medier och darmed

beharskas av dagens utvecklare
(REST, OAUTH, Openld Connect).

Det skapar goda férutsattningar for
innovation.

FHIR ar framtagen for en arkitektur som
bygger pa att information hanteras i
kallan genom att tillgangliggéra APl:er.
Det ar en princip som anses stimulera
innovation i hogre utstrackning an IHE-
baserade profiler med fokus pé att
flytta/utbyta information mellan system.
FHIR:s APl:er bygger péa en fin-granular
resursmodell och stodjer
bandsbreddseffektiva
overféringsprotokoll. Det beddms
stimulera tillampbarhet och innovation
inom mHalsa.

FHIR-standarden designas och
paketeras med utgangspunkten att vara
anvandavanlig for dess primara brukare:
programmerare av tjanster som agerar
klienter till en FHIR-server. Det gynnar
upptagning och darmed ocksa
innovation.

Standarden ar i juli 2016 en DSTU2
(Draft Standard for Trial Use).
o Standarden vantas komma i
normativ version under 2017.
Bygger pé innehall fran v3 RIM, vilket
innebar att mycket av innehallet tidigare
genomarbetats och genomgatt
standardisering.
Merparten av FHIR-resurserna har en
tamligen 1&g mognadsgrad.
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Komplexitet

Flexibilitet

Inera AB
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Box 177 03
Ostgétagatan 12
118 93 Stockholm

FHIR &r uppbyggd av ‘
ateranvandningsbara komponenter,

FHIR-resurser, som kan anvandas var
for sig eller sattas samman till
exempelvis ett dokument.

Gartner [Gartner 2015] anser FHIR vara
enklare och mer koncis an HL7 v3,
eftersom kliniska begrepp uttrycks direkt
i syntaxen med FHIR.

Utformingen av resurserna, i
kombination med t.ex. REST, gor det
enkelt att komma i gang med FHIR for
en klient-utvecklare.

FHIR ar flexibel i och med att ©
resurserna antingen kan

anvandas separat eller fogas

samman.

Lokala behov kan tillgodoses med hjalp
av utvidgningsmekanismen som ar
inbyggd i FHIR.

Manga av resursernas delar ar valfria
(0..1), vilket innebar att det gar att
skapa profiler med endast de delar
man behdver.
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Implementerings- .
vanlighet
Samband/beroende i | e
forhallande till andra
standarder/
specifikationer .
Inera AB Box 177 03

Ostgétagatan 12
118 93 Stockholm

FHIR ar i hogre grad an HL7 v2 och v3 ‘
utformad for att vara Iatt att
implementera och komma igadng med.
FHIR-standardens fokus pa enkelhet for
klient-utvecklaren kommer med ett pris:
det beddms vara relativt komplext att
tillgangliggora ett journalsystems
information och funktion i form av en
FHIR-server. Avvagningen mellan
utvecklarvanlighet for API-klienter pa
viss bekostnad av komplexitet for
server-leverantérer bedéms som en
andamalsenlig avvagning, da de flesta
som kommer i kontakt med FHIR
beddms vara klient-utvecklare.

Gartner [Gartner 2015] beddmer ocksa
FHIR som implementeringsvanlig for
programmerare utan djupare
kompetens inom HL7 RIM.

FHIR bygger péa det terminologi och ‘
informatiska koncept som ar definierat

i HL7 v3 RIM, och ar darfér valkand.
Det finns inga andra
beroendeférhallanden eller starka
kopplingar till andra
standarder/specifikationer.

FHIR ger maéjlighet att valja mellan flera
olika teknska standarder for
innehallsrepresentation, som XML och
JSON.

Tel 08 452 71 60 Organisationsnummer
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Externa faktorer

Faktor

Utvardering

Status

Teknikutveckling FHIR bygger pa de standarder som kommit

att vara grundbulten i applikationsutveckling
for internetbaserade tjanster: http/https,
json/xml, REST-ful-design och asssocierade
sakerhetsstandarder sa som OAUTH och
Openld Connect. Det bedéms vara saval Up-
to-date som framtidssakrat.

Implementeringar * Det finns for narvarande ingen utbredd
hos leverantorer anvandning av FHIR pa

Relevant
kompetens
inom sektorn

Inera AB

leverantérsmarknaden. Gartner [Gartner
2015] uppskattar
marknadspenetrationen till 1-5 procent.

* Flera internationella leverantorer arbetar
med utveckling och har testservrar igang,
exempelvis Epic och Cerner. Dessa har
ocksa startat ett gemensamt projekt for
utveckling av gemensamma profiler,
Argonaut.

* R6d symbol pa grund av litet antal
implementeringar i drift.

e Det krdvs mindre sektors-specifika IT-
kunskaper for att kunna implementera
standarden, &n vad som ar fallet med
exempelvis HL7 v2 och v3.

* En utvecklare med generella kunskaper
inom web-utveckling kan snabbt borja
anvanda standarden.

* FHIR-standarden designas och paketeras
med utgadngspunkten att vara
anvandavanlig for dess primara brukare:
programmerare av tjanster som agerar
klienter till en FHIR-server. Det framjar
tillgangen av relevant kompetens.
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Erfarenheter

Stod/intresse

inom sektorn/pa

marknaden

Inera AB

Utvardering av internationella standarder - PA8.docx
Remissutgava december 2016

Manga aktorer ar i fard med att borja
anvanda FHIR, men det finns inte manga
erfarenheter av reell anvandning/drift.

De som har implementerat I6sningar
menar att FHIR ar 1att att komma igang
med och att implementera.
SMARTonFHIR ar ett amerikanskt
applikationsramverk for
vardapplikationer som forlitar sig pa en
befintlig FHIR-server. Det finns gott om
innovativa appar/tjanster utvecklade

med bas i det ramverket.

Nar det géller nya initiativ/integrationer ‘
dar det inte finns s& mycket
historik/’legacy” att ta vara pa féredras
redan FHIR framfoér andra standarder.
Gartner [Gartner 2015] uppskattar i sin
Hype Cycle for 2015 att FHIR kommer att
ha uppnatt "mainstream adoption” pa
marknaden inom 2-5 ar.

o | samma rapport rekommenderar
Gartner att FHIR 6vervags for nya
initiativ och fér mobila |6sningar/appar
som kraver tillgang till varddata.

Leverantérerna pa marknaden ser ut
att ta till sig FHIR i snabb takt.

FHIR fyller ett stort behov av en
tjansteorienterad, web-anpassad
ansats for vardintegration som
tidigare inte varit tillgodosett av
internationella standarder.
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sektorn
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HL7 Norge har redan utarbetat de forsta
FHIR-profilerna for anvandning i Norge.
HL7 Norge har redan valt FHIR framfér v3
som férstahandsval av standard fér nya
tjanster.

NIKT FA (Nasjon IKTs Fagforum for
arkitektur) rekommenderar att HL7 FHIR
utprovas pa de omraden dar det ar
andamalsenligt.

Inera i Sverige bedémer FHIR som den
naturliga efterféljaren till den senska
portfélien av  OASIS/WS-I-baserade
integrationsprofiler ("tjanstekontrakt”).
FHIR ar den fbsta internationella
standarden som bygger pa samma
grundprinciper som den  svenska
standardideringen av integrationsprofiler.
Inera testar en strategi om att anvanda
FHIR-profiler som teknisk representation
av arketyper/detaljerade kliniska modeller
for informationutbyte.

Finland har beslutat tillgangliggora sitt
PHR i form av en FHIR-server. Likasa
Littauen.

Avdelningen Arkitektur och Regelverk, Inera
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2. Kvalitativ utvardering av HL7 v3 Messaging

Interna faktorer

Faktor

Utvardering Status

Behovsuppfyllelse

Innovation/nytanka
nde

Mognad

Inera AB

Box 177 03
Ostgétagatan 12 info@inera.se 556559-4230
118 93 Stockholm www.inera.se

Standarden ar primart avsedd for ‘
kommunikation mellan
vardinformationssystem. Den bygger pa att
all information som ska utbytas redan finns i
referensmodellen. Modellen ar avsedd att
tacka alla behov kopplade till klinisk och
administrativ information. Fér de fall dar
modellen inte racker till finns det en process
for anmalan av behovet till HL7. P& detta satt
kan modellen utvecklas under kontrollerade
former och pa ett sddant satt att storsta
mojliga behovsuppfyllelse uppnas pa
internationell niva. HL7 v3 ger darmed
mycket god semantisk interoperabilitet
mellan system ocksa internationellt.

Vid lanseringen var standarden innovativ och
nytadnkande jamfort med v2. Sarskilt i och

med idén om att definiera en maximal
informationsmodell som allt kan utga fran

banade den vag for verklig semantisk
interoperabilitet pa ett helt annat satt an v2.

Idag férknippas dock inte standarden med
Innovation/nytédnkande, i vart fall inte pa ett

plan som stimulerar till praktisk anvandning.

Standarden blev normativ 2005 och har
sedan dess varit foremal for aktiv forvaltning. .
Den kan darfér beskrivas som mycket

mogen.
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Box 177 03

Den referensmodell som standarden bygger .
pa ar mycket komplex och omfattande.
Eftersom allt meddelandeinnehall maste
avledas fran denna modell aktualiseras
flera av modellens grundlaggande
mekanismer, och den komplexitet det
medfor, aven vid relativt enkla
meddelanden. Aven
meddelandespecifikationerna ar mycket
omfattande och géar via domanmodeller,
meddelandemodeller och abstrakta
meddelandetypsdefinitioner innan en
konkret XML-baserad struktur till sist
specificeras.

HL7 v3 Messaging kraver att allt
meddelandeinnehall avleds fran
referensmodellen. Detta bygger pa ett
maximerande angreppssatt som tilldmpas pa
den gemensamma referensmodellen (RIM).
Standarden kan anpassas (begransas) med
hjalp av domanmodeller (Domain Message
Information Model — D-MIM) och begransade
meddelandemodeller (Restricted Message
Information Models — RMIM). Darutéver kan
man for enskilda attribut ange landspecifikt
("localized”) innehall t.ex. nar det galler
anvandning av kodverk.

Sammantaget ar standarden flexibel inom
ramen for de omraden den ar avsedd att
omfatta.
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Implementerings-

vanlighet

Samband/beroende

i forhallande till

andra standarder/

specifikationer

Inera AB

Box 177 03

Standarden ar langt mer formell &an bade
tidigare (v2) och senare (FHIR) standarder ‘
frdn HL7. Huvudsyftet har alltsd inte varit att
skapa en standard som ar enkel att
implementera, utan en som ger ett
fullstandigt ramverk for verklig semantisk
interoperabilitet. Detta, i kombination med
den inneboende komplexiteten och
beroendet av en omfattande referensmodell
som redan namnts, gor den till en generellt
sett mindre implementeringsvanlig standard.
Inldrningskurvan ar alltsa brant fér den som
ska lara sig hantera standarden. Aven om
kunskaper om och erfarenhet av att anvanda
HL7 v3 Messaging ger en enklare
implementering, maste standarden likval
beskrivas som komplicerad att implementera.

Standarden star inte i .
beroendeférhallande till nagra

andra standarder, specifikationer

eller kodverk.
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Externa faktorer
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Faktor Utvardering Status
Teknikutveckling Standarden ar relativt daligt anpassad fill
dagens utveckling mot lattare applikationer och

mobila och handhallna enheter. Dessutom
verkar referensmodellen som en broms nar det
galler att &stadkomma anpassningar till nya
behov och nya anvandningar inom t.ex.
valfardsteknologi.

Verktygsutvecklingen har varit mycket
begransad. Standardens komplexitet
kraver olika former av
applikationsacceleratorer, men
marknaden fér sadana har inte mognat.
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De storsta internationella leverantérerna har
inte gjort nagra kommersiella implementeringar
av standarden. Exempelvis stdds den inte av
vare sig Epic eller Cerner. Det finns lander
som har etablerat nationella infrastrukturer
med HL7 v3 messaging, daribland
Nederlanderna och Finland. | Norge finns det
Over 50 leverantorer i slutenvarden som har
implementerat stod for ett granssnitt
(patientdemografiska upplysningar). Det finns
emellertid f& implementeringar av granssnitt for
klinisk information. Ingen av leverantérerna till
lakarmottagningar eller kommuner kan erbjuda
stéd for HL7 v3 Messaging.

| Sverige har Stockholms l&ns landsting
tilampat standarden inom laboratoriemedicin
(bestéllning och svar), men den I6sningen ar
nu avvecklad. Inera och den
landstingskommunala standardiseringen
tilampar grunddatatyper ur HL7 v3 (dessa ar
ocksa ISO-standard) som byggstenar for
definition av meddelandeformat. Dessa format
har implementerats hos en stor mangd
leverantorer pa den svenska marknaden. Det
dock inte en implementation av HL7 v3

Kompetensen ar i hdg grad begransad till
slutenvarden, vilket ar en direkt féljd av att det

bara ar dar som man forsokt ta standarden i

bruk. Nar det galler utveckling av profiler for

HL7 v3 Messaging har detta i stor utstrackning

utférts av internationella konsulter.

Kompetensen inom sektorn maste darfor

anses vara lag.
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Slutenvardens erfarenheter har visat att enkla

tjanster som bygger pa standarden fungerar, ‘
men att mer komplex anvandning ar

forknippad med svarigheter. Det ar i synnerhet

bristen pa flexibilitet och den komplexitet som

hanger samman med detta som gor det svart

att specificera och implementera

meddelandefunktioner.

Internationellt har erfarenheterna varit till stor
del negativa, vilket gjort att spridningen aldrig
riktigt kommit igang. Gartner [Gartner 2010]
bedémde 2010 standarden som

"obsolete”, och rekommenderade v3
Messaging endast i fall dar behoven inte
kunde uppfyllas med HL7 v2.

De flesta internationella leverantérerna ‘
stédjer inte HL7 v3 Messaging, och intresset
for standarden tycks vara obefintligt.

Fa om négra politiska riktlinjer och strategier

strategier och pekar idag pa HL7 v3 Messaging. ‘
planer inom
sektorn
Inera AB Box 177 03 Tel 08 452 71 60 Organisationsnummer
Ostgétagatan 12 info@inera.se 556559-4230

118 93 Stockholm www.inera.se

Senast andrad
2016-12-20

Sid 56/91



J
IN€ra

LANDSTING OCH REGIONER
| SAMVERKAN FOR E-HALSA

Utvardering av internationella standarder - PA8.docx
Remissutgava december 2016

3. Kvalitativ utvardering av IHE XDS.b

Interna faktorer

Avdelningen Arkitektur och Regelverk, Inera

Faktor Utvardering Status
Behovsuppfyllelse ¢ |HE XDS &r en specifikation for
delning/utbyte av dokument

Inera AB

Box 177 03
Ostgétagatan 12 info@inera.se 556559-4230
118 93 Stockholm www.inera.se

tvarsigenom verksamheter.

XDS ar innehallsoberoende och innebar
ingen begransning av vilka typer av
dokument som kan delas.

XDS kan anvandas pa olika satt,
exempelvis kan information lagras
centralt eller decentraliserat.

Utover sjalva XDS-specifikationen finns
andra tillhérande specifikationer, t.ex. XSA
(Cross-Community Access) som kan
anvandas dar det finns ett behov av
kommunikation mellan olika XDS-I6sningar
som ligger i olika domaner.

IHE XDS uppfyller endast i begransad
omfattning dagens behov av
informationsutbyte inom
ehalsoutvecklingen. Metaforen om att sdéka
efter dokument i metadatastrukturer och
sedan hamta dokument och dokumentlistor
fran kallan far anses utdaterad for manga
tildampningsomraden. Det visas ocksa av i
vilka omraden standarden fatt sin
huvudsakliga tillampning: radiologi och att
kopiera information fran lokala kallor till
nationella datalager (Finland, Danmark).
En konsekvens ar att nationella,
tjansteorienterade integrationsprofiler fatt
utarbetas for mer dynamisk atkomst fran
webb-baserade och mobila tillampningar
(Sverige, Norge, Danmark).
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Mognad

Inera AB
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XDS-specifikationen bygger pa
véletablerade standarder fran OASIS
(ebXML RegRep 3.0). De kan beskrivas
som grundlaggende transportstandarder
som inte kan ségas sta for nytdnkande eller
innovation i nagon stdrre utstrackning, men
som inte heller har nAgon hammande
verkan inom anvandningsomradet.

XDS ar dokumentbaserad och har fokus pa
dokumentutbyte. XDS lampar sig sdmre for
utbyte av mer dynamiska data som t.ex.
behdver hamtas eller uppdateras manga
ganger.

SOAP ar en relativt gammal standard.

IHE (Integrating the Health Enterprises) har
skapat en modell for hur FHIR skulle kunna
anvandas for att genomféra transaktioner,
nagot som eventuellt kan ge mdjlighet att
frigéra sig fran ebXML.

Vi hanvisar till IHE [IHE MHD 2014] MHD
(Mobile access to Health Documents) for
en kompletterade beskrivning av detta.
MHD é&r bland annat aktuellt fér den som
kan tanka sig att anvanda HTTP RESTful
sharare an andra transportprotokoll.

IHE XDS ar en véletablerad specifikation
som har varit tillganglig sedan 2000-talet.
XDS-konceptet bygger ocksa pa
valetablerade standarder fran andra
organisationer (ebXML fran OASIS, HL7
version 2 och HTTP)

De standarder som XDS bygger pa

ar valetablerade och har stor
spridning.

Avdelningen Arkitektur och Regelverk, Inera
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Box 177 03

ebXML som anvands som underliggande
standard ar i sig stor och komplex, men
specifikationerna fran IHE ar relativt tydliga
nar det géller hur XDS ska anvandas.
IHE:s specifikation dverbryggar till

stor del komplexiteten hos ebXML.

IHE anvander datatyper fran HL7 v2.x i
sina XDS-specifikationer. De ar inte de
lattaste att forsta eller anvanda men har
anda stor spridning och stort stdd via

HL7 version 2.

XDS ar avsett for dokumentutbyte mellan ‘
verksamheter, men "dokument” kan i

detta sammanhang avse t.ex. ren text,
pdf.er, strukturerade xml-dokument, bilder
m.m.

Det gar att ha olika XDS-arkitekturer med
t.ex. flera lagringsplatser som kan ligga
antingen centralt eller mer decentraliserat.
IHE har ocksa profiler for kommunikation
mellan olika XDS-doméaner ("affinity
domains”).

XDS anvands normalt for befintliga
dokument som redan har skapats

("stable”), men kan ocksa anvandas mer
dynamiskt genom att ett dokument

skapas forst nar en aktor efterfragar det
("on demand”).

ebXML ar i grunden en stor och komplex
standard/ram, och darmed inte i sig

sarskilt implementeringsvanlig.

Eftersom ebXML &r valkant och har stor

spridning, och eftersom IHE:s

specifikationer ar tydliga, sa bedémer vi det

anda som overkomligt att implementera

XDS.

Det gar ocksa att hitta visst stod i
referensimplementering och kodningsstod.
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Samband/beroend | ¢ XDS bygger pa ebXML, nagot som i detta

e i forhallande till
andra standarder/
specifikationer

Externa faktorer

sammanhang kan betraktas som positivt
eftersom ebXML ar en erkand standard
med stor spridning.

Faktor

Utvardering Status

Teknikutveckling

Implementeringar
hos leverantorer

Relevant
kompetens
inom sektorn

Inera AB Box 177 03

e Utvecklingen mot lattare applikationer och
fler mobila enheter gar daligt ihop med
ebXML som underliggande standard for
XDS.
* All information som utbyts via XDS har
formen av dokument pa XDS-niva. Detta
innebar t.ex. XDS inte [ampar sig sa val for
tatare integration.

* Det finns leverantdrer pa den nordiska ‘
marknaden som stddjer XDS, sarskilt inom
radiologi-omradet. Det finns manga
internationella aktérer som stédjer XDS,
inte minst inom omradet
integrationsproduker for halso- och
sjukvarden.

* Eftersom XDS bygger pa kanda standarder '
med stor spridning bedémer vi att det finns
god kompetens for att borja anvanda XDS.
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Erfarenheter * Flera goda erfarenheter internationellt ‘

* | Sverige finns erfarenheter framst regionalt
inom radiologi-omradet.

« Osterrike har en brett utrullad XDS-
strategi.

e Gartner [Gartner 2015] beddmde att
XDS.b 2015 var i fasen “climbing the
slope”. Det betyder att XDS.b har fatt
reell spridning, forstas och anvands pa
marknaden och att det gar att hanvisa till
nyttiga anvandningar av standarden.

Stéd/intresse * Flera stora leverantérer har stéd for XDS. ‘
inom sektorn/pa Daremot ar intresset svalt bland mindre,
marknaden innovationsdrivande aktérer inom eHalsa i
Sverige.
Politiska riktlinjer, * Norge och Danmark har nationellt
strategier och prioriterat framtagandet av en norsk
planer inom profil for IHE XDS-metadata, med
sektorn frAmsta tillampningsomrade att kopiera

insamlad matdata fran
insamlingspunkter till journalsystemen.

* Inom flera stora projekt (bl.a.
karnjournalsprojektet och DIS (digitala
medborgartjanster for slutenvarden)) vill
man bdrja anvanda XDS foér utbyte och
delning av vardinformation.

* Det finns dock inga politiska riktlinjer om
att anvanda IHE XDS.

4. Kvalitativ utvardering av openEHR
specifikationerna

openEHR erbjuder en uppséttning specifikationer for implementering av grénssnitt och en
plattform for journalsystem, inklusive mekanismer for portabla fragor och beslutstodsregler
samt for modellering av informationen i det kliniska dokumentet. Specifikationerna bygger pé
modellering i tvd nivaer dér klinisk information kan modelleras som arketyper och templates
utifrdn en gemensam referensmodell utan ingadende kunskap om underliggande teknisk
realisering.

openEHR kan delas upp i flera delar:

Box 177 03 Tel 08 452 71 60 Organisationsnummer Sid 61/91
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1. Semantisk interoperabilitet via specifikationer av referensmodell, sprak och modell
for att definiera, tolka och aterfinna kliniska informationsmodeller och instanser av
dessa.

2. Kliniske informationsmodeller uttryckta som arketyper, bade internationellt och
nationellt tillgéngliga.

3. Verktyg for utveckling och anvindning av arketyper och templates.

Denna utvirdering omfattar endast punkt 1 ovan. Denna avgransning motiveras av att det inte dr
nodvéndigt att anvidnda de tillgéngliga arketyperna och verktygen i punkt 2 och 3 for att f6lja
openEHR-specifikationerna. Dessutom &r processerna for utveckling av arketyper specifika for
den organisation som gdr utvecklingen, vilket gor det svart att bedoma dem inom ramen for
utvérderingen av specifikationerna. Om den héar utvéarderingen av punkt 1 kompletteras i ett
senare skede skulle det darfor vara rimligt att utvirdera dven punkt 2 och 3. Det dr nddvéndigt
for att kunna gora en helhetsbeddmning av alla de aspekter som ingér i openEHR.

I denna utvérdering har vi valt att undersoka openEHR med tanke pa tvé olika typer av
anvindning: som grénssnittspecifikation respektive som plattformspecifikation for
journalsystem.

1. Grinssnitt: Med detta avses anvindning av openEHR-specifikationerna som
utgdngspunkt for att definiera grinssnitt mellan system for utbyte av klinisk
information, oberoende av hur data representeras internt i det enskilda systemet.

2. Plattform: Med detta avses anvéndning av openEHR-specifikationerna som grund
for utveckling av journalsystem.

Skilet till att vi i denna utvirdering skiljer mellan olika anvindningsomréden &r att openEHR i
mangt mycket &r inriktat pd utveckling av journalsystem, medan fokus

for det hdr projektet istillet ligger pé interoperabilitet mellan system. Genom att skilja mellan
openEHR:s olika anvéndningsomraden vill vi bidra till att tydliggdra dessa, och visa att
specifikationens starka och svaga sidor inte nddvéndigtvis 4r desamma inom de tva omradena. |
utvirderingen nedan har vi darfor specifikt angett vilket anviandningsomréde respektive
kommentar avser. De starka och svaga sidor som dr gemensamma for bdda
anvindningsomradena ndmns i borjan av kommentaren till varje faktor. Utvdrderingen har
utgdtt frdn version 1.4 av openEHR, dvs. den senaste stabila versionen.

Nedan anvinds foljande forkortningar

*  RM: Referensmodell — en modell dir grundliggande element och sambanden mellan
dessa anges. Referensmodellen anvinds for att definiera arketyper.

* ADL: Archetype Definition Language — ett sprak for definition av arketyper som
restriktioner av en referensmodell.

* dADL: data ADL — ett sprak som anvinds for att beskriva instanser av arketyper.

*  AOM: Archetype Object Model — en grundmodell for representation av arketyper
definierade med ADL och i objektorienterad notation. Modellen ldgger en grund for
implementering och eventuellt serialisering av modellen och instanser av denna.

*  AQL: Archetype Query Language — ett sprdk som anvénds for att definiera fragor
utifran arketyper.
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*  GDL: Guideline Definition Language — ett sprak som anvinds for att definiera
riktlinjer eller rdd utifrén arketyper. Kan anvéndas till beslutsstod.

Interna faktorer
Den hér utvérderingen ar begrénsad till en del av openEHR, men eftersom den dnda omfattar tva
olika typer av anvindning av openEHR (som gréinssnitt respektive som plattform) har vi inte

angett ndgon samlad status for respektive faktor.

Faktor Utvardering Status
Inera AB Box 177 03 Tel 08 452 71 60 Organisationsnummer Sid 63/91
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Behovsuppfyllelse

Inera AB

Specifikationerna banar vag for semantisk
interoperabilitet med hjalp av formella
definitioner av arketyper, men innehaller i sig
inga sadana beskrivningar eller definitioner.
Informationsmodellerna ligger i arketyperna, och
atskillnaden mellan specifikationer och
innehallsstandarder ar en viktig del av
openEHR.

Specifikt for granssnitt:

Arketyperna kan anvandas for att beskriva
semantiskt innehall for kommunikation mellan
system.

Specifikationerna lagger ocksa grunden for
informationsutbyte via instanser av arketyper.
Det finns dock ingen definierad metod for
meddelandedéverféring, och specifikationerna for
tjanster och APl:er for dverféring ar i dagslaget
ofullstéandiga.

Specifikt for plattform:

Som plattform for journalsystem kan openEHR
anvandas for snabbare implementering av
andringar och enklare underhall av systemen.
AQL och GDL ger mgjlighet att fraga och ge
beslutsstdd baserat pa de kliniska modellerna
(arketyperna).

Nar det galler API-specifikationer for anvandning
med plattformen ar dessa i dagslaget
ofullstandiga. Arbetet med API-specifikationerna
ar pabdrjat, men har annu inte resulterat i nagon
stabil version.

Om full interoperabilitet vid informationsutbyte
mellan system ska uppnas med endast
openEHR maste openEHR vara
implementerat pa bada sidor, nagot som kan
ge snabbare utveckling och enklare underhall
av lésningarna.
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openEHR var innovativ nar den lanserades, och
aven om de centrala specifikationerna nu har
varit stabila en langre tid har det ocksa pa
senare tid lagts till nya innovativa koncept.

Innovationer vid lanseringen:

* Anvander modellering i tva nivder som
forbereder for definition av kliniskt innehall pa
basis av underliggande teknik/realisering.
Tydligare atskillnad mellan
informationsmodeller och teknisk
representation.

Nyare innovationer:

* Portabelt fragesprak (Archetype Query
Language) och regelsprak (Guideline
Definition Language).

Huvuddelen av specifikationerna har varit
normativa sedan 2008 och revideras och
underhalls kontinuerligt.

Specifikationerna ar ocksa nara knutna till
CEN/ISO13606 som har varit normativ sedan
2008. Definitionen av arketypobjektmodell
(AOM) och arketypsprak (ADL) sammanfaller for
openEHR och CEN/ISO13606, medan
referensmodellerna ar olika men kompatibla.

Specifikt for plattform:

De specifikationer som ar kopplade till API
(inklusive AQL och GDL) och tjanstemodell &r i
nulaget inte stabila i motsvarande grad.
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Komplexitet Specifikationerna ar abstrakta och kan darmed

ocksa generellt sett anses vara relativt
komplexa. Detta ar dock nagot som varierar
beroende pa anvandning.

Definition av kliniska modeller via ADL ar ocksa
bade omfattande och komplext. Det ar dock svart
att forestalla sig att detta arbete skulle géras utan
verktyg, och man kan anta att den upplevda
komplexiteten vid definition av arketyper ar
relativt mattlig nar hjalpverktyg anvands.
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openEHR maste betraktas som flexibel i den
bemarkelsen att arketyper och templates lagger
grunden for ett flexibelt satt att modellera klinisk
information, nagot som éppnar for
ateranvandning och olika nivaer av
detaljrikedom. Denna flexibilitet &r dock endast
mojlig inom ramen for den definierade
referensmodellen och de mdjligheter den ger.

Specifikt for granssnitt:

En granssnittsspecifikation ses som en
gemensam referens som ar oberoende av de
bakomliggande systemens realisering. Man far
darfér anta att varje enskild arketyp
(representerad i AOM) maste 6versattas/tolkas
om till intern struktur pa bada sidor. Det innebar
att flexibiliteten begransas starkt eftersom varje
andring i en arketyp medfér ett arbete med att
Oversatta den nya arketypen till den interna
strukturen i ett system (se aven punkten
Implementeringsvanlighet).

Specifikt for plattform:

Genom integrerat stéd for referensmodellen
och ADL/AOM uppnar man stor flexibilitet nar
det galler att hantera nya och andrade typer av
klinisk information (arketyper).

En plattform ger ocksa mojlighet att serialisera
instanser av arketyper pa flera olika satt i
forhallande till objektmodellen. Emellertid
anger openEHR endast dADL som normativ
serialisering, och darfér kan inte den flexibilitet
som beskrivs ovan anses vara en del av
specifikationen i sig.
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Hur enkel och/eller tydlig implementeringen av
openEHR blir beror p4 anvandningen och i
vilken utstrackning den ger effektivitetsvinster pa
sikt.

Specifikt for granssnitt:

Att 6versatta data fran en granssnittsmodell till
en I6sningsintern modell kan vara ett mycket
omfattande och komplicerat arbete, och detta
galler ocksa nar openEHR anvands. Det som ar
speciellt med openEHR ar att objektmodellen ar
generisk och darfér maste instansieras for varje
arketyp innan 6versattingen kan goras.
Visserligen kan dock arbetet férenklas genom att
Oversattningar till andra standarder (t.ex. HL7
FHIR och HL7 v3) ateranvands. Ett system med
en underliggande modell som ar direkt
kompatibel med referensmodellen i openEHR
majliggor en avsevart mycket enklare
implementering av en openEHR-
granssnittsspecifikation, jamfort med ett system
som saknar detta.

Observera: Nar det galler system som fran
bérjan ar baserade pa openEHR blir

naturligtvis granssnittsimplementeringen
mycket enklare. Motsvarande galler dock for
vilken annan standard eller specifikation som
helst.

Specifikt for plattform:

Som bas fér implementering av ett journalsystem
kan openEHR totalt sett betraktas som relativt
implementeringsvanlig jamfért med andra
ramverk och metoder fér implementering.
Implementering av grundladggande funktionalitet
med stdd for referensmodellen, ADL och AOM i
en plattform ar kravande. Nar en sadan
implementering har gjorts kan dock ny och
andrad klinisk information implementeras med en
mindre insats.

Sett till plattformens hela livstid kan man

darfér saga att implementeringsvanligheten ar
god, aven om det kravs en relativt stor
arbetsinsats vid starten.
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openEHR 6verensstammer med ISO18308 och
1ISO20514. openEHR kan anvandas
tilsammans med, men ar inte beroende av,
standarder och specifikationer for 6verféring
som HL7-standarderna, ISO13606 och IHE
XDS. openEHR-arketyper kan konverteras till
andra modellformalismer vid behov.

ISO13606 anvander ADL fran openEHR och tar
avstamp i openEHR:s AOM, men har en annan
referensmodell. Modelleringsmonstren for
arketyper 6ppnar fér kopplingar (som
terminologiska definitioner av element) till
exempelvis SNOMED CT, och fér anvandning av
vilken terminologi/klassifikation eller vilket
kodverk som helst for att uttrycka varden. Nar
begreppssystem som SNOMED CT anvands
maste man vara uppmarksam vid bruk av
restriktioner sa att det inte uppstar
inkonsekvenser mellan modellen och de tillatna
termerna och sa att man majliggér post-
koordinering.

Faktor

Utvardering Status

Teknikutveckling

Inera AB

openEHR anger inte vilka tekniker som ska
anvandas vid implementering, och ar i den
bemarkelsen oberoende av
teknikutvecklingen.
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Specifikt for granssnitt:

Det finns inga kdnda exempel dar openEHR
har anvants endast som
granssnittsspecifikation, och inte heller nagra
kanda exempel dar leverantérer anvander
openEHR endast for kommunikation inom
system utan att dessa ocksa har en plattform
baserad pa openEHR.

Specifikt for plattform:

Det finns runt 10 leverantorer nationellt och
internationellt som har baserat sina e-
halsolésningar pa openEHR [openEHR 2016].
Det finns dock ingen storre internationell EPJ-
leverantér som baserar sin |6sning pa openEHR.
| Norge har DIPS utvecklat plattformen
ArenaEHR med openEHR som bas.

Ar 2010 lyftes openEHR ur Gartners "hype
cycle” till féljd av svagt intresse globalt, och den
har sedan aldrig tagits med igen [Gartner
2010].

Kompetensen i Sverige existerar men ar
centrerad till grupperingar som arbetade med
arketyp-bibliotek fér standradiserade
vardprocesser medan Center for eHalsa var
drivande. Det finns ocksa viss lokal kompetens i
Sverige centrerad till universitetet i Linkdping och
leverantéren Cambio som tillampar standarden i
vissa delar av sin prdouktportfél;.
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Det finns begréansat med dokumenterad
erfarenhet av openEHR i drift, bade
internationellt och nationellt.

Specifikt for granssnitt:

Det finns inga k&nda driftserfarenheter av
anvandning av openEHR endast som granssnitt.
Emellertid har man i olika projekt inom akademin
tagit fram granssnitt for specifika &ndamal genom
Oversattning av en befintlig representation till
openEHR-arketyper.

Specifikt for plattform:

Det finns viss dokumenterad erfarenhet av
utveckling av openEHR-system [Christensen &
Ellingsen 2016]. Artikeln visar pa att det kan vara
en utmaning att engagera och involvera klinisk
personal i anvandningen av openEHR och att
personalen maste ha nédvandig kompetens
inom modellering. Flera av de utmaningar som
identifierats ar dock att betrakta som generella
svarigheter som kan uppsta i alla stora
utvecklingsprojekt.

| Slovenien haller man pa att bygga upp en
nationell EHR-plattform med openEHR, men
eftersom den annu inte tagits i bruk finns det
heller inga operationella erfarenheter.
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Stod/intresse | Norge galler intresset for openEHR framst
inom sektorn/pa slutenvarden och sarskilt da utvecklandet av
marknaden DIPS Arena. Darutdver finns det ett visst intresse

fran vardinformationsregistren, framférallt d& av
att representera registrens kliniska begrepp som
arketyper, men inget norskt register har hittills
byggt sin 16sning pa openEHR. Internationellt &r
intresset relativt jamnt fordelat mellan specialist-
/slutenvard och primarvard. Geografiskt finns det
intresse i alla varldsdelar.

NHS England och australiensiska NEHTA har
valt openEHR fér modellering och underhall av
datastrukturer.

Politiska riktlinjer, Norska Nasjonal IKT har valt openEHR for

strategier och representation av slutenvardens
planer inom gemensamma kliniska informationsmodeller,
sektorn och gor satsningar inom detta omrade.

5. Kvalitativ utvardering av HL7 CDA Release 2 (R2)

HL7 CDA R2 (Clinical Document Architecture) dr en internationell standard fran HL7. CDA ir ett
ramverk/en dokumentstandard for informationsutbyte mellan vérdaktorer som beskriver struktur och
semantik for kliniska dokument. Exempel pé sadana kliniska dokument ar remisser, epikriser och
laboratoriesvar.

CDA ér en generisk dokumentstandard som bestar av en header-del och en body-del. Innehallet i header-
delen ar i stort sett likadant for alla anvindningar och omfattar uppgifter som patient, dokumenttyp,
forfattare och mottagare av dokumentet. Body-delen innehéller den kliniska informationen, och den kan
ha formen av en bifogad fil (t.ex. en pdf-fil) eller en xml-struktur dar informationen kan vara strukturerad
i olika hog grad.

Det ir ett krav att innehallet i ett CDA-dokument ska finnas i bade ett médnniskolédsbart och ett
maskinldsbart format. Det dr ocksd meningen att ett CDA-dokument ska vara “’self-contained”, dvs.
dokumentet i sig ska innehalla all nédvandig information.

Body-delen av CDA-dokumentet innehéller den kliniska informationen. Den delen kan vara av typen
”NonXMLBody” eller typen ”StructuredBody”.

Nir ett CDA-dokument har en NonXMLBody innebér det att det endast bifogas en fil, sdsom ett pdf-
dokument eller en bild.

CDA med StructuredBody

Nir ett CDA-dokument har en StructuredBody ska body-delen innehélla minst en section-del dér varje
section-del innehaller en text-del med information i ett ménniskoldsbart format. Textdelen kan formateras
med tabeller, listor, rubriker osv. som finns beskrivna i CDA-standarden.
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Dirutdver kan varje section innehalla en klassifikation av innehallet som &r maskinldsbar (kodad rubrik),
och poster med (kodad) strukturerad information i maskinldsbart format.

Det innebdr att graden av struktur i body-delen i ett CDA-dokument varierar mellan nivderna nedan:

Niva 1: CDA-dokumentet innehéller bara information som kan ldsas av ménniskor (endast

fritext).

Niva 2: CDA-dokumentet innehaller dessutom kodade rubriker som klassificerar textinnehallet

(strukturerade rubriker + fritext).

Niva 3: CDA-dokumentet innehéller dessutom (kodad) strukturerad information i
maskinldsbart format (strukturerat innehall + strukturerade rubriker + fritext).

Hur ett CDA-dokument dr uppbyggt och hur de tre nivderna hinger samman visas i figur 1.

CDA (Clinical document architecture )
HEADER

Figur 1 Ett CDA-dokuments uppbyggnad

Nér CDA anvinds pa niva 3 anger CDA-standarden vilka delar av HL7 RIM-modellen som ska kunna

anvéndas. Foljande RIM-klasser kan anvéndas:

Inera AB

Observation
RegionOflnterest
ObservationMedia

Substance Administration

Supply
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*  Procedure
*  Encounter
e Organizer
e Act
Forhallande till HL.7 RIM (Reference Information Model)

CDA bygger sirskilt pa anvindning av HL7 RIM, och bade header och body har avletts direkt fran HL7
RIM. CDA pa niva 3 krédver dessutom att andra delar av RIM-modellen anvénds.

CDA-templates

Hur CDA ska anvindas/implementeras inom olika doméner beskrivs ofta i en CDA-template. En sadan
template innehaller regler for syntax och semantik for ett CDA-dokument inom ett omrade/en domén. Om
CDA-dokumentet kraver att HL7 RIM anvénds (t.ex. om dokumentet ska ha struktur pa niva 3) ska det
ocksé anges vilka delar av RIM-modellen som ska anvindas och hur.

Implementationsmetoden greenCDA

HL?7 har publicerat en metod for att gora CDA mer tillgéngligt for utvecklare och for
tillimpningar som till sin natur inte d&r dokumentcentrerade. Metoden tillimpas vid all CDA-
anvindning inom de svenska integrationsprofilerna for nationell eHélsa. Metoden bygger pa att
varje CDA-template omformas till ett template-specifikt XML-schema. Det betyder att varje
template i praktiken dr forlaga till ett XML-schema som till sin karaktir liknar ett
situationsanpassat schema och dirigenom saknar den abstraktionsniva och det behov av att forst
a HL7 RIM som éar forknippat med anvéndningen av det generiska CDA-formatet. Ett
situationsanpassat XML-format ska enligt greenCDA-metoden &tf6ljas av en XSLT-transform
som en konsument eller producent kan anvinda for att Gversétta det situationsspecifika formatet
till det abstrakta standardformatet for CDA. P4 s vis kan en CDA-baserad integrationsprofil
vara anpassad for enkel anvéndning i typiska web-applikationer och samtidigt stodja
anvindning i 16sningar som &r anpassat for att konsumera eller producera enligt CDA
standardformat.
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Behovsuppfyllelse * CDA erbjuder en generisk
dokumentstandard som kan anvandas pa ‘
olika satt utifran behov och doman.

CDA ar avsett att omfatta typiska kliniska
dokument som epikriser, laboratoriesvar etc.

e Ett CDA-dokument ska alltid vara bade
maskinlasbart och manniskolasbart.

e Ett CDA-dokument bestar av en header-del
och en body-del.

o Header-delen ar generell och
innehaller bl.a. uppgifter om patient,
forfattare och mottagare.

o Body-delen innehaller den kliniska
informationen.

* Body-delen kan vara antingen icke-xml
(dvs. t.ex. ett pdf-dokument) eller vara xml-
strukturerad.

* Xml-strukturerade body-delar kan ha tre
olika nivaer av strukturering, beroende pa
vilka behov som finns:

o Niva 1:innehaller bara fritext

o Niva 2: innehaller darutover ocksa
klassifikationer av fritexten

o Niva 3:innehaller darutdover ocksa
strukturerad information

* Nar det géller kliniska dokument som ska
utbytas bedémer vi att CDA uppfyller
behoven pa mycket bra satt.
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CDA ar inte sarskilt nytdnkande, utan
bygger pa ett traditionellt dokumentbaserat
angreppssatt.

Med CDA gors en tydlig atskillnad mellan
administrativ och klinisk information genom
att dokumenten delas in i en header- och en
body-del.

Kopplingen mellan ostrukturerad och
strukturerad information i CDA-dokumenten
var férhallandevis ny nar den
introducerades.

Olika leverantérer kan stddja olika nivaer av
struktur for samma CDA-dokument,
eftersom de alltid kan valja att bara foérhalla
sig till den strukturerade delen av CDA-
dokumentet.

Genom tillampningsmetiden greenCDA
vidgas CDA:s anvandbarhet genom visst
matt av nytankande.

CDA R2 har varit normativ standard sedan

2005. .

Gartner [Gartner 2015] bedémde 2012 CDA
R2 som "mature mainstream”, dvs. Gartner
ansag att CDA R2 hade fatt genomslag och
stor spridning. Pa grund av detta har de
sedan dess inte tagit upp den i sina
bedémningar.
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Komplexiteten hos CDA beror pa vilken
grad av struktur man behover eller valjer att
anvanda (niva 1 till 3).

Om CDA med struktur pa niva 3 kravs,
maste HL7 RIM anvandas for att uttrycka
den strukturerade delen, och det kan vara
svart att definiera templates for detta.

Eftersom bara utvalda RIM-klasser kan
anvandas i CDA foérenklas anvandningen av
RIM-modellen.

Genom greenCDA féreklnas anvandningen
av granssnitt baserade pa CDA kraftigt.
Men den som ska designa
granssnittsspecifiktionerna behover
fortfarande beharska CDA i sin helhet.

CDA kan anvandas for dverféring av saval
fritext, som strukturerat xml-innehall och
icke-xml-innehall sdsom pdf-dokument.

Graden av struktur kan anpassas efter
informationsbehovet.

Det faktum CDA-dokument alltid ska
innehalla information i ett manniskolasbart
format kan forenkla mottagandet genom att
informationen alltid kan visas/presenteras
for slutanvandaren.

CDA har begransad anvandbarhet i
sammanhang dar bandbredden behdver
optimeras. CDA saval som green

CDA-meddelanden foutsatter en viss
mangd metadata.
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Implementeringen bedéms vara lattare an
for v3 messaging, men kanske inte lika ‘
intuitiv och enkel som for FHIR.

Graden av struktur (niva 1 till 3) avgoér hur
latt att det ar att implementera CDA. Kravs
det komplexa strukturer som maste
uttryckas med hjalp av RIM-modellen, blir
implementeringen ndgot mer komplex.

Genom greenCDA férenklas anvandningen
av granssnitt baserade pa CDA kraftigt.
Men den som ska designa
granssnittsspecifiktionerna behover
fortfarande beharska CDA i sin helhet.

Det faktum att CDA har en header/body-
struktur som gar igen i alla anvandningar av
CDA goér det lattare att stodja nya
anvandningar av standarden nar stod for
CDA en gang har implementerats.

Niva 1 och 2 kraver endast anvandning av
body/header-struktur fran HL7 RIM.

Niva 3 kraver att aven andra delar av HL7
RIM, utéver vad som anges for

Sl E e body/header-strukturen i CDA-standarden,
anvands.
Externa faktorer
Faktor Utvardering Status

Teknikutveckling

Inera AB

CDA ar varken sarskilt modern eller sarskilt

omodern.

Semantiken ar oberoende av syntaxen,
men xml ar vanligast nar det galler CDA.
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Implementeringar | CDA pa niva 3 anvands som bas for de flesta

hos leverantorer integrationsprofiler i nationell eHalsa i Sverige,
som ror aterbruk av journalinformation, genom ‘
implementationsmetoden greenCDA.

Internationellt

» CDA ér en standard med stor spridning
som bl.a. ar obligatorisk i USA och Finland,
och dessutom anvands i en rad andra
lander.

* Enligt Gartner [Gartner 2015] hade CDA R2
2012 en marknadspenetration pa 20-50
procent i sin malgrupp.

| Norge:
* Anvands i regionerna Helse Vest och Helse
Ser Jst, men da bara med header + pdf.

* CDA niva 1 (html) anvands mellan AMIS
(ett system som anvands pa
akutmottagningar) och akutdatabasen.

* Regionen Helse Vest anvander CDA med
xml-struktur for EKG.

Grdn symbol ges till foljd av den stora
spridningen internationellt.

* | Norge ar CDA mindre spritt an pa
internationell niva.

Relevant * Flera leverantérer i Norge har
kompetens inom implementerat generellt stéd for CDA-
sektorn standarden.

* Den svenska anvandningen av greenCDA
ar beroende av ett fatal experter for design
av nta integrationsprofiler, medan
implementationen av profilerna i olika
system inte férutsatter nagon kunskap om
CDA.
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Erfarenheter

Stod/intresse inom
sektorn/pa
marknaden

Inera AB
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Sverige tillampar greenCDA sedan 2012
inom nationell eHalsa. ‘

| flera lander, t.ex. Finland och Osterrike, ar
det obligatoriskt att anvanda CDA pé niva 3
i nationella I6sningar.

| USA och Australien anvands CDA i stor
utstréackning inom EHR-projekt (EHR =
Electronic Health Record) som ska stddja
Overforing av kliniska dokument.

Anvandningen av CDA med mindre
strukturerad information, dvs. med bifogade
filer eller strukturniva 1 eller 2, har ocksa
stor spridning.

Gartner [Gartner 2015] bedémer ocksa att
CDA snabbare realiserar vinsterna med
interoperabilitet.

Grdén symbol ges till féljd av de erfarenheter
som gjorts internationellt.

Flera leverantérer pa den norska

marknaden har stéd for CDA, men det
galler huvudsakligen anvandning av CDA

med bifogade filer eller pa niva 1.

Den radande trenden ar att man valjer
FHIR framfér v3 messaging, men det ar
mer osakert om exempelvis FHIR
Documents ocksa kommer att ersatta CDA.

Den svenska anvadningen av greenCDA
har visat pé ett I1agt intresse for standard-
CDA-.meddelanden i svensk industri. Hittills
har ingen aktor tillampat mojligheten att
utbyta information enligt standard-CDA, via
transforms.
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Bilaga B — Utvardering av internationella standarder,
CAMSS - kategorier och fragor

Market The technical specifications have market acceptance and their

acceptance implementations do not hamper interoperability with the implementations of
existing European or international standards. Market acceptance can be
demonstrated by operational examples of compliant implementations from
different vendors.

Fragor

A1 Has the specification been used for different implementations by different
vendors/suppliers?

A.2 Does the implementation of the specification hamper interoperability with the
implementation of existing European or international standards?

A3 Are you aware of public references of the respective specification by public
authorities (especially policies or in procurements)

A4 Has the technical specification or standard been used in different industries,
business sectors or functions?

A5 Do the products that implement the technical specification or standard have
a significant market share of adoption?

A.6 Do the products that implement the technical specification or standard target
a broad spectrum of end-users?

A7 Has the technical specification or standard a strong support from different
interest groups?
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Coherence The technical specifications are coherent as they do not conflict with

principle European standards, that is to say they cover domains where the adoption
of new European standards is not foreseen within a reasonable period,
where existing standards have not gained market uptake or where these
standards have become obsolete, and where the transposition of the
technical specifications into European standardisation deliverables is not
foreseen within a reasonable period.

Fragor

A.8 Does the technical specification or standard cover areas different from areas
addressed by technical specifications being under consideration to become
a European standard?

(i.e. technical specifications provided by a non-formal standardisation
organisation, that is other than CEN, CENELEC or ETSI can be under
consideration to become a European standard or alternatively an identified
technical specification)

A9.a Is the adoption of new European Standards which cover the same areas as
the proposed specification (or standard) foreseen within a reasonable
timeframe?

A.9.b Are there existing European standards with market uptake which cover the
same areas as the proposed specification (or standard) being assessed?

A9.c If yes, are the existing standards becoming obsolete?

A.10 Is the standard an international standard or does it comply with relevant
international standards?

A1 Is the standard or specification listed as recommended in at least one
Member State?

A.12 Is the standard or specification listed as mandatory in at least one Member
State?
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Attributes

Fragor

A.13

A.14

A.15

A.16

A7

A.18

A.19

A.20

A.21

A.22

Inera AB

The technical specifications were developed by a non-profit making
organisation which is a professional society, industry or trade association or
any other membership organisation that within its area of expertise develops
standards in the field of information and communication technologies and
which is not a European, national or international standardisation body

Is the standards developing organisation a non-profit making organisation?

Is information on the terms and policies for the establishment and operation
of the standardisation organisation publicly available?

Is participation in the creation process of the specification open to all
interested parties (e.g. organisations, companies or individuals)?

Are the technical specifications or standards reviewed using a formal review
process with all relevant external stakeholders (e.g. public consultation)?

Are the specifications approved in a decision making process which aims at
reaching consensus?

Is relevant documentation of the development and approval process of the
specification archived and identified?

Is information on (new) standardisation activities widely announced through
suitable and accessible means?

All relevant stakeholders can formally appeal or raise objections to the
development and approval of specifications?

Is information on the standardisation process publicly available?

Is information on the decision making process for approving technical
specification or standards publicly available?
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A.23 Is relevant documentation of the development and approval process of
technical specification or standards publicly available (e.g. preliminary
results, committee meeting notes)?

Requirements The technical specifications meet the following requirements

Fragor

A.24 Does the specification have a defined maintenance and support process?
A.25 Does the technical specification or standard have a defined maintenance

organisation?

A.26 Does the maintenance organisation for the technical specification or
standard have sufficient finances and resources to be sure of freedom from
short- to medium-term threats?

A.27 Does the technical specification or standard have a defined policy for
version management?

A.28 Is the specification publicly available for implementation and use on
reasonable terms?

A.29.a Is the specification licensed on a (F)RAND basis?

A.29.b Is the specification licensed on a royalty-free basis?

A.29.c Does the specification licence allow for derrived works to be published and
used?

A.30 Is the documentation of the IPR for technical specification or standards

publicly available (is there a clear and complete set of licence terms)?

A31.a Does the specification address and facilitate interoperability between public
administrations?
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A31b

A.32

A.33

A.34

A.35

A.36

A.37

A.38

A.39

A.40

A.41

A.42

Inera AB
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Is there evidence that the adoption of the specification positively impacts
one or several of the following: organisational processes; the environment;
the administrative burden; the disability support; cross-border services,
public policy objectives and societal needs?

Does the technical specification or standard address and facilitate the
development of eGovernment?

Are the functional and non-functional requirements for the use and
implementation of the technical specification or standard clearly defined?

Is the technical specification or standard applicable and extensible for
implementations in different domains

Does the technical specification or standard provide sufficient added value
compared to alternative technical specification or standards in the same
area of application?

Is the technical specification or standard largely compatible with related (not
alternative) technical specification or standards in the same area of
application?

Is there evidence that the adoption of the technical specification or standard
makes it easier to migrate between different solutions from different
providers?

Is there evidence that the adoption of the technical specification or standard
positively impacts financial costs?

Is there evidence that the adoption of the technical specification or standard
positively impacts security?

Is there evidence that the adoption of the technical specification or standard
positively impacts privacy?

Are the risks related to the adoption of the technical specification or standard
acceptable?

al Is the specification largely independent from specific vendor products?
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A.43
A.44

A.45
A.46

A.47
A.48

A.49

Inera AB
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b/ Is the specification largely independent from specific platforms or
technologies?

Has the specification sufficient detail, consistency and completeness for the
use and development of products and services?

Has the technical specification or standard been sufficiently developed and
in existence for a sufficient period to overcome most of its initial problems?

Are there existing or planned mechanisms to assess conformity of the
implementations of the technical specification or standard (e.g. conformity
tests, certifications)?

Does the technical specification or standard provide available
implementation guidelines and documentation for the implementation of
products?

Does the technical specification or standard provide a reference (or open
source) implementation?

Does the technical specification or standard address backward compatibility
with previous versions?

Have the underlying technologies for implementing the technical
specification or standard been proven, stable and clearly defined?
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Bilaga C: Faorslag till styrande princip for oppna
informationssystem - remiss

Detta diskussionsunderlag har hanterats inom ramen for landsting och regioners arkitektrdd som
en ny styrande princip i referensarkitekturen. Synpunkter 6nskas i samband med denna remiss,
for att direfter kunna faststdlla principen.

Principen for Oppna informationssystem

Motiv

Problembild

Nationell och regional e-hilsoutveckling forutsétter informationsutbyte med vérdgivarnas IT-
system. Vigen fran nya krav péd informationsutbyte till att informationsutbytet dr mdjliggjort i
berdrda IT-system, dr s& ldng och sd kostsam att den har en avgdrande inverkan pa ledtiderna i
nationella e-hélsoutvecklingens effekthemtagning. Forklaringar kan sdkas inom ménga
omraden, s& som komplexitet i testférfaranden, osdkerhet kring legala forutsattningar och
begrdnsningar i informationssystemens mojligheter att tillgédngliggdra information. Den
sistndmnda faktorn bottnar inte sédllan i systemleverantorernas villkor i termer av pris,
leveranstider och kravuppfyllnad. Villkoren kan vara pd sddan niva att vardgivarna i praktiken
saknar onskvirt inflytande 6ver sin egen informationshanteringen och ddrmed ocksa
mojligheten att bidra till ehdlsomaélen [1] i 6nskad omfattning.

Vision

Med informationssystem som har en 6ppen informationshantering kan informationségare
tillgodose nya krav pa utbyte av den information som hanteras i informationssystemen utan
beroenden till insatser fran systemleverantdren. Denna princip syftar till att 6ka andelen
informationssystem med dppen informationshantering - s.k. 6ppna system — med en 6ppenheten
som dr bevarad over systemets livscykel. Ett 6ppet informationssystem anpassas snabbare och
mer kostnadseffektivt till nya krav pa informationsutbyte. Ett 6ppet informationssystem
mojliggdr ocksd automatiserad informationsmigrering och arkivering vid byte av
systemprodukt.

Oppenheten innebir att informationsiigande organisation har tillgéng till all information som
hanteras i systemet genom att den tillgéingliggdrs via 6ppna integrationsgrinssnitt. Oppenhet
forutsétter ocksa att informationsdgande organisation har full kontroll 6ver
integrationsgranssnittets anvindning.

Princip

Ett 6ppet informationssystem har ett integrationsgranssnitt (s.k. API) som técker all
informationshantering som ér tillgénglig for systemets egna anvéndare. Integrationsgrénssnittet
mojliggdr ocksd for externa system att informeras/triggas (utgaende informationsflode) vid
godtycklig fordndring i den information som hanteras i informationssystemet. Det senare &r en
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nyckelegenskap for att mojliggora synkronisering med externa datalager och integration i
vardprocesser som samordnas utanfor ett enskilt system.

Integrationsgrinssnittets utformning mojliggor ocksa effektiv migrering och arkivering vid byte
av produkt och vid avveckling i samband med att en vardgivare avslutar sin
informationshantering i informationssystemet.

Nationell e-hélsa forutsitter att informationsutbyte sker enligt 6verenskomna specifikationer
(6ppna specifikationer). Sddana specifikationer &r ofta baserade pé 6ppna standarder. Genom att
ett system upphandlas med 6ppna, kompletta integrationsgranssnitt undviker huvudmannen att
bli bunden till leverantdérens utvecklingsplan avseende framtida standarder for
informationsutbyte. Oppenheten ger istéillet huvudmannen méjlighet att paskynda inforandet av
nya standarder genom egna utvecklingsinsatser.

Man kan inte forutsétta att man kan stélla krav pd dppenhet enbart genom att hanvisa till
standardiserade specifikationer for informationsutbyte, s& som IHE [2] eller HL7 FHIR [3].
Vilka standarder som é&r aktuella fordndras 6ver tid. Utbudet av beprovade, aktuella standarder
ar heller inte tillrackligt omfattande for att i et generella fallet mojliggdra en komplett
kravstéllning enligt denna princip. Kravet pd 6ppenhet méste kunna tillgodoses, oavsett om det
sker enligt 6ppna specifikationer [4] eller genom leverantdrs/produktspecifika API:er. Komplett
tackning i systemets integrationsgrénssnitt dr darfor 6verordnad graden av standardisering.

Forutsattning

* informationsidgande organisation har full kontroll 6ver integrationsgrénssnittets
anvindning

* vardgivare och huvudmin samverkar kring gemensamma kravspecifikationer for
foljsamhet till denna princip

* huvudmaénnen stiller krav pa 6ppenhet i enlighet med denna princip hos de system man
sjilv upphandlar och som avtalade utforare anvinder

* utforare, huvudmén och branschen samverkar kring metoder for att verifiera 6ppenheten
1 informationssystem

* vardgivare och huvudmin verkar gemensamt for utveckling av internationella
standarder i syfte att en s stor del som mojligt av ett upphandlat systems
integrationsgranssnitt ska kunna vara utformat enligt internationella standarder

* informationsdgande organisation har full kontroll 6ver integrationsgrénssnittets
anvindning

* integrationsgrinssnittet kan konsumeras av tredje part utan krav pa leverantorsspecifik
teknologi
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Figur 1 lllustrativ arkitektur for ett tillimpat, 6ppet informationssystem
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