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Förord till remissutgåva 
För att vi ska lyckas och få en sammanhållen och likvärdig vård med hjälp av digitaliseringen 
krävs gemensamma insatser på många plan: från politiker, offentlig verksamhet och näringsliv. 
Det finns några områden som är särskilt angelägna att parterna fokuserar på i det kommande 
arbetet för att visionen ska kunna nås. Dessa är regelverk, enhetligare begreppsanvändning och 
standardiseringsfrågor. Här kommer flera parter behöva fördjupa sin samverkan. Kraven på 
interoperabilitet och standarder kommer att bli allt tydligare.  
Inera har under många år haft landstingens uppdrag att arbeta med interoperabilitet och verkar 
för att huvudmännen inför överenskomna standarder och integrationsprofiler i sina system. Det 
finns en förvaltning som hanterar livscykeln för integrationsprofilerna, såsom hantering av 
förändrade krav och behov, versionshantering och spelreglerna vid utfasning. Att följa samt 
bidra till utvecklingen av standarder och utvärdera nya standarder är ett arbete som bedrivs 
kontinuerligt inom Inera.  

Inera fick för några veckor sedan frågan från några landsting vilka standarder vi ser som 
relevanta inom framtidens hälso- och sjukvård, med fokus på informationsutbyte. Ineras 
bedömning är att frågeställningen är aktuell för alla landsting och regioner, och att det är 
värdefullt att lyfta fram och värdera standarder som bedöms vara viktiga och identifiera vilka 
som är intressanta att arbeta med tillsammans.  

Syftet med rapporten är att ge ett ökat stöd kring arbetet med standardisering och 
interoperabilitet samt vilka trender som finns inom dessa områden. Rapporten innehåller 
beskrivning av några internationella standarder och specifikationer som kan vara intressanta att 
använda inom hälso- och sjukvård. Dessa har utvärderats utifrån ett antal kriterier och 
rekommendationer har gjorts för respektive standard avseende användning.  
Inera har sedan en tid tillbaka ett aktivt samarbete med de andra nordiska länderna och en stor 
del av detta arbete baseras på en rapport framtagen 2016 av Norska Direktoratet for e-helse 
"Vurdering av internasjonale standarder" som har översatts och anpassats efter svenska 
förhållanden, där även befintliga strategier rörande interoperabilitet inom ramen för 
landstingens samverkan var en aspekt. 

Parallellt pågår ett samverkansprojekt, Gemensamt ramverk av standard för interoperabilitet, 
som är en fortsättning på de tidigare Vinnova-finansierade projekten StandIN (Medtech4Health) 
och 3H3R (SWElife).  

Samverkansprojektet Gemensamt ramverk av standard för interoperabilitet koordineras av 
SKL. Projektägare är SKL, Inera, eHälsomyndigheten och Swedish Medtech, i samverkan med 
IT & Telekomföretagen och Socialstyrelsen. Syftet med projektet är att – med utgångspunkt i de 
tidigare projekten – utvärdera och föreslå standarder som möjliggör interoperabilitet. Under 
2017 ska föreslagna standarder utvärderas i konkret testmiljö, så kallad Proof of Concept (PoC). 
Detta görs för att se om standarderna verkligen kan bidra till att rätt information är tillgänglig 
vid rätt tillfälle på rätt plats, för personal inom vård och omsorg, och för individens, brukarens 
och patientens bästa. 

De standarder som har fått en fördjupad utvärdering i denna remissutgåva, var alla med i det 
förslag till urval av standarder för vård och omsorg för teknisk interoperabilitet som StandIN 
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presenterade våren 2016. Förhoppningen är att denna rapport, efter genomförd remiss, även kan 
ingå som del av det fortsatta arbetet med värdering av standarder och därefter även i arbetet med 
PoC. Förhoppningen är också att landsting och regioner som står inför vägval eller arbetar med 
egen utvärdering och val av standarder kan få vägledning av rapporten. Även fortsatt 
samordning av de nordiska länderna kommer att ske under 2017 i frågor rörande 
interoperabilitet och standarder, där denna rapport också kommer vara en del i det fortsatta 
samarbetet. 

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

 
Denna version är en remissutgåva. Synpunkter på dess innehåll önskas senast 25/1 2017. 
Synpunkter skickas till programkontor@inera.se med ämnet: Remissvar på utvärdering av 
standarder. 
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1. Inledning 
Inera AB har fått frågan från några landsting vilka standarder vi ser som relevanta inom 
framtidens hälso- och sjukvård, med fokus på informationsutbyte. Ineras bedömning är att 
frågeställningen är aktuell för alla landsting och regioner, och att det är värdefullt att lyfta fram 
standarder som bedöms vara viktiga att arbeta med tillsammans. Inera koordinerar landstingens 
och regionernas gemensamma e-hälsoarbete, med syfte att underlätta för invånare, vård- och 
omsorgspersonal och beslutsfattare.  
 
År 2025 ska Sverige vara bäst i världen på att använda digitaliseringens och e-hälsans 
möjligheter i syfte att underlätta för människor att uppnå en god och jämlik hälsa och välfärd 
samt utveckla och stärka egna resurser för ökad självständighet och delaktighet i samhällslivet.  
Det är den vision för e-hälsoarbetet som SKL och regeringen har enats om.  
 
För att vi ska lyckas och få en sammanhållen och likvärdig vård med hjälp av digitaliseringen 
krävs gemensamma insatser på många plan: från politiker, offentlig verksamhet och näringsliv. 
Det finns några områden som är särskilt angelägna att parterna fokuserar på i det kommande 
arbetet för att visionen ska kunna nås. Dessa områden är regelverk, enhetligare 
begreppsanvändning och standardiseringsfrågor. Här kommer flera parter behöva fördjupa sin 
samverkan. Kraven på interoperabilitet och standarder kommer att bli allt tydligare. Inera har 
sedan lång tid arbetat med interoperabilitet och verkar för att huvudmännen inför överenskomna 
standarder och integrationsprofiler i sina system. Att följa samt bidra till utvecklingen av 
standarder och utvärdera nya standarder är ett kontinuerligt arbete, inte minst i den löpande 
översynen av befintliga integrationer utifrån nya krav och behov.  
 
I den här rapporten sammanfattas de viktigaste resultaten från en utvärdering av internationella 
standarder, som ett led i att bygga gemensam kunskap och samordna landstingen i frågor 
rörande standarder. I rapporten ingår en kvantitativ, kvalitativ och komparativ utvärdering av 
internationella standarder som anses särskilt relevanta för användning i vård- och 
omsorgssektorn. En stor del av arbetet baseras på en rapport framtagen 2016 av Norska 
Direktoratet for e-helse "Vurdering av internasjonale standarder1". Vi har översatt rapporten och 
tillfört värderingar baserat på de strategier som finns inom ramen för landtingens gemensamma 
interoperabilitetsarbete och i övrigt anpassat resonemangen efter svenska förhållanden.  

Bakgrund 
Landsting och regioner har en lång tradition av samverkan inom området standarder och 
interoperabilitet. Sedan drygt 10 år tillbaka finns samverkansformer upprättat och gemensamma 
regelverk att förhålla sig till. Detta har lett till att ett antal funktionsområden, som är centrala för 

                                                        
 

 
1 
https://ehelse.no/Documents/Rapporter%20og%20dokumenter%20standardisering/Vurdering%20av%20Internasjonale%20standard
er.pdf 
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den nationella ehälsoutvecklingen, har beskrivits med avseende på interoperabilitet och att 
nationella integrationsprofiler tagits fram. Dessa bygger i grunden på internationella standarder 
för meddelandeformat och har en homogen uppbyggnad avseende teknisk interoperabilitet. 
Resulterande integrationsprofiler benämns ”tjänstekontrakt” (OASIS SOA RM ”Service 
contract”) och är ämnade och tillämpade inom en tjänsteorienterad arkitektur. Även ansatsen 
med en tjänstebaserad arkitektur togs fram för första gången av landsting och regioner i 
samverkan för 10 år sedan och har sedan dess legat till grund för den gemensamma 
utvecklingen. Värdering av standarder, att bidra till utvecklingen av standarder samt att arbeta 
med versionshantering av befintliga integrationsprofiler är ett arbete som bedrivs kontinuerligt 
inom landstingens och regionernas samverkan genom Inera.  
När det gäller färdiga integrationsprofiler har det under årens lopp endast i mycket begränsad 
omfattning gått att förlita sig på internationella profileringsinsatser då dessa endast i 
undantagsfall varit ämnade för en tjänsteorienterade arkitekturer. Nu finns dock nya 
internationella initiativ, såsom HL7 FHIR, som har en målsättning som harmoniserar väl med 
den svenska arkitekturen. Det är därför en passande tidpunkt att på nytt göra ett större arbete 
med att värdera internationella standarder för att i framtiden kunna minska mängden svenska 
integrationsprofiler. Utöver möjligheter att höja kvalitén och sänka kostnaden inom landstingens 
gemensamma arbete med interoperabilitet, har landsting och regioner behov av att förhålla sig 
till en målbild på 3-5 års sikt i pågående upphandlingar av nya vårdinformationssystem.  
I dagsläget finns det få riktlinjer eller rekommendationer rörande nyttjandet av internationella 
standarder och integrationsprofiler och hur de ska användas eller fungera tillsammans i en 
harmoniserad tjänsteorienterad arkitektur. Erfarenhetsmässigt kommer då enskilda aktörer 
själva att välja bland och anpassa de internationella standarderna efter de specifika behoven 
inom respektive projekt. Olika aktörer kommer att använda standarder på olika sätt, vilket 
minskar de fördelar som standarderna syftar till att ge. Detta leder till ökade kostnader för 
systemintegration och minskad flexibilitet när det gäller informationsutbyte inom sektorn. 
Uteblivna standardiseringsvinster kan också undergräva standardernas syfte, eftersom bruket av 
standarder då inte ser ut att bidra till interoperabla system i tillräcklig utsträckning. 
Det har länge varit svårt att få överblick över utvärderingar och erfarenheter inom detta område. 
Det arbete som bedrivits har till stor del har varit inriktat på specifika standarder och utförts 
inom ramen för projekt med mycket specifika behov. De enskilda standarderna kan vara mycket 
komplexa, vilket gör det kostsamt för varje enskild projektgrupp att göra egna utvärderingar av 
standardernas ändamålsenlighet och begränsningar. Bristande samordning leder också till att 
värdefulla data om erfarenheter av standardimplementering inte når fram till beslutsfattarna. Det 
har hittills varit svårt att få tillgång till den kunskap som finns. 
I denna rapport har vi utarbetat rekommendationer gällande vilka standarder och specifikationer 
som kan övervägas för vilka områden, i syfte att behålla den grundläggande arkitekturen och 
samtidigt minska mängden svenska integrationsprofiler till förmån för att återanvända 
internationella arbeten. Detta behöver dessutom kunna ske på ett sätt som gör att system 
interoperabla enligt svenska integrationsprofiler kan samverka med system som bara anpassats 
till internationella integrationsprofiler. 
I den här rapporten sammanfattas de viktigaste resultaten, medan mer detaljerade kvalitativa 
utvärderingar av standarderna publiceras i bilaga Kvalitativa utvärderingar av internationella 
standarder (bilaga A). 
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Omfattning och avgränsning 
Inom ramen för arbetet med den här rapporten har vi utvärderat internationella standarder och 
specifikationer som anses särskilt relevanta för vård- och omsorgssektorn med fokus på 
informationsutbyte och utarbetat ett material för kommunikation av resultat och 
rekommendationer. Vi har gjort en kvantitativ och en kvalitativ utvärdering av varje standard 
samt en komparativ utvärdering av standarderna för att visa inom vilka områden de enskilda 
standarderna lämpar sig bäst. 
Vi har utgått från en lista över föreslagna standarder och specifikationer som behandlades av två 
Vinnovafinansierade projekt StandIN fas 1 och 3H3R under 2016 samt har positionerats som 
viktiga för migreringen av svenska integrationsprofiler till internationella motsvarigheter. Alla 
standarder som ingår i denna utvärdering ingick också i StandIN fas 1. Följande standarder har 
utvärderats i denna rapport: 

 
q HL7 FHIR 
q HL7 v3 Messaging 
q HL7 CDA 
q IHE XDS 
q openEHR-specifikationer 
q Continua Design Guidelines 

 

Att utvärdera specifika användningar av de enskilda standarderna eller att utarbeta nationella 
profiler för standarderna ligger utanför ramen för denna rapport. Det arbetet utförs istället inom 
egna projekt och aktiviteter till följd av mer specifika behov.  

Vi vill förtydliga att resultatet bör betraktas som kunskapsdelning. De ger en ögonblicksbild av 
läget såsom det bedömts vid en viss tidpunkt, nämligen december 2016. Resultaten ska alltså 
inte ses som direkta rekommendationer om eller krav på att använda internationella standarder. 
Istället är resultaten att betrakta som ett underlag som kan användas av Inera och andra aktörer 
inom hälso- och sjukvården för att fastställa formella rekommendationer eller krav. 

Terminologi 
Nedan avses med den generella termen standarder även specifikationer, detta för att underlätta 
läsningen. I de fall då det är specifikationer specifikt som avses används den termen. 

2. Mål och vinster 
I det här kapitlet beskrivs de målsättningar som legat till grund för arbetet samt de vinster som 
kan knytas till resultaten. 
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Målsättning 
Målet för arbetet har varit att lägga grunden för ett mer enhetligt bruk av internationella IKT2-
standarder inom vård- och omsorgssektorn samt att spegla Ineras för tidpunkten gällande 
värderingar av standarder i utförandet av sitt uppdrag att upprätthålla förutsättningar för 
interoperabilitet inom nationell eHälsa. Detta uppnås främst genom ett tydligare och mer 
samordnat professionellt samarbete kring utvärdering av internationella standarder och behov 
tvärs över hela sektorn. 

Vinster 
Resultatet av utvärderingarna bidrar till effektmål. Dessa beskrivs i tabellen nedan tillsammans 
med en fördjupande förklaring av de vinster som på sikt kan bli resultatet. 

De beskrivna vinsterna bör ses som kvalitativa, då både de generella och de isolerade vinsterna 
av arbetet är svåra att kvantifiera. 

Effektmål Vinst 
Enklare och snabbare tillgång till riktlinjer och 
rekommendationer 

Genom publicering via etablerade kanaler kan 
branschen enkelt få överblick över utvärderingar 
och rekommendationer av IKT-standarder, vilket 
gör det lättare att bedöma vilka standarder som är 
ändamålsenliga för ett visst projekt 

Minskade integrationskostnader Med hjälp av större kunskap och mer information 
om relevanta standarder kan man integrera system 
på ett effektivare sätt, något som antas bidra till en 
kostnadsminskning, även om denna är svår att 
kvantifiera. 

Ökat förtroende för nationella utvärderingar och 
rekommendationer 

Bättre och mer övergripande utvärderingar i 
kombination med ett utbrett bruk av 
erfarenhetsbaserad kunskap om standarder gör 
utvärderingarna och rekommendationerna mer 
pålitliga. Detta kommer i sin tur att öka 
medvetenheten om att det finns rekommendationer 
om hur standarder kan tillämpas utifrån givna 
behov. 

Effektivare användning av de resurser som satsas 
på standardisering 

Genom en mer samlad användning av resurser 
minskas det dubbelarbete som uppstår när samma 
standarder utvärderas i flera olika projekt. 

Ökad transparens kring visioner avseende den 
svenska portföljen av integrationsprofiler – särskilt 
med avseende på tillämpning av standarder 

Större möjligheter för Inera till kvalitetshöjande 
återkopplingar från regionala och lokala 
erfarenheter och strategier, samt omvänt – bättre 
förutsättningar för regionalt och lokalt strategiarbete 
inom interoperabilitet. 

                                                        

 
 
2 IKT= informations- och kommunikationsteknik 
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3. Metod 
Nedan beskrivs den metod som använts i utvärderingen. Fokus ligger särskilt på de 
utvärderingskriterier som har fastställts. Vi skiljer mellan kvantitativa, kvalitativa och 
komparativa utvärderingar av standarderna. 

Kvantitativa utvärderingar 
De kvantitativa utvärderingarna genomfördes med hjälp av ett formulär med 49 frågor om 
standardernas egenskaper. Vi har baserat detta avsnitt på ett arbete som har genomförts av 
Norska Direktoratet for e-helse och som utgick från ett EU-ramverk för utvärdering av 
interoperabilitetstandarder i offentlig förvaltning. Ramverket kallas CAMSS3 (Common 
Assessment Method for Standards and Specifications), och handhas av EU-programmet ISA 
(Interoperability Solutions for European Public Administrations). 

 

Varje fråga i CAMSS ska besvaras med Ja eller Nej (alternativt N/A om frågan inte är relevant 
för den aktuella standarden). Det innebär att varje fråga ges ett positivt eller negativt värde. De 
positiva och negativa svaren summeras till poängsumma som indikerar hur väl standarden eller 
specifikationen uppfyller kriterierna. 
Frågorna är indelade i fyra områden: 

q Market acceptance – I vilken utsträckning har standarden accepterats på marknaden 
(inom sektorn internationellt och bland leverantörer)? 

q Coherence principles – I vilken utsträckning överlappar standarden med andra 
standarder inom samma område? 

q Attributes – Vilka egenskaper karakteriserar standardiseringsorganisationen, processen 
för utveckling och underhåll av standarden? 

q Requirements – Hur väl uppfyller standarden en uppsättning fastställda krav, t.ex. när 
det gäller förvaltningsprocess, tillgänglighet/öppenhet och krav på interoperabilitet? 

Samtliga frågor återges i bilaga B: ”CAMSS-kategorier och -frågor”. 

Kvalitativa utvärderingar 
I de kvalitativa utvärderingarna ligger fokus på interna och externa faktorer knutna till varje 
standard. De kvalitativa utvärderingarna syftar till att komplettera den kvantitativa analysen med 
relevant information i fritextformat samt framhäva nyanser som inte fångas upp av CAMSS-
utvärderingen. Detta för att ge en mer heltäckande bild av standarderna. 

                                                        

 

 
3 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 för en standard och en svaghet för en annan. Vad 
som kan anses vara en stark respektive svag sida beror på vilket behov som ligger till grund för 
användningen av standarden och vilket mål man vill uppnå genom att använda den. 

q Starka sidor hos en standard är positiva egenskaper som är särskilt viktiga för att nå 
målet eller lösa det problem som standarden är avsedd att lösa. 

q Svagheter hos en standard är negativa egenskaper, brister eller utmaningar knutna till 
möjligheten att nå målet eller lösa det problem som standarden är avsedd att lösa. 

 

Följande interna faktorer användes i den kvalitativa utvärderingen: 
 

q Behovsuppfyllelse – I vilken utsträckning uppfyller standarden kända och relevanta 
behov inom vård- och omsorgssektorn? Kan utöver nutid även inkludera framtida 
behov, i den mån de är kända. 

q Innovation/nytänkande – I vilken utsträckning är standarden innovativ i sitt sätt att lösa 
utmaningar? 

q Mognad – I vilken utsträckning är standarden beprövad och stabil? Kan man förvänta 
sig frekventa och/eller stora ändringar av standarden inom den närmaste framtiden? 

q Komplexitet – Innebär standarden ökad eller minskad komplexitet jämfört med andra 
relevanta standarder? 

q Flexibilitet – I vilken utsträckning kan standarden användas för att lösa olika problem 
och i vilken utsträckning kan den anpassas till konkreta problem? Det senare kan t.ex. 
göras genom att innehåll och funktionalitet utvidgas eller begränsas. 

q Implementeringsvänlighet – I vilken utsträckning kan standarden antas vara lätt att 
realisera i en lösning? Kräver det stora insatser/resurser och/eller specifik kompetens för 
att realisera den? 

q Samband med/beroende av andra standarder – I vilken utsträckning är standarden 
beroende av andra standarder? Förutsätter den att andra standarder används parallellt? 

Externa faktorer 
Externa faktorer kan ses som möjligheter och hinder i omgivningen som kan påverka 
användningen av standarden. Vad som kan anses vara en möjlighet respektive ett hinder beror 
även här på vilket behov som ligger till grund för användningen av standard och vilket mål man 
vill uppnå genom att använda den. 

 
q Möjligheter är positiva faktorer utanför standarden i sig som kan medverka till att 

underlätta införande och/eller användning av standarden. 
q Hinder är negativa faktorer utanför standarden i sig som kan medverka till att förhindra 

eller komplicera införande och/eller användning av standarden. 
 

Följande externa faktorer användes i den kvalitativa utvärderingen: 
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q Teknikutveckling – I vilken utsträckning ligger standarden i fas med den generella 
teknikutvecklingen inom IKT (inklusive andra sektorer)? 

q Implementeringar hos leverantörer – I vilken utsträckning finns det tillgängliga 
kommersiella lösningar baserade på standarden? 

q Relevant kompetens i branschen – I vilken utsträckning finns det kompetens för 
standarden inom branschen? Finns det t.ex. aktörer som arbetar med systemintegration 
eller utarbetar riktlinjer för användning av standarder? 

q Erfarenhet – I vilken utsträckning finns det kända erfarenheter av att använda 
standarden, och vad säger dessa erfarenheter? 

q Stöd/intresse inom sektorn/marknaden – I vilken utsträckning bedöms standarden ha 
stöd och röna intresse inom vårdsektorn och bland nationella och internationella 
marknadsaktörer? 

q Politiska riktlinjer, strategier och planer inom sektorn – Ligger standarden i fas med 
gällande politiska riktlinjer, strategier och planer för användning av standarder och/eller 
lösningar inom sektorn eller är den i konflikt med dessa? 

 
Alla kvalitativa utvärderingar av de enskilda standarderna återges i bilagan ”Kvalitativa 
utvärderingar av internationella standarder”. 

Komparativa utvärderingar 
I de komparativa utvärderingarna jämförs de olika standarderna på basis av de utvärderingar 
som gjorts av varje enskild standard. Standarderna har grupperats utifrån olika 
samverkansmodeller för teknisk/semantisk interoperabilitet: meddelandeöverföring, 
dokumentutbyte, dokumentdelning och datadelning. Utvärderingskategorierna beskrivs närmare 
i anslutning till utvärderingarna i kapitel 5. 

4. Utvärdering av standarder 
I det här kapitlet sammanfattas utvärderingarna av varje enskild standard. För varje standard ges 
en beskrivning, följt av en sammanfattning av den kvantitativa utvärderingen och en 
sammanfattning av den kvalitativa utvärderingen. Slutligen ges en övergripande 
sammanfattning och en rekommendation för hur standarden kan användas. 

HL7 FHIR 

Beskrivning av standarden 
HL7 FHIR (Fast Healthcare Interoperability Resources) är en standard från HL7 som är avsedd 
att användas för integration/överföring av vårdrelaterad information mellan system. FHIR syftar 
i första hand till att beskriva ett leverantörsoberoende API för ett vårdinformationssystem. Vård-
informationssystemet agerar ”server” – d.v.s. API-producent, medan API-konsumenterna kan 
vara applikationer av olika slag, som kompletterar vårdinformationssystem, eller skapar 
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informationslänkar mellan vårdinformationssystem. Visionen för FHIR är att en API-konsument 
ska kunna utvecklas oberoende av vårdinformationssystem och sedan fungera interoperabelt 
med godtyckligt vårdinformationssystem, i praktiken förutsätter sådan pluggbarhet att båda 
parter stödjer i förväg överenskomna profiler. Därför omfattar FHIR också en 
profileringsmekanism.  

Utöver vårdinformation omfattar FHIR också standardisering av områden som exempelvis 
arbetsflöden, faktureringsunderlag och logistik. Innehållet i FHIR bygger på innehållet i både 
HL7 v2 och HL7 v3, men är inte direkt beroende av dessa standarder. 
FHIR bygger på återanvändningsbara moduler som kallas resurser och som ligger till grund för 
all användning av FHIR. Exempel på sådana resurser är AllergyIntolerance, Medication och 
Patient. Resurserna i FHIR kan antingen användas separat eller sammanfogas till ett större 
meddelande eller dokument genom s.k. profiler. FHIR-resurserna har utformats enligt 80/20-
principen. Det innebär att målsättningen är att resurserna ska tillgodose de vanligaste behoven 
(80 procent), snarare än att täcka in maximal datamängd. Lokala behov eller behov som inte 
ingår i de 80 procent av behoven som FHIR täcker in, kan tillgodoses med hjälp av en inbyggd 
mekanism till stöd för lokala utvidgningar av resurserna. Dessa kallas ”extensions” i FHIR. 

FHIR har utformats för att kunna täcka in flera olika typer av användning: meddelandebaserad 
användning och utbyte av dokument. 
FHIR har utvecklats för att på sikt kunna ersätta både HL7 v2, v3 Messaging och CDA. FHIR är 
också utformat för enkel implementering och användning med webstandarder som XML, JSON 
och http. 
HL7 FHIR har idag status som DSTU 2 (Draft Standard for Trial Use), nästa version STU3 
beräknas publiceras i februari 2017 och en normativ standard förväntas komma under 2017. 

Kvantitativ utvärdering 
HL7 FHIR kommer väl ut i den kvantitativa CAMSS-utvärderingen, där den får det 
sammantagna resultatet 81 procent. 

- Market acceptance (80 %): Här kommer FHIR väl ut då det redan finns tillgängliga 
implementeringar/produkter där FHIR används, även om antalet fortfarandet är litet. 

- Coherence principles (50 %): Här är resultatet svagare, vilket beror på att FHIR 
konkurrerar med andra standarder från HL7 och IHE som täcker in samma områden. 
Det finns i nuläget inte heller några planer på att fasa ut någon av de konkurrerande 
standarderna. 

- Attributes (100 %): Här kommer FHIR mycket väl ut, vilket främst beror på att HL7 är 
en internationell och erkänd standardiseringsorganisation som har goda och väl 
inarbetade förfaranden för standardiseringsarbetet och som är öppen för alla 
intresserade. 

- Requirements (96 %): Här kommer FHIR väl ut, bl.a. för att FHIR är en öppen standard 
från HL7 som kan användas fritt inom rimliga ramar. FHIR är också 
leverantörsoberoende. Vidare finns det mycket dokumentation och många utvecklings- 
och testverktyg för FHIR. Standarden får också en positiv bedömning när det gäller 
marknadsbehov och myndighetskrav. 
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Det goda resultatet från den kvantitativa utvärderingen avspeglar att HL7 FHIR är en standard 
från en erkänd standardiseringsorganisation som tillämpar goda standardiseringsprinciper och 
god förvaltning, och att standarden håller på att tas i bruk på marknaden. 

Kvalitativ utvärdering 
HL7 FHIR kommer väl ut även i den kvalitativa utvärderingen. FHIR framstår som en lovande 
standard som bygger på ett system med återanvändningsbara moduler, ”resurser”, något som vi 
bedömer som ett bra sätt att bygga upp denna typ av standard. Även det faktum att man inte 
försöker standardisera en maximal datamängd utan istället väljer att standardisera de vanligaste 
behoven (enligt 80/20-regeln) och samtidigt erbjuda mekanismer för lokala utvidgningar 
bedöms vara en fruktbar metod. 

Den stora nackdelen med FHIR är att den är en draft-version, och att antalet 
implementeringar/produkter i drift ännu är litet. På grund av detta är det fortfarande osäkert om 
och i så fall när FHIR får ordentligt genomslag och blir en utbredd standard. 
Vidare bedöms FHIRs arkitektur och vision utgöra en naturlig och önskad utvecklingslinje för 
den svenska portföljen av integrationsprofiler mot ökad standardanvändning.  

FHIRs vision om att definiera ett standard-api för vårdinformationssystem harmoniserar också 
med den styrande principen för öppna system, som har diskuterats inom ramen för landstingens 
arkitektrådet och som också finns med i denna rapport för remiss, se bilaga C.  

 
Utvärdering av interna faktorer 
- Fördelar 

o FHIR följer 80/20-principen och består av resurser som är lätta att förstå och som 
uttrycker kliniska begrepp på ett enklare och mer koncist sätt än exempelvis HL7 
v3. Detta gör FHIR enklare att använda och lättare att implementera. 

o Innehållet i FHIR motsvarar väl innehållet i V-TIM, som mycket av det nationella 
arbetet i Sverige historiskt har baserats på. V-TIM var den informationsmodell 
som arbetades fram inom ramen för CeHis, Center för eHälsa, och som vid 
årsskiftet 2012/2013 överlämnades till Socialstyrelsen. 

o FHIR är flexibel i och med att resurserna kan användas antingen separat eller 
sammanfogade till meddelanden eller dokument. Lokala behov kan tillgodoses 
med hjälp av utökningsmekanismen. 

o Med FHIR är det möjligt att ange mognadsgraden för varje enskild resurs, något 
som motiverar en kvalificerad och självständig utvärdering av just de resurser som 
är relevanta för specifika behov och användningsområden. 

o FHIR kan användas tillsammans med modern webbteknik, som exempelvis REST, 
OAUTH och OpenId Connect, något som gör det lätt att använda FHIR i moderna 
lösningar (t.ex. mobilappar i ”SMART on FHIR”). 
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- Nackdelar 
o Eftersom FHIR är en ny standard är det fortfarande osäkert om den täcker de 

behov som den är avsedd att täcka. Hittills har dock FHIR i stor utsträckning täckt 
de behov för vilka standarden utvärderats. 

o FHIR finns fortfarande endast som draft (DSTU2), och väntas inte komma som 
normativ HL7 standard förrän nästa år (2017). Det kan därför komma att göras fler 
ändringar i FHIR innan den blir normativ standard. De flesta av FHIR-resurserna 
bedöms av HL7 ligga på en relativt låg mognadsnivå. 
 

Utvärdering av externa faktorer 
- Möjligheter 

o Det krävs mindre kunskap för att kunna använda och implementera FHIR än vad 
som är fallet med t.ex. HL7 v3 

o Det finns ett stort intresse för FHIR på marknaden och bland leverantörer, och 
marknaden tar till sig FHIR mycket snabbare än andra, jämförbara standarder 
(Gartner 2015). 

o Flera centrala aktörer, såsom National Health Services i England (NHS 2015) och 
Office of National Coordination i USA (ISA 2016), har pekat på FHIR som en 
strategisk satsning för framtida lösningar inom utvalda områden. 

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

o Flera landsting och regioner har börjat titta och testa FHIR i olika tillämpningar. 
FHIR beskrivs också i strategier som alternativet att tillämpa vid nyutveckling. 

o FHIR bedöms gynna innovation och upptagning genom att i en för 
standardiseringsområdet ovanligt hög omfattning uppfylla krav på 
användarvänlighet för API-konsumenter/utvecklare. 

o Flera aktörer arbetar med att beskriva metodkedjor från standard-arketyper (ADL) 
till FHIR-profiler i syfte att kunna använda FHIR-standarden för teknisk 
interoperabilitet där semantisk interoperabilitet ska säkerställas med hjälp av s.k. 
detaljerade kliniska modeller. Det är ett område där Inera för närvarande söker 
lösningar. 

- Hinder 
o Det finns mycket få implementeringar/produkter i reell drift där FHIR används. 

Det är inget onormalt för en standard i draft-version, men det gör att 
erfarenhetsunderlaget för FHIR är litet.  

Sammanfattning 
FHIR är en lovande standard som bygger på ett system med återanvändningsbara moduler, 
”resurser”. Detta bedöms vara ett bra sätt att bygga upp denna typ av standard. Även det faktum 
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att man inte försöker standardisera en maximal datamängd utan istället väljer att standardisera 
de vanligaste behoven (enligt 80/20-regeln) och samtidigt erbjuda mekanismer för lokala 
utvidgningar bedöms vara en fruktbar metod. Den stora nackdelen med FHIR är att den är en 
draft-version, och att antalet implementeringar/produkter i drift ännu är litet. På grund av detta 
är det fortfarande osäkert om och i så fall när FHIR får genomslag och blir en utbredd standard. 

Rekommendation 
FHIR rekommenderas för nya initiativ (dvs. nya tjänster, nya integrationer osv.), särskilt i fall 
där initiativet är relativt avgränsat både ifråga om själva integrationens omfång och antalet 
system/leverantörer som berörs. Eftersom FHIR fortfarande är på draft-stadiet rekommenderar 
vi att den provas och utvärderas inom avgränsade områden för att få erfarenhet av standarden 
innan den eventuellt tas i bruk för mer omfattande integrationsprojekt. Det krävs konkreta 
utvärderingar av användningen av FHIR inom de områden/behov där man planerar att 
implementera standarden.  

Vi rekommenderar att FHIR övervägs för: 
- För nya tjänster där det finns möjlighet att prova i mindre skala och där erfarenhet kan 

utvinnas som kan användas för att påverka utformningen av FHIR 

- Nya tjänster eller vid större uppgraderingar som berör utbyte av strukturerade och kodade 
informationsmängder och där mognadsgraden för aktuell resurs i FHIR bedöms som 
tillräcklig.  

- Nya tjänster som inte berör så många leverantörer/system, eller som inte kräver 
omfattande integration (och där man tidigare t.ex. hade övervägt HL7 v2 eller v3). 

- Tjänster/integrationer där det är aktuellt med REST-baserade ansatser (eller en REST-
baserad arkitektur). 

- Tjänster utan starka beroenden/kopplingar till andra standarder, där bruket av FHIR inte 
medför någon risk för olyckliga konsekvenser utanför den integration där standarden 
används. 

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

Vi rekommenderar inte FHIR för: 
- Utbyte av mer dokumentbaserad information där informationsstruktur inte behöver 

bevaras (jmf kliniska modeller) alternativt där informationsstruktur ”saknas” (jmf pdf eller 
texter). Den som vill använda ett HL7-gränssnitt bör snarare överväga HL7 CDA. Ett 
annat alternativ är att använda befintliga nationella integrationsprofiler. 

- Utveckling av omfattande nationella tjänster som berör många leverantörer/system och 
som är kopplade till stora kostnader eller konsekvenser; när det gäller sådana tjänster är det 
för tidigt att förlita sig på FHIR, då osäkerheten fortfarande är stor. Dock bör avvägning 
göras till FHIRs fördel om alternativet skulle vara unik lösning för Sverige. 

- Vidareutveckling av befintliga integrationer/tjänster baserade på andra standarder (såsom 
HL7 v3 eller befintliga nationella integrationsprofiler), där kostnad-nytto kalkyl visar att 
utveckling baserat på FHIR inte är motiverat. Analysen bör dock göras utifrån perspektivet 
att många journalsystem kommer att anskaffas under de närmsta åren.  
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HL7 v3 Messaging 

Beskrivning av standarden 
HL7 v3 är en standard som utvecklats av HL7 i syfte att uppdatera tekniken och lösa de största 
problemen med HL7 v2 (som byggde på EDIFACT-teknik). HL7 v3 bygger på en gemensam 
semantisk referensmodell – Reference Information Model (RIM) – och en formell 
utvecklingsmetodik – HL7 Version 3 Development Framework. Dessa två komponenter ska 
tillsammans säkerställa semantisk konsekvens mellan alla de medicinska områden och 
informationselement som ingår i HL7-meddelanden. I metodiken ingår en 
harmoniseringsprocess där alla identifierade behov inom informationsutbyte beskriv i 
gemensamma domänmodeller. Det rör sig om en maximerande metod där utgångspunkten är att 
absolut all information som faktiskt utbyts ska vara baserad på en gemensam semantisk 
referensmodell. 
HL7 v3 började utvecklas runt 1995 och den första versionen var klar 2005. I viss utsträckning 
har även tjänster kopplade till planerade och genomförda kontakter tagits i bruk. 

HL7 v3 har tagits i bruk i större skala i Kanada, Nederländerna och Australien, men inte fått den 
globala spridning som HL7 hade hoppats. 

Kvantitativ utvärdering 
HL7 v3 Messaging kommer väl ut i den kvantitativa CAMSS-utvärderingen, där den får det 
sammantagna resultatet 82 procent. 

- Market acceptance (83 %): Standarden får ett gott betyg på här punkten, något som i 
huvudsak motiveras av att det finns en lång rad implementeringar, även om det inte 
handlar om någon stor marknadsandel. 

- Coherence principles (50 %): Det finns flera konkurrerande standarder (t.ex. HL7 v2 
och CDA) inom samma område, och det finns inga planer på att fasa ut någon av dem. 
Därutöver håller HL7 FHIR på att fasas in, även den inom motsvarande 
användningsområde. 

- Attributes (100 %): Här kommer standarden mycket väl ut, vilket främst beror på att 
HL7 är en internationell och erkänd standardiseringsorganisation som har goda och väl 
inarbetade förfaranden för standardiseringsarbetet och som är öppen för alla 
intresserade. 

- Requirements (96 %): HL7 v3 Messaging har god behovsuppfyllelse, är moden och 
ger tillgång till verktyg för utveckling. Därutöver har HL7 som organisation en tydlig, 
öppen och aktiv process for underhåll av standarden och publicerar ändringar. 

Standardens goda resultat i CAMSS-utvärderingen indikerar att den har utvecklats av en 
välfungerande och öppen standardiseringsorganisation med goda förvaltningsprocesser. 
Standarden tillgodoser de behov den är avsedd att tillgodose och har också tagits i bruk. 

Kvalitativ utvärdering 
Den kvalitativa utvärderingen av HL7 v3 Messaging står delvis i kontrast till den kvantitativa. 
Standarden tillgodoser behov inom semantisk interoperabilitet och har varit normativ i över 10 
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år. Ändå har den bara fått en mycket begränsad spridning på marknaden. Den referensmodell 
som standarden bygger på kan sägas vara både dess styrka och dess svaghet. I grunden 
möjliggör referensmodellen verklig semantisk interoperabilitet både nationellt och 
internationellt på ett som få andra standarder klarar. 

Samtidigt gör den inneboende komplexiteten i en sådan allomfattande referensmodell att det blir 
mycket svårt att utveckla bra profiler och implementera dem i systemen. Den kvalitative 
utvärderingen ger vid handen att det i praktiken är så svårt att få till en välfungerande 
användning av standarden att detta fullständigt överskuggar de möjligheter till semantisk 
interoperabilitet som standarden erbjuder. 
 

Utvärdering av interna faktorer 
- Fördelar 

o HL7 v3 Messaging möjliggör verklig semantisk interoperabilitet med hjälp av en 
heltäckande referensmodell för all information som ska överföras. 

o HL7 v3 Messaging är en mogen standard som varit normativ och aktivt 
underhållits i 10 år. 

o HL7 v3 Messaging är inte beroende av eller sammankopplad med några andra 
standarder eller specifikationer. I detta kan den sägas vara oberoende. 

- Nackdelar 
o HL7 v3 Messaging är en komplex standard i och med att den bygger på en mycket 

omfattande referensmodell. Det innebär att man vid utveckling av profiler i stor 
utsträckning måste förhålla sig till denna höga grad av komplexitet även när 
meddelandeinnehållet är relativt enkelt. 

o HL7 v3 Messaging måste betraktas som föga implementeringsvänligt, eftersom 
man även när det gäller enkla meddelanden måste ta hänsyn till referensmodellens 
komplexitet i sin helhet. 

Utvärdering av externa faktorer 
- Möjligheter 

o Inga särskilda faktorer har identifierats. 

- Hinder 
o Internationella erfarenheter av standarden har medfört att många även fortsatt 

använder HL7 v2 istället för att ta v3 i drift. I Sverige har varken HL7 v2 eller 
HL7 v3 Messaging används i någon vidare omfattning.  

o Det finns inget större intresse för HL7 v3 Messaging i leverantörsledet. 

Sammanfattning 
HL7 v3 Messaging tillgodoser behov inom semantisk interoperabilitet och har varit normativ i 
över 10 år. Ändå har den bara fått en mycket begränsad spridning på marknaden. Den 
referensmodell som standarden bygger på kan sägas vara både dess styrka och dess svaghet; i 
grunden möjliggör referensmodellen verklig semantisk interoperabilitet både nationellt och 
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internationellt på ett som få andra standarder klarar. Samtidigt gör den inneboende 
komplexiteten i en sådan allomfattande referensmodell att det blir mycket svårt att utveckla bra 
profiler och implementera dem i system. Den kvalitative utvärderingen ger vid handen att det i 
praktiken är så svårt att få till en välfungerande användning av standarden att detta fullständigt 
överskuggar de möjligheter till semantisk interoperabilitet som standarden erbjuder. 

Rekommendation 
Generellt rekommenderar vi HL7 v3 Messaging endast för vidareutveckling av befintliga 
lösningar som redan har implementerade v3 Messaging-gränssnitt. Vi rekommenderar alltså inte 
att man inför en annan standard för gränssnitt där HL7 v3 Messaging används idag, om det inte 
finns andra anledningar att byta standard. HL7 v3 Messaging rekommenderas inte för nya 
lösningar inom något område i vård- och omsorgssektorn. 

IHE XDS.b 

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

Dokument kan i detta sammanhang vara t.ex. ren text, pdf:er, strukturerade xml-dokument eller 
bilder. IHE XDS medför ingen begränsning för vilka typer av dokument som kan delas. 
Allmän information om IHE XDS finns på sidan http://wiki.ihe.net/index.php?title=Cross-
Enterprise_Document_Sharing. 
I denna utvärdering är det IHE XDS.b som bedöms. XDS.b är den aktuella versionen av XDS. 
Den första versionen av XDS, XDS.a, har nu fasats ut av IHE. Bland de skillnader som finns 
mellan versionerna kan nämnas att man i den senare frångått användningen av ebXML 2.x och 
istället använder ebXML 3.0 som underliggande standard. 
 

En XDS-arkitektur (se figuren nedan) består i typfallet av följande komponenter: 
- En (eller flera) ”Document source” som normalt sett är journalsystem eller andra 

specialiserade system hos verksamheter som producerar dokument som ska delas via en 
XDS-lösning. 

- Ett (eller flera) ”Document repository” där dokumenten lagras och är tillgängliga för 
hämtning. 

- Ett ”Document registry”, dvs. ett index där information om alla dokument registreras. När 
en aktör söker efter dokument görs sökningen i detta index. 

- En (eller flera) ”Document consumer”, dvs. den eller de aktörer som vill hämta dokument 
från XDS-lösningen. Detta görs genom att söka i ”Document registry” och därefter hämta 
önskade dokument från ”Document repository”. 

- I ”Patient Identity Source” hanteras identifikatorer för de patienter som är kopplade till 
dokumenten som delas i XDS-lösningen. Eftersom Sverige använder ett nationellt 
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personidentifieringssystem med personnummer är ”Patient Identity Source” mindre 
aktuellt för användning i Sverige. Kan dock vara aktuellt för reservnummer (reservID). 

 

 
Figur 1: Översikt över IHE XDS 
Figur 1 visar grundkonceptet för XDS, och hur de olika delarna i XDS fungerar tillsammans. 
Utöver denna arkitektur innefattar IHE XDS också konkreta specifikationer för de transaktioner 
som utförs vid registrering eller sökning efter dokument i en XDS-lösning (dvs. Skicka, Hämta, 
Registrera och Sök i figuren ovan). ebXML används som underliggande standard vid utförandet 
av de olika transaktioner som definierats för XDS. 
 

Kvantitativ utvärdering 
IHE XDS kommer mycket väl ut i den kvantitativa CAMSS-utvärderingen, där den får det 
sammantagna resultatet 96 procent. 

- Market acceptance (100 %): Specifikationen får bästa möjliga betyg på den här 
punkten, något som i huvudsak motiveras av att det finns en lång rad 
implementeringar i drift, i flera länder. IHE XDS rekommenderas också på nationell 
nivå i flera länder, t.ex. Danmark. 

- Coherence principles (83 %): Det finns inga andra standarder eller specifikationer som 
direkt konkurrerar med XDS. Vad vi känner till är bruket av XDS är inte obligatoriskt 
i något land, vilket drar ned betyget på det här området något. 

- Attributes (100 %): Här kommer specifikationen mycket väl ut, vilket främst beror på 
att IHE är en internationell och erkänd organisation som har goda och väl inarbetade 
förfaranden för att utarbeta specifikationer och profiler. IHE:s processer är också 
öppna för alla som är intresserade av att delta. 

- Requirements (100 %): Specifikationen får bästa möjliga betyg på den här punkten. 
IHE XDS täcker på ett bra sätt det behovsområde den är avsedd att täcka. IHE som 
organisation har goda och öppna processer för utveckling och underhåll av 
specifikationen, och själva XDS-specifikationen kan användas under rimliga villkor. 
IHE erbjuder också testverktyg och genomför Connectathon-tester där leverantörer 
kan bli godkända/certifierade för användning av IHE-profilerna. 
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Det goda resultatet i CAMSS-utvärderingen indikerar att IHE XDS-specifikationen har 
utvecklats av en välfungerande och öppen organisation med god förvaltning. Specifikationen 
tillgodoser det behov den är avsedd för och har tagits i bruk av många leverantörer. 
Användningen är utbredd och erfarenheterna goda. 

 
Kvalitativ utvärdering 
IHE XDS kommer väl ut även i den kvalitativa utvärderingen. Detta beror på att IHE XDS i sig 
är en väletablerad specifikation samtidigt som den också bygger på väletablerade standarder 
(ebXML) från OASIS. 

IHE är avsett för delning av dokument och det behovet täcker XDS på ett bra sätt. Många 
leverantörer stödjer XDS, och XDS är internationellt spritt. Exempelvis har över 200 
leverantörer genomgått ett IHE-Connectathon med godkänt resultat. 

Det som utgör en viss begränsning med IHE XDS är att all information som ska delas/utbytas 
behandlas som dokument, oavsett om det rör sig om bildfiler, pdf-filer, strukturerad xml eller 
andra format. Den som behöver dela/utbyta material som inte passar för denna 
dokumentbaserade metod måste överväga andra lösningar. 
 

Utvärdering av interna faktorer 
- Fördelar 

o Både XDS-specifikationerna i sig och de underliggande standarderna (t.ex. 
ebXML från OASIS) är väletablerade specifikationer/standarder med hög 
mognadsgrad. 

o Även om det faktum att allt som utbyts/delas via XDS behandlas som dokument 
innebär en viss begränsning, är XDS flexibel när det gäller hur dokumenten kan 
delas i en XDS-lösning. 

- Nackdelar 
o XDS är inte särskilt nyskapande eller innovativ, då den underliggande standarden 

för XDS är ebXML. Denna standard anses vara tung och komplex. 
o XDS kunde ha varit enklare att implementera, men IHE:s specifikationer är ändå 

relativt tydliga och konkreta och gör det möjligt att i någon mån kringgå 
komplexiteten hos de underliggande standarderna. 

o För utsökning av en viss informationsmängd i flera XDS-dokument, kräver att 
varje dokument behöver gås igenom för att hitta de dokument som innehåller 
informationsmängden 

 

Utvärdering av externa faktorer 
- Möjligheter 

o Många leverantörer stödjer IHE XDS, så både kompetens och teknik för 
realisering av XDS finns inom sektorn. 
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o XDS är en väletablerad specifikation som används mycket internationellt för att 
realisera lösningar för dokumentutbyte. Exempelvis har man i Österrike byggt upp 
en nationell portal för både hälsopersonal och invånare där XDS utgör en central 
komponent i arkitekturen. 

o Intresset på marknaden och inom branschen är stort och flera aktörer pekar på 
XDS som en möjlig lösning när det gäller att utbyta/dela dokument. 

o Gartner bedömer att XDS.b fått reell spridning på marknaden och kan hänvisa till 
flera konkreta och nyttiga användningsområden. 

- Hinder 
o I en miljö där utvecklingen går mot ”lättare applikationer”, t.ex. med användning 

av HL7 FHIR och ett REST-gränssnitt, passar XDS kanske inte lika väl in 
eftersom XDS är dokumentbaserad och har ebXML som underliggande 
huvudstandard. 

o Även om intresset på marknaden och inom centrala projekt är stort finns det i 
Sverige inga nationella beslut eller riktlinjer om att XDS ska användas för att 
utbyta eller dela dokument. 

Sammanfattning 
IHE XDS.b är en specifikation för delning av dokument mellan verksamheter. XDS-
specifikationen och de underliggande standarder som den baseras på är väletablerade och har 
stor spridning. Flera länder, bl.a. Österrike, har valt att använda XDS i nationella lösningar för 
utbyte/delning av vårdinformation.  

Många leverantörer, särskilt internationellt, stödjer XDS. 
XDS bedöms vara ett bra val när den samverkan som behövs är dokumentutbyte mellan olika 
verksamheter enligt ett ”request-response-mönster” där aktörerna efterfrågar dokument vid 
behov. 

Rekommendation 
Vi rekommenderar att användning av IHE XDS.b övervägs regionalt inom informations- och 
funktionsområden som internationellt nått mognad och bred tillämpning.  

Vi rekommenderar att IHE XDS.b övervägs: 

• Regionalt och bilateralt informationsutbyte inom radiologi. 

Vi rekommenderar inte IHE XDS: 

• För ökad standardanvändning inom existerande områden med täckning av nationella 
integrationsprofiler.  XDS är relativt komplex och erfarenheter från våra nordiska 
grannar visar att XDS kompletterats med integrationsprofiler liknande de svenska så 
snart det handlar om informationsutbyte med produkter som inte redan är XDS-
anpassade (så som patientportaler) och andra klienter till nationella 
informationstjänster.  
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OpenEHR 

Bakgrund rörande kliniska modeller 
Kliniska modeller är något som många idag ser ett stort behov av och i allt fler länder finns 
etablerade bibliotek4 med kliniska modeller alternativt som håller på att byggas upp. Dock 
byggs inte dessa kliniska modeller och bibliotek upp efter enhetliga internationella standarder, 
utan är i många fall specifikt för respektive land, både till innehåll och vilka standarder och 
modeller som ligger till grund för de kliniska modellerna. 

Kliniska modeller bygger på så kallad fler-nivå-modellering, som innebär att skilja på innehållet 
från strukturen. Det behövs därmed flera olika modeller i samverkan och därmed flera olika 
standarder: 

1: Standard för process för utveckling och förvaltning samt egenskaper på kliniska modeller 
t.ex. ISO/TS 12972 DCM 5 

2: Standard för beskrivning och utbyte av beskrivningen för kliniska modeller, t.ex. ADL6, 
AML 
3: Standard för grundläggande dokumentstruktur (struktur) t.ex. EN ISO 13606-1 

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

5: Standard för kliniska Referensmodeller (innehåll) t.ex. EN ISO 13606-3, CIMI-RM-
observation 
De kliniska modeller sätts oftast ihop i en template eller profil, utifrån ett specifikt behov, där de 
kliniska modellerna anpassas och specialiseras. Template och profiler används för t.ex. 
inmatning, kommunikation, urval/sök. De kliniska modellerna används som grund för definition 
av beslutsregler och urval/sök. 

Kliniska modeller är en förutsättning för att uppnå intraoperabilitet, dvs. att information kan 
förstås och avse samma sak oavsett system och organisatoriska gränser. När mallar och 
inmatningsformulär som används ute i landsting och regioner baseras på samma kliniska 
modeller kommer samma termer och koder att användas.  

Baseras också kommunikationsmodeller på samma kliniska modeller innebär det att 
informationsutbytet förenklas, när 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 fördel får landsting/regioner som har vårddokumentationssystem som maskinellt kan 
importera/exportera och internt hantera de standardiserade beskrivningarna av kliniska modeller 
och template. 
Med ett nationellt bibliotek fördelar landstingen och regionerna arbetet med att definiera och 
skapa kliniska modeller, vilket varje landsting i princip själva gör idag på sitt egna sätt. De 
internationella biblioteken ska vara utgångspunkt för att skapa en klinisk modell, vilket 
ytterligare fördelar arbetet. Dock behöver de internationella kliniska modellerna översättas och 
eventuellt anpassas till svenska krav och behov.  
Det finns idag inte någon enhetlig standard för kliniska modeller, och det finns flera olika 
bibliotek världen över. Vi vet idag inte vilken standard för kliniska modeller som kommer att bli 
världsledande. De referensmodeller som finns idag har vissa brister, och standarder i de olika 
skikten: konceptuellt, kontextuellt och tekniskt, håller inte ihop. 
Det är ett stort arbete som kommer att ta tid att skapa och komma överens om kliniska 
modellers innehåll, som kräver resurser, implementerade verktyg och en etablerad förvaltning, 
vilket inte finns idag. Val av referensmodell och standarder behöver också göras.  
OpenEHR bedöms idag vara den ansats som kommit längst, och har etablerad utvecklings- och 
förvaltningsorganisation för specifikationer samt verktyg och bibliotek för att skapa kliniska 
modeller samt för lagring och granskning. Det finns system i Sverige idag som kan hantera 
openEHR arketyper.  

Beskrivning av specifikationerna i openEHR 
openEHR erbjuder en uppsättning specifikationer för implementering av gränssnitt och en 
plattform för journalsystem, inklusive språk för frågor, beslutstödsregler och modellering av 
klinisk information. Specifikationerna bygger på modellering i två nivåer där klinisk 
information kan modelleras som arketyper och templates utifrån en referensmodell utan 
ingående kunskap om underliggande realisering. 
openEHR kan delas upp i flera delar. 

1. Semantisk interoperabilitet via specifikationer av referensmodell, språk och modell för 
att definiera, tolka och återfinna kliniska informationsmodeller och instanser av dessa. 

2. Kliniska informationsmodeller uttryckta som arketyper, både internationellt och 
nationellt tillgängliga. 

3. Verktyg för utveckling och användning av arketyper och templates. 

Nedanstående utvärdering omfattar endast punkt 1, dvs. det som har att göra med openEHR-
specifikationerna i sig. Vissa aspekter av punkt 2 är beskriven ovan. Denna avgränsning 
motiveras av att de tillgängliga arketyperna och verktygen i punkt 2 och 3 inte är en del av 
openEHR-specifikationerna och att det därmed inte heller är nödvändigt att använda dem för att 
följa specifikationerna. De processer som har att göra med utvecklingen av arketyper ingår inte 
heller i openEHR-specifikationerna och bedöms därför inte i utvärderingen. Om den här 
utvärderingen av punkt 1 kompletteras i ett senare skede skulle det vara rimligt att utvärdera 
även punkt 2 och 3. Det är viktigt för att kunna göra en helhetsbedömning av alla de aspekter 
som omtalas som openEHR. 

Nedan redogör vi kort för de huvudspecifikationer som ingår i openEHR. 
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• RM: Referensmodell – en modell där grundläggande element och sambanden mellan 
dessa anges. Referensmodellen används för att definiera arketyper. 

• ADL: Archetype Definition Language – ett språk för definition av arketyper som 
restriktioner av en referensmodell. 

• dADL: data ADL – ett språk som används för att beskriva instanser av arketyper. 
dADL är en del av ADL-specifikationen. 

• AOM: Archetype Object Model – en grundmodell för representation av arketyper 
definierade med ADL och referensmodellen i objektorienterad notation. Modellen 
lägger en grund för implementering och eventuellt serialisering av modellen och 
instanser av denna. 

• AQL: Archetype Query Language – ett språk som används för att definiera frågor 
utifrån arketyper. 

• GDL: Guideline Definition Language – ett språk som används för att definiera 
riktlinjer eller råd utifrån arketyper. Kan användas till beslutsstöd. 

OpenEHR kan ses som en plattformsspecifikation för uppbyggnad av vårdinformationssystem 
genom flexibel återanvändning av kliniska informationsmodeller. I 
interoperabilitetssammanhang måste specifikationen dock också betraktas som ett redskap för 
gränssnittspecifikationer, för användning i t.ex. webblösningar eller meddelandeöverföring. 

Kvantitativ utvärdering 
Den kvantitativa utvärderingen har utgått från de centrala specifikationerna och kommersiellt 
tillgänglig programvara. 

När CAMSS-ramverket tillämpas får openEHR det sammantagna resultatet 82 procent. 

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

- Coherence principles (80 %): Specifikationen står inte i konflikt med någon annan 
europeisk eller internationell standard. Den kompletterar och fördjupar CEN/ISO 
13606. Specifikationen är inte obligatorisk i något land. Både i Australien och England 
är det rekommenderat att använda den, men endast när det gäller definition av kliniska 
modeller. 

- Attributes (82 %): På denna punkt får specifikationen ett något lägre betyg. 
Standardiseringsorganisationen är öppen för deltagande och bidrag från relevanta 
aktörer. Utvecklingsprocessen är er också i hög grad öppen, men mindre formell än i 
andra standardiseringsorganisationer. 

- Requirements (100 %): På denna punkt får specifikationen högt betyg. Licensen är 
öppen, specifikationen är tillgänglig och det finns referensimplementeringar. 
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Kvalitativ utvärdering 
I den kvalitativa utvärderingen har openEHR bedömts med tanke på två olika typer av 
användning: som gränssnittspecifikation respektive som plattformspecifikation för 
journalsystem. 

1. Gränssnitt: Med detta avses användning av openEHR-specifikationerna som 
utgångspunkt för att definiera gränssnitt mellan system för utbyte av klinisk 
information, oberoende av hur data representeras internt i det enskilda systemet. 

2. Plattform: Med detta avses användning av openEHR-specifikationerna som grund för 
utveckling av hälsoinformationssystem. 

Skälet till att vi i denna utvärdering skiljer mellan olika användningsområden är att openEHR i 
mångt mycket är inriktat på utveckling av journalsystem, medan fokus för det här projektet 
istället ligger på informationsutbyte mellan system. Genom att skilja mellan openEHR:s olika 
användningsområden vill vi bidra till att tydliggöra dessa, och visa att specifikationens starka 
och svaga sidor inte nödvändigtvis är desamma inom de två områdena. 

 
Utvärdering av interna faktorer 
- Fördelar 

o Möjliggör modellering i två nivåer, där modelleringen av klinisk information sker 
separat från den underliggande referensmodellen. De två nivåerna är dock inte 
oberoende av varandra, eftersom referensmodellen används för att uttrycka 
kliniska modeller. 

o Möjliggör enkel återanvändning av kliniska informationsmodeller. 

o Som plattformsspecifikation ger openEHR ett ramverk för att inkludera riktlinjer 
och frågespråk i kliniska modeller (ej databaserat). 

o Som plattformsspecifikation erbjuder openEHR att flexibelt sätt att inkludera nya 
openEHR-arketyper utan ändringar i den befintliga implementeringen. 

- Nackdelar 
o Med openEHR som gränssnittsspecfikation är det svårare att implementera 

översättningar till andra interna strukturer, eftersom referens- och 
objektmodellerna är abstrakta och generella. 

o Med openEHR som gränssnittsspecfikation uppnås inte den flexibilitet i samband 
med ändringar som openEHR erbjuder som plattformspecifikation. 

o Implementering av openEHR som plattformsspecifikation är ett så omfattande 
projekt att det sannolikt förutsätter nyimplementering av befintliga plattformar. 

o Det saknas en heltäckande etablerad implementationsteknik för att representera 
kliniska modeller i generella utvecklingsmiljöer.  

 
Utvärdering av externa faktorer 
- Möjligheter 
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o Branschen visar ett visst intresse för specifikationerna. När det gäller andra aktörer 
än leverantörer gäller intresset modellering av klinisk information och i mindre 
utsträckning specifikationerna och realiseringen av dessa. Några leverantörer har 
byggt upp CDR (clinical Data Repository) baserade på openEHR specifikation. 

o Initiativ för modellering av klinisk information baserat på openEHR- 
specifikationerna, såsom dem som tagits fram i Nasjonal IKT i Norge, kommer att 
göra det enklare för leverantörer att börja använda openEHR. 

o Inom olika initiativ pågår försök med automatiserad transformation av arketyper 
till FHIR-profiler. 

- Hinder 
o Det är i dagsläget få leverantörer som erbjuder openEHR som plattform i sina 

lösningar. Därmed är möjligheten att uppnå interoperabilitet vid 
informationsutbyte mellan system med hjälp av openEHR i dag begränsad. 

o Modellering av klinisk information har visat sig vara en utmaning även då 
openEHR används. Det är dock rimligt att anta att svårigheterna i samband med 
informationsmodelleringen skulle vara lika stora oavsett vilken metod som 
användes. 

o Erfarenheterna av openEHR i drift är begränsade, och det saknas bedömningar av 
effekterna på prestanda, underhållsmöjligheter, förändringsförmåga och faktisk 
flexibilitet. 

o Den kompetens som finns inom sektorn rör framförallt modellering av klinisk 
information och endast i mindre utsträckning specifikationerna och den 
underliggande referensmodellen. 

Sammanfattning 
openEHR är en omfattande specifikation som kan användas på flera olika sätt. Den kan 
användas som gränssnittsspecifikation för datautbyte mellan journalsystem, eller som 
specifikation att bygga journalsystem på. Så som framgår av de fördelar och nackdelar som 
beskrivs ovan råder det inte mycket tvivel om att det är som plattformspecifikation som 
openEHR kommer bäst till sin rätt. I dagsläget finns det ett fåtal leverantörer som erbjuder 
journalsystem baserade på openEHR, varför den praktiska erfarenheten är begränsad. openEHR 
bygger på en modelldriven metod för utveckling av journalsystem, och varje enskild leverantör 
måste ta ställning till om detta passar just deras system. Det är inte nödvändigtvis positivt eller 
negativt i sig, men något som den enskilde leverantören måste tänka igenom. 

De största fördelarna med openEHR när det gäller interoperabilitet slår igenom först när både 
avsändare och mottagare i ett utbyte har använt openEHR som plattformsspecifikation. I detta 
avseende är det därför avgörande att antalet leverantörer som kan erbjuda detta når en kritisk 
massa. 
Bland organisationer och verksamheter som inte implementerar sina egna system används 
openEHR mest för att definiera kliniska informationsmodeller. 
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Rekommendation 
openEHR kan övervägas för nya vårdinformationssystem där centrala system som ska integreras 
redan bygger på openEHR, eller där man vill basera ett nytt system på en 
plattformsspecifikation som openEHR. openEHR kan också övervägas i fall där en leverantör 
vill och har kompetens att använda en modelldriven metod för systemutveckling och det finns 
ett tillräckligt förråd av arketyper från egen, nationell eller internationell aktivitet. openEHR kan 
övervägas som ett byggblock i en s.k. Bimodal arkitektur. 
openEHR rekommenderas inte för specifikation av gränssnitt för informationsutbyte mellan 
aktörer, så länge inte de aktuella leverantörerna har implementerat sina system med openEHR 
som bas. 
För informationsutbyte av strukturerad klinisk information, baserat på arketyper och template, 
rekommenderas att fler proof-of–concept med FHIR-profiler genomförs för att vinna erfarenhet.  
Ett användningsområde som kan nämnas är att använda ADL som standard för kliniska 
modeller och erfarenheter kring dem ska utbytas mellan landsting, som har proprietära format 
för kliniska modeller, exempelvis Örebro och Nationella Programmet för Datainsamling 
(NPDI). 

HL7 CDA R2 
Beskrivning av standarden 
HL7 CDA R2 (Clinical Document Architecture) är en internationell standard från HL7. CDA är 
ett ramverk/en dokumentstandard för informationsutbyte mellan hälsoaktörer som beskriver 
struktur och semantik för kliniska dokument. Exempel på sådana kliniska dokument är remisser, 
epikriser och laboratoriesvar. 
CDA är en generisk dokumentstandard som består av en header-del och en body-del. Innehållet 
i header-delen är i stort sett likadant för alla användningar och omfattar uppgifter som patient, 
dokumenttyp, författare och mottagare av dokumentet. Body-delen innehåller den kliniska 
informationen, och den kan ha formen av en bifogad fil (NonXMLBody) eller en xml-struktur 
som kan ha olika nivåer av strukturerad information (StructuredBody). 

Det är ett krav att innehållet i ett CDA-dokument ska finnas i både ett människoläsbart och ett 
maskinläsbart format. Det är också meningen att ett CDA-dokument ska vara ”self-contained”, 
dvs. dokumentet i sig ska innehålla all nödvändig information. 

CDA med NonXMLBody 
När ett CDA-dokument har en NonXMLBody innebär det att exempelvis ett pdf-dokument eller 
en bild bifogas. 
CDA med StructuredBody 
När ett CDA-dokument har en StructuredBody ska body-delen innehålla minst en section-del 
där varje section-del innehåller en text-del med information i ett människoläsbart format. 
Textdelen kan formateras med tabeller, listor, rubriker osv. som finns beskrivna i CDA-
standarden. 

Därutöver kan varje section innehålla en klassifikation av innehållet som är maskinläsbar 
(kodad rubrik), och poster med (kodad) strukturerad information i maskinläsbart format. 
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Det innebär att graden av struktur i body-delen i ett CDA-dokument varierar mellan nivåerna 
nedan: 

• Nivå 1: CDA-dokumentet innehåller bara information som kan läsas av människor 
(endast fritext). 

• Nivå 2: CDA-dokumentet innehåller dessutom kodade rubriker som klassificerar 
textinnehållet (strukturerade rubriker + fritext). 

• Nivå 3: CDA-dokumentet innehåller dessutom (kodad) strukturerad information i 
maskinläsbart format (strukturerat innehåll + strukturerade rubriker + fritext) 

Hur ett CDA-dokument är uppbyggt och hur de tre nivåerna hänger samman visas i figur 2. 

 
Figur 2: Översikt över CDA 
 
När CDA används på nivå 3 anger CDA-standarden vilka delar av HL7 RIM-modellen som ska 
kunna användas. Följande RIM-klasser kan användas: 

• Observation 

• RegionOfInterest 
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• ObservationMedia 

• SubstanceAdministration 

• Supply 

• Procedure 

• Encounter 

• Organizer 

• Act 

 
Förhållande till HL7 RIM (Reference Information Model) 
CDA bygger särskilt på användning av HL7 RIM, och både header och body har avletts direkt 
från HL7 RIM. CDA på nivå 3 kräver dessutom att andra delar av RIM-modellen används. 
CDA-templates 
Hur CDA ska användas/implementeras inom olika domäner beskrivs i en CDA-template. I en 
sådan template beskrivs regler för syntax och semantik för ett CDA-dokument inom ett 
område/en domän. Om CDA-dokumentet kräver att HL7 RIM används (t.ex. om dokumentet 
ska vara på nivå 3) ska det också anges vilka delar av RIM-modellen som ska användas och hur. 
Implementationsmetoden greenCDA 

HL7 har publicerat en metod för att göra CDA mer tillgängligt för utvecklare och för 
tillämpningar som till sin natur inte är dokumentcentrerade. Metoden tillämpas vid all CDA-
användning inom de svenska integrationsprofilerna för nationell eHälsa. Metoden bygger på att 
varje CDA-template omformas till ett template-specifikt XML-schema. Det betyder att varje 
template i praktiken är förlaga till ett XML-schema som till sin karaktär liknar ett 
situationsanpassat schema och därigenom saknar den abstraktionsnivå och det behov av att 
förstå HL7 RIM som är förknippat med användningen av det generiska CDA-formatet. Ett 
situationsanpassat XML-format ska enligt greenCDA-metoden åtföljas av en XSLT-transform 
som en konsument eller producent kan använda för att översätta det situationsspecifika formatet 
till det abstrakta standardformatet för CDA. På så vis kan en CDA-baserad integrationsprofil 
vara anpassad för enkel användning i typiska web-applikationer och samtidigt stödja 
användning i lösningar som är anpassat för att konsumera eller producera enligt CDA 
standardformat. 

Kvantitativ utvärdering 
HL7 CDA kommer mycket väl ut i den kvantitativa utvärderingen, där den får det sammantagna 
resultatet 94 procent. 

- Market acceptance (100 %): Här kommer CDA mycket väl ut. Detta är resultatet av att 
CDA R2 har varit normativ sedan 2005 och är en mogen standard med stor spridning 
som också är obligatorisk att använda i vissa länder. 

- Coherence principles (80 %): Resultatet beror huvudsakligen på att det finns 
konkurrerande standarder och på att HL7 FHIR (dokument) möjligen kan täcka samma 
område som CDA. 
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- Attributes (100 %): Här kommer CDA mycket väl ut, vilket återspeglar det faktum att 
HL7 är en internationell och erkänd standardiseringsorganisation som har goda och väl 
inarbetade förfaranden för standardiseringsarbetet och som är öppen för alla 
intresserade. 

- Requirements (96 %): Här kommer CDA väl ut. CDA är en öppen standard från HL7 
som kan användas fritt inom rimliga ramar. Vidare är CDA också 
leverantörsoberoende, och HL7 har goda rutiner för underhåll av standarden. Det finns 
också mycket dokumentation och många testverktyg för CDA. 

Det goda resultatet från den kvantitativa utvärderingen avspeglar att HL7 CDA är en standard 
från en erkänd standardiseringsorganisation som tillämpar goda standardiseringsprinciper och 
god förvaltning, och att standarden är en normativ standard som har stor spridning och som är 
obligatorisk i flera länder. 

Kvalitativ utvärdering 
HL7 CDA kommer väl ut även i den kvalitativa utvärderingen. Det är en normativ standard från 
HL7 som har fått stor spridning och som är obligatorisk att använda i flera länder. Gartner 
beskriver CDA som en standard som har fått stor spridning på marknaden och för vilken det går 
att peka på reella vinster inom flera användningsområden. 

 
Utvärdering av interna faktorer 
- Fördelar 

o CDA tillgodoser i stor utsträckning det behov den är tänkt att tillgodose. 

o CDA-dokument kan ha olika grader av strukturerad information (nivå 1–3), och 
ska alltid innehålla information i ett människoläsbart format. Mottagaren behöver 
inte ha implementerat samma nivå som avsändaren, vilket möjliggör ett flexibelt 
införande. 

o CDA har varit normativ standard sedan 2005.  
- Nackdelar 

o CDA är i sitt grundutförande förhållandevis komplext att tillgodogöra sig, p.g.a. 
dess arv från en abstrakt referensmodell (HL7 v3 RIM). 

o CDA bygger på ett traditionellt dokumentbaserat angreppssätt med relativt stor 
mängd metadata, en modell som inte är idealiskt för alla typer av användning, t.ex. 
finkorniga informationsutbyte med mobila tillämpningar 

o CDA på nivå 3 med strukturerad information kräver att HL7 RIM (Reference 
Information Model) används, och det kan vara komplicerat att skapa templates för 
detta. 

 
Utvärdering av externa faktorer 
- Möjligheter 
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o Det finns många leverantörer som stödjer CDA, och i flera länder är det 
obligatoriskt att använda CDA inom olika domäner. 

o Enligt Gartner (Gartner 2015) har CDA fått reell spridning på marknaden, och det 
går att hänvisa till flera konkreta och nyttiga användningsområden. 

- Hinder 
o I Sverige är användningen av CDA på nivå 2 och 3 begränsad, och det finns därför 

också begränsat med erfarenhet och kompetens när det gäller att använda HL7 
RIM-modellen i det sammanhanget. 

o I Sverige används CDA på nivå 3 systematiskt inom nationella integrationsprofiler 
som syftar till återanvändning av information ur journalsystem, Användningen 
baseras helt på greenCDA-metodiken. Även om möjligheten därmed erbjuds, har 
ingen aktör valt att tillämpa möjligheten att transformera till standard-CDA i 
samband med konsumtion eller produktion av svarsmeddelanden för greenCDA-
formaten.  

o Det ser ut som att HL7 FHIR kommer att ersätta HL7 v3 Messaging, men det är 
fortfarande osäkert om FHIR på sikt också kan ersätta alla användningsområden 
som CDA omfattar (t.ex. extrakt av kliniska dokument i form av en hel 
patientjournal). 

Sammanfattning 
HL7 CDA är en normativ standard från HL7 som har fått stor spridning och som är obligatorisk 
att använda i flera länder. CDA är en generisk dokumentstandard för kliniska dokument. CDA 
är uppbyggt som en header/body-struktur och har 3 nivåer av strukturerad information. Ett 
CDA-dokument ska alltid innehålla informationen i ett människoläsbart format i utöver 
eventuell strukturerad maskinläsbar information. Eftersom informationen alltid kan visas kan 
olika leverantörer välja att stödja olika grader av struktur när de mottar CDA-dokument. 

Rekommendation 
Vi rekommenderar att användning av HL7 CDA övervägs för utbyte av kliniska dokument och 
där FHIR fortfarande anses omoget.  
 

Vi rekommenderar att HL7 CDA övervägs: 

• När det finns ett behov av att utbyta strukturerade kliniska dokument mellan olika 
system. För denna typ av användning bör HL7 CDA övervägas framför HL7 FHIR 
Documents eftersom FHIR är omogen på detta område. 

 

Vi rekommenderar inte HL7 CDA för: 

• Områden som inte är av strikt klinisk natur, och som inte rör patientbunden 
information. CDA bedöms inte mogen eller ändamålsenlig för användning inom 
administrativa domäner och för aggregerad information så som kvalitetsindikatorer. 
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Continua Design Guidelines 

Beskrivning 
Continua Design Guidelines (CDG) beskriver en referensarkitektur som definierar tre 
kommunikationsgränssnitt. CDG baserar sig på etablerade standarder för att överföra 
information från en person eller hemmet. De standarder som används är meddelandestandarder 
från HL7, integrationsprofiler från IHE samt IEEE/ISO. CDG publiceras av 
medlemsorganisationen Personal Connected Health Alliance (PCHA). Organisationen är öppen 
för industrin, organisationer och företag som erbjuder vård, hälsa och omsorg. Sveriges 
Kommuner och Landsting och Inera AB är sedan juni 2016 medlem i PCHA där Inera 
koordinerar samverkan mellan SKL:s medlemmar samt övriga aktörer inom Sverige och 
internationellt.  

 
 

 
Figur 3 Continua Design Guidelines och dess gränssnitt 
 
Förutom inrapportering av värden från olika typer av sensorer så beskriver också Continua 
Design Guidelines frågeformulärhantering, både för definition och svarsrapportering 

 
Kommunikationsgränssnitt; Personal Health Devices Interface 
Definierar gränssnitt mellan sensor och Personal Health Gateway. Gränssnittet baseras på 
standarden ISO/IEEE 11073 Personal Health Data (PHD). Det finns stöd för flera olika 
anslutningsteknologier exempelvis Bluetooth och Zigbee. 

 
Kommunikationsgränssnitt; Services Interface 
Definierar gränssnittet mellan Personal Health Gateway och Health&Fitness Service. 
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För inrapportering av av värden används Observation Upload som baseras på IHE profilen 
PCD-01. Som i sin tur baseras på HL7 v2. Transportprotokoll kan vara SOAP eller hData. 
hData är definierad av HL7 och baseras på REST. 
Continua har också ett stöd för frågeformulärhantering (Questionnaires). Både för 
formulärdefinitionen och formulärsvar. 
Frågeformulär baseras på HL7 CDA under HL7 implementationsguider (HL7 CDA QFD och 
HL7 CDA QRD) 

 
Kommunikationsgränssnitt; HIS Interface 
Baseras på två IHE-profiler som båda tillhör XDS-familjen (Cross-Enterprise Document 
Sharing). De två profilerna är XDR (Cross-Enterprise Document Reliable Interchange) för 
synkron överföring eller XDM (Cross-Enterprise Document Media Interchange) för asynkron 
överföring, mer exakt mail med bifogad zip-fil. Värdelasten baseras i båda fallen på HL7 CDA-
PHMR (Personal Healthcare Monitoring Report) som är en del av HL7 CCD (Continuity of 
Care Document).  

Mottagarsystemet måste därmed vara ett XDS registry, repository eller uppträda som ett sådant. 
 

Certifiering av lösningar 
Personal Connected Health Alliance har en certifieringsprocess för de komponenter (Certified 
Capapbility Classes) som ska certifieras. Processen är indelad i fyra steg.  Ett certifierat 
Continua testlab är involverat i processen.  

Kvalitativ utvärdering 
 

Utvärdering av interna faktorer 
- Fördelar 

o Baseras på beprövade och väl fungerande standarder från IEEE/ISO, IHE och 
HL7.  

o Många sensortyper inklusive informatik finns definierade. 
- Nackdelar 

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

o Frågeformulär baseras på HL7 CDA vilket kan upplevas som komplext, men 
avhjälps till viss del genom implementationsguider. Dock är 
frågeformulärhantering baserad på FHIR planerad, vilket bedöms minska 
komplexiteten. 

 
Utvärdering av externa faktorer 
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- Möjligheter 

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

o Bygger på etablerade standarder, vilket bedöms ge stor acceptans hos 
implementerande parter. 

o Continua Design Guidelines är komplett och genomarbetad vilket gör den lätt att 
ta till sig för implementerande parter. 

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

- Hinder 
o IEEE/ISO 11073 dokumenten som beskriver sensorprofilerna och publiceras via 

SIS är avgiftsbelagda. 

o Till dags datum finns det få certifieringslab. 
o Kunskapen om HL7 v2 är i Sverige begränsad. Dock så pågår arbete avseende 

Service Upload profil som baseras på FHIR, Planeras bli klar 2017. 

Sammanfattning 
Continua Design Guidelines (CDG) är en specifikation för inrapportering av hälsodata inom 
områdena välfärdsteknologi och hem-monitorering och beskriver en end-to-end arkitektur för 
integration från sensor till vården och omsorgens verksamhetssystem. CDG derfinierar också 
frågeformulärhantering. Arkitekturen definierar tre gränssnitt. Dessa baseras på etablerade 
standarder från IEEE/ISO, IHE och HL7.  
Flera länder, inte minst de nordiska, har med Continua i sina strategier kring telemedicin och 
välfärdsteknologi. 

Continua bedöms vara ett bra val för inrapportering av mätvärden och på sikt även för 
trygghetsskapande teknologier i hemmet. Ett tjänstekontrakt för inrapportering av mätdata 
(Observation Upload - IHE-PCD 01) kommer att finnas installerat på Ineras tjänsteplattform 
under 2017. Under 2017/18 kommer även FHIR att komma. 

Rekommendation 
Vi rekommenderar att användning av Continua när det finns behov av att en individ ska 
rapportera in mätvärden. För frågeformulärhantering bör den också övervägas, inte minst på 
något års sikt när en FHIR profil väntas finnas. 

Vi rekommenderar att Continua övervägs: 

• När det finns behov av att en individ ska rapportera in mätvärden och även inom vissa 
områden för trygghetsskapande teknologier i hemmet. 

• När det finns behov av att många aktörer ska kunna samverka via samma infrastruktur 
och på det sättet undvika stuprörslösningar. 

• För frågeformulärhantering. 
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Vi rekommenderar inte Continua: 

• I dagsläget bör inte Continua användas för trygghetslarm, utan där bör fortfarande 
SCAIP användas. 

• För informationsutbyte genom HIS service interface, eftersom det gränssnittet har så 
många fler intressent-perspektiv än välfärdsteknologi, som Continua inte beaktar vid sitt 
profileringsarbete.  

5. Komparativ utvärdering 
I den komparativa utvärderingen jämförs de olika standarderna på basis av de utvärderingar som 
gjorts av varje enskild standard. 
Eftersom Continua är mer specialiserad och på detta sätt skiljer från de andra så har den inte 
tagits med i detta avsnitt. 

Standarderna har grupperats utifrån olika samverkansmodeller för teknisk/semantisk 
interoperabilitet. 

Fyra olika samverkansmodeller har definierats: 
- Meddelandeöverföring – överföring av strukturerade data till en känd mottagare (för 

automatisk bearbetning) 
- Dokumentutbyte – överföring av godkända, läsbara dokument, med varierande grad av 

struktur 
- Dokumentdelning – delning av godkända, läsbara dokument via gemensam 

infrastruktur/gemensamma tjänster 
- Datadelning – delning av strukturerade data via gemensam infrastruktur/gemensamma 

tjänster 

Det finns inte alltid klara skiljelinjer mellan dessa fyra modeller, och flera av standarderna eller 
kombinationer av standarder, kan användas inom flera av samverkansmodellerna. Trots detta 
har vi fört var och en av standarderna till den grupp där den mest naturligt här hemma med 
tanke på egenskaper och användning. Inom de olika områdena kan det dessutom finnas andra 
standarder som kan vara aktuella, men som inte har utvärderats här. Det gäller bl.a. nationella 
meddelandestandarder. 

Vi har också delat in standarderna i två kategorier: 1) standarder som omfattar strukturering av 
informationsinnehållet och 2) standarder som endast behandlar infrastrukturen för 
interoperabilitet.  Endast en av de utvärderade standarderna faller i den sistnämnda kategorin. 

Standarderna har utvärderats inom ramen för varje samverkansmodell: 
Tabell 1: Kategorisering samverkansmodeller 

 Meddelande-
överföring 

Dokument-
utbyte 

Dokument-
delning 

Datadelning 

Informationsinnehåll 

HL7 FHIR ✔ ✔ ✔ ✔ 
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HL7 v3 Messaging ✔   ✔ 

HL7 CDA  ✔ ✔  

openEHR    ✔ 

Infrastruktur 

IHE XDS   ✔  

Meddelandeöverföring 
När det gäller meddelandeöverföring har vi utvärderat HL7 FHIR messaging och HL7 v3 
messaging. 

• FHIR messaging kan övervägas för nya användningar inom området, men den har 
fortfarande låg mognadsgrad och liten spridning. I nuläget finns det alltså anledning att 
avvakta när det gäller storskaligt införande av standarden. 

• HL7 v3 messaging rekommenderas inte för nya användningar pga. hög komplexitet 
och lågt intresse. 
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Figur 4 Överföring av strukturerad information till en känd mottagare 
Tabell 2 Översikt över egenskaperna hos HL7 FHIR och HL7 v3 messaging 
 
 

Standard/specifikation Överföring av strukturerad information till känd 
mottagare 

HL7 FHIR FHIR messaging sätter samman FHIR-resurser för att skicka och ta emot 

Draft Standard och låg mognadsgrad för de flesta resurserna (juni 2016) 

Enkel och koncis standard 

Låg erfarenhet av att använda till meddelandeutbyten(FHIR Messaging) 

HL7 v3 messaging Mogen standard, men förväntad mindre vidareutveckling 

Är komplex att implementera 

Liten utbredning och lågt intresse internationellt 

Dokumentutbyte 
Med dokument avses en läsbar datastruktur som är godkänd och som har en beständig struktur. 
Dokument kan ha varierande grad av struktur. Dokumentutbyte är när dokument skickas till en 
känd mottagare. 
När det gäller dokumentutbyte har vi utvärderat två standarder, FHIR Documents och HL7 
CDA (med greenCDA). 

• FHIR Documents rekommenderas tillsvidare inte för implementering, eftersom 
mognadsgraden är låg och det saknas erfarenhet av standarden i bruk. 

• CDA kan övervägas för utbyte av kliniska dokument på nya områden. Det är en 
standard med hög mognadsgrad och många referenser. 
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Figur 2 Överföring av ett godkänt läsbart dokument 
Tabell 3 Översikt över egenskaperna hos HL7 FHIR och HL7 CDA 

Standard/specifikation Överföring av ett godkänt läsbart dokument, persistent 
struktur 

HL7 FHIR FHIR Document kan användas för att definiera ett dokument 

 

HL7 CDA Mogen standard 

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

Utbredd internationellt för utbyte av dokument 

Är designat för dokument, mottagaren kan ha en lägre grad av struktur 
(nivå 1-3) än sändaren 

 

Dokumentdelning 
När det gäller dokumentdelning har vi utvärderat tre standarder, HL7 FHIR Documents, HL7 
CDA och IHE XDS.  
Standardisering av dokumentinnehåll för dokumentdelning: 

• FHIR Documents rekommenderas tillsvidare inte, eftersom mognadsgraden är låg 
och det saknas erfarenhet av standarden i bruk.  

• CDA kan övervägas för utbyte av kliniska dokument på nya områden. Hög 
mognadsgrad och många referenser. 

Standardisering av infrastruktur för dokumentdelning: 

• IHE XDS.b kan övervägas som infrastruktur när det finns ett behov av att dela eller 
utbyta dokument med potentiellt många olika aktörer/verksamheter och samverkan 
som regel är av typen ”request-response”, dvs. att aktörerna efterfrågar information vid 
behov. Som komplement krävs då också en standard för själva dokumentet (t.ex. 
CDA, PDF ...). Kan också användas för att utbyta eller dela information med dagens 
meddelandestandarder. 
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Figur 5 Delning av hela dokument 
 
Tabell 4 Översikt över egenskaperna hos HL7 FHIR, HL7 CDA och IHE XDS.b 

Standard/ 
specifikation 

Delning av kompletta dokument - informationsinnehåll 

HL7 FHIR FHIR Documents kan användas för att definiera ett dokument 

DRAFT standard och låg mognad på de flesta resurser (juni 2016) 

Enkel och koncis standard 

Några internationella erfarenheter med att dela information med hjälp av 
FHIR-resurser 

HL7 CDA Mogen standard 

Implementationsvänlig - särskilt med tillämpning av greenCDA. Kan 
kombineras med en infrastruktur för att dela dokument (ex. IHE-XDS eller 
standard web services enligt befintliga svenska profiler) 

Används en del för dokumentdelning 

Är designat för dokument, mottagaren kan ha en lägre grad av struktur 
(nivå 1-3) än sändaren 

Infrastruktur för dokumentdelning 
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IHE XDS.b Är en infrastruktur för att dela dokument/filer, som kan kombineras med 
en standard för själva dokumentet (ex. CDA, PDF) 

Kan ha många datalager eller register och hämta dokument vid behov 

Mogen specifikation 

Utbredd internationellt för användning av dokumentdelning, och många 
leverantörer använder lösningen 

 

Datadelning – strukturerade data 
När det gäller delning av strukturerade data har vi utvärderat tre standarder: HL7 FHIR, HL7 v3 
messaging och openEHR. 

 
- FHIR med användning av gemensamma resurser (t.ex. REST) kan övervägas för nya 

användningar där det finns ett behov av att dela strukturerade data. På grund av liten 
spridning och låg mognadsgrad för många resurser rekommenderas i nuläget endast bruk 
inom avgränsade områden. 

- HL7 v3 messaging rekommenderas inte för nya användningar i nationella lösningar eller 
mot externa parter pga. hög komplexitet. 

- OpenEHR bör endast övervägas för delning mellan aktörer som har implementerat system 
med stöd för openEHR, och lämpar sig därför inte som nationell gränssnittsstandard. Vi 
har inte utvärderat openEHR-arketyper. 
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Figur 6 Delning av strukturerade data 
Tabell 5 Översikt över egenskaperna hos HL7 FHIR och HL7 v3 messaging och openEHR 

Standard/ 
specifikation 

Delning av strukturerad data 

HL7 FHIR Kan användas för att dela information genom gemensamma resurser (ex. REST 
APIs, SMART on FHIR), eventuellt för att uppdatera informationen genom 
resurserna 

DRAFT standard och låg mognad för de flesta resurser (juni 2016) 

Enkel och koncis 

Några internationella erfarenheter med att dela information med hjälp av FHIR 
resurser 

HL7 v3 messaging Mogen standard, men förväntad minskad utveckling 

Är komplex att implementera. Kan definiera vilka tjänster som skall göras 
tillgängliga 

Liten utbredning och lågt intresse internationellt 

openEHR Kan bara användas för att dela data mellan aktörer som har implementerat system 
som stödjer openEHR 

Förutsätter att informationen är standardiserad genom arketyper 

Mogna specifikationer 

Låg erfarenhet internationellt. Bara några få leverantörer har implementerat 
openEHR 

6. Utvärderingskriterier vid val av standarder 
Vi har inte utvärderat de enskilda standarderna i förhållande till konkreta användningar. När det 
uppstår ett behov av att utvärdera en ny standard måste det göras en konkret bedömning av 
standarden i förhållande till den användning som är aktuell i det enskilda fallet. Nedan följer 
exempel på utvärderingskriterier som då bör användas för att skapa ett underlag: 

• Användningsfall: 

o Vilken information ska överföras/delas? 
o Var finns källan/källorna till informationen? 

o Vilka är kraven på synkrona processer/tillgänglighet? 
o Vilken grad av struktur behövs? 

• Vilka samverkansmodeller passar? 

• Finns det befintliga samverkanslösningar (och standarder) som kan 
användas/utvidgas? 

• Hur många leverantörer omfattas? 

• Hur många aktörer inom sektorn? 
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• Vilken är tidshorisonten för utveckling och utrullning? 

• Riskbedömning 

• Bedömning av kostnad/nytta 
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Bilaga A – Utvärdering av internationella standarder, 
Kvalitativ utvärdering 
 
Innehåll 
Läsanvisningar 

1. Kvalitativ utvärdering av HL7 FHIR 
2. Kvalitativ utvärdering av HL7 v3 Messaging 

3. Kvalitativ utvärdering av IHE XDS.b 
4. Kvalitativ utvärdering av openEHR-specifikationerna 

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

Referenser 
 

Läsanvisning 
Alla standarder utvärderas utifrån en uppsättning faktorer. För varje faktor som bedöms anges 
en status som indikerar den sammantagna bedömningen av faktorn. Den sammantagna 
bedömningen ska läsas/tolkas på följande sätt: 

Status 
 
Betydelse 

 

 
 
 
 

 
Standarden uppfyller väl de krav som kan ställas 
gällande denna faktor. 
Faktorer med grön symbol bedöms vara en klar 
styrka för standarden. 

 

 
 
 
 
 

 
Standarden uppfyller till viss del de krav som kan ställas 
gällande denna faktor, men det finns brister. 
Faktorer med gul symbol bedöms vara varken starka eller 
svaga punkter för standarden. 

 

 
 
 
 

 
Standarden uppfyller inte alls eller i liten utsträckning 
de krav som kan ställas gällande denna faktor. 
Faktorer med röd symbol bedöms vara en klar svaghet för 
standarden. 
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1. Kvalitativ utvärdering av HL7 FHIR 
Interna faktorer 

Faktor Utvärdering Status 

Behovsuppfyllelse • FHIR-resurserna omfattar många 
funktionsområden där det finns ett behov 
av standardiserad information, bland 
annat 
o Kliniskt 
o Administrativt 
o Identifiering (person, organisation, 

utrustning etc.) 
o Arbetsflöde 
o Infrastruktur (messageHeader etc.) 

 
FHIR-resursernas täckning är god redan 
nu. Standarden täcker många fler områden 
än exempelvis en enskild IHE-domän. Alla 
funktions- och informationsområden som 
täcks hanteras inom ett enda tekniskt 
ramverk. Därför bedöms god 
behovsuppfyllelse vara ett av FHIR-
standardens viktigaste karaktärsdrag. 
 
FHIR-ramverket möjliggör anpassningar av 
informationsobjekten (resurser) genom s.k. 
utökningar (”extentions”). Även det 
omvända är möjligt: att återanvända en 
standardresurs, men avgränsa dess 
användning genom en 
profileringsmekanism. En anledning till att 
skapa profile kan t.ex. vara att säkerställa 
semantisk interoperabilitet genom avgränsa 
den flexibilitet avseende kodverk och 
nästling med andra resurser som en resurs 
erbjuder enligt standarden. På så vis kan 
FHIR exempelvis tillämpas som tekniskt 
ramverk för realisering av informationutbyte 
preciserat genom detaljerade kliniska 
modeller med hjälp av ADL-standarden. 
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Innovation/ 
nytänkande 

• Har utformats för att kunna 
användas tillsammans med tekniker 
som har bred etablering inom 
sociala medier och därmed 
behärskas av dagens utvecklare 
(REST, OAUTH, OpenId Connect). 
Det skapar goda förutsättningar för 
innovation. 

• FHIR är framtagen för en arkitektur som 
bygger på att information hanteras i 
källan genom att tillgängliggöra API:er. 
Det är en princip som anses stimulera 
innovation i högre utsträckning än IHE-
baserade profiler med fokus på att 
flytta/utbyta information mellan system.  

• FHIR:s API:er bygger på en fin-granulär 
resursmodell och stödjer 
bandsbreddseffektiva 
överföringsprotokoll. Det bedöms 
stimulera tillämpbarhet och innovation 
inom mHälsa. 

• FHIR-standarden designas och 
paketeras med utgångspunkten att vara 
användavänlig för dess primära brukare: 
programmerare av tjänster som agerar 
klienter till en FHIR-server. Det gynnar 
upptagning och därmed också 
innovation. 

 

 
 

Mognad • Standarden är i juli 2016 en DSTU2 
(Draft Standard for Trial Use). 
o Standarden väntas komma i 

normativ version under 2017. 
• Bygger på innehåll från v3 RIM, vilket 

innebär att mycket av innehållet tidigare 
genomarbetats och genomgått 
standardisering. 

• Merparten av FHIR-resurserna har en 
tämligen låg mognadsgrad. 
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Komplexitet • FHIR är uppbyggd av 
återanvändningsbara komponenter, 
FHIR-resurser, som kan användas var 
för sig eller sättas samman till 
exempelvis ett dokument. 

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

• Utformingen av resurserna, i 
kombination med t.ex. REST, gör det 
enkelt att komma i gång med FHIR för 
en klient-utvecklare. 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Flexibilitet • FHIR är flexibel i och med att 
resurserna antingen kan 
användas separat eller fogas 
samman. 

• Lokala behov kan tillgodoses med hjälp 
av utvidgningsmekanismen som är 
inbyggd i FHIR. 

• Många av resursernas delar är valfria 
(0..1), vilket innebär att det går att 
skapa profiler med endast de delar 
man behöver. 
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Implementerings-
vänlighet 

• FHIR är i högre grad än HL7 v2 och v3 
utformad för att vara lätt att 
implementera och komma igång med.  

• FHIR-standardens fokus på enkelhet för 
klient-utvecklaren kommer med ett pris: 
det bedöms vara relativt komplext att 
tillgängliggöra ett journalsystems 
information och funktion i form av en 
FHIR-server. Avvägningen mellan 
utvecklarvänlighet för API-klienter på 
viss bekostnad av komplexitet för 
server-leverantörer bedöms som en 
ändamålsenlig avvägning, då de flesta 
som kommer i kontakt med FHIR 
bedöms vara klient-utvecklare. 

• Gartner [Gartner 2015] bedömer också 
FHIR som implementeringsvänlig för 
programmerare utan djupare 
kompetens inom HL7 RIM. 

 

 
 
 

Samband/beroende i 
förhållande till andra 
standarder/ 
specifikationer 

• FHIR bygger på det terminologi och 
informatiska koncept som är definierat 
i HL7 v3 RIM, och är därför välkänd. 

• Det finns inga andra 
beroendeförhållanden eller starka 
kopplingar till andra 
standarder/specifikationer. 

• FHIR ger möjlighet att välja mellan flera 
olika teknska standarder för 
innehållsrepresentation, som XML och 
JSON. 
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Externa faktorer 
 

Faktor Utvärdering Status 

Teknikutveckling FHIR bygger på de standarder som kommit 
att vara grundbulten i applikationsutveckling 
för internetbaserade tjänster: http/https, 
json/xml, REST-ful-design och asssocierade 
säkerhetsstandarder så som OAUTH och 
OpenId Connect. Det bedöms vara såväl Up-
to-date som framtidssäkrat. 

 

 
 
 
 

Implementeringar 
hos leverantörer 

• Det finns för närvarande ingen utbredd 
användning av FHIR på 
leverantörsmarknaden. Gartner [Gartner 
2015] uppskattar 
marknadspenetrationen till 1–5 procent. 

• Flera internationella leverantörer arbetar 
med utveckling och har testservrar igång, 
exempelvis Epic och Cerner. Dessa har 
också startat ett gemensamt projekt för 
utveckling av gemensamma profiler, 
Argonaut. 

• Röd symbol på grund av litet antal 
implementeringar i drift. 

 

 
 
 
 
 

Relevant 
kompetens 
inom sektorn 

• Det krävs mindre sektors-specifika IT-
kunskaper för att kunna implementera 
standarden, än vad som är fallet med 
exempelvis HL7 v2 och v3. 

• En utvecklare med generella kunskaper 
inom web-utveckling kan snabbt börja 
använda standarden. 

• FHIR-standarden designas och paketeras 
med utgångspunkten att vara 
användavänlig för dess primära brukare: 
programmerare av tjänster som agerar 
klienter till en FHIR-server. Det främjar 
tillgången av relevant kompetens. 
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Erfarenheter • Många aktörer är i färd med att börja 
använda FHIR, men det finns inte många 
erfarenheter av reell användning/drift. 

• De som har implementerat lösningar 
menar att FHIR är lätt att komma igång 
med och att implementera. 

• SMARTonFHIR är ett amerikanskt 
applikationsramverk för 
vårdapplikationer som förlitar sig på en 
befintlig FHIR-server. Det finns gott om 
innovativa appar/tjänster utvecklade 
med bas i det ramverket. 

 

 
 
 
 
 
 

Stöd/intresse 
inom sektorn/på 
marknaden 

• När det gäller nya initiativ/integrationer 
där det inte finns så mycket 
historik/”legacy” att ta vara på föredras 
redan FHIR framför andra standarder. 

• Gartner [Gartner 2015] uppskattar i sin 
Hype Cycle för 2015 att FHIR kommer att 
ha uppnått ”mainstream adoption” på 
marknaden inom 2–5 år. 
o I samma rapport rekommenderar 

Gartner att FHIR övervägs för nya 
initiativ och för mobila lösningar/appar 
som kräver tillgång till vårddata. 

• Leverantörerna på marknaden ser ut 
att ta till sig FHIR i snabb takt. 

• FHIR fyller ett stort behov av en 
tjänsteorienterad, web-anpassad 
ansats för vårdintegration som 
tidigare inte varit tillgodosett av 
internationella standarder. 
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Politiska riktlinjer, 
strategier och 
planer inom 
sektorn 

• HL7 Norge har redan utarbetat de första 
FHIR-profilerna för användning i Norge. 

• HL7 Norge har redan valt FHIR framför v3 
som förstahandsval av standard för nya 
tjänster. 

• NIKT FA (Nasjon IKTs Fagforum for 
arkitektur) rekommenderar att HL7 FHIR 
utprövas på de områden där det är 
ändamålsenligt. 

• Inera i Sverige bedömer FHIR som den 
naturliga efterföljaren till den senska 
portföljen av OASIS/WS-I-baserade 
integrationsprofiler (”tjänstekontrakt”). 
FHIR är den fösta internationella 
standarden som bygger på samma 
grundprinciper som den svenska 
standardideringen av integrationsprofiler.  

• Inera testar en strategi om att använda 
FHIR-profiler som teknisk representation 
av arketyper/detaljerade kliniska modeller 
för informationutbyte. 

• Finland har beslutat tillgängliggöra sitt 
PHR i form av en FHIR-server. Likaså 
Littauen. 
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2. Kvalitativ utvärdering av HL7 v3 Messaging 
Interna faktorer 

Faktor Utvärdering Status 

Behovsuppfyllelse Standarden är primärt avsedd för 
kommunikation mellan 
vårdinformationssystem. Den bygger på att 
all information som ska utbytas redan finns i 
referensmodellen. Modellen är avsedd att 
täcka alla behov kopplade till klinisk och 
administrativ information. För de fall där 
modellen inte räcker till finns det en process 
för anmälan av behovet till HL7. På detta sätt 
kan modellen utvecklas under kontrollerade 
former och på ett sådant sätt att största 
möjliga behovsuppfyllelse uppnås på 
internationell nivå. HL7 v3 ger därmed 
mycket god semantisk interoperabilitet 
mellan system också internationellt. 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Innovation/nytänka
nde 

Vid lanseringen var standarden innovativ och 
nytänkande jämfört med v2. Särskilt i och 
med idén om att definiera en maximal 
informationsmodell som allt kan utgå från 
banade den väg för verklig semantisk 
interoperabilitet på ett helt annat sätt än v2. 
Idag förknippas dock inte standarden med 
Innovation/nytänkande, i vart fall inte på ett 
plan som stimulerar till praktisk användning. 

 
 
 
 
 

 
 
 
 

Mognad Standarden blev normativ 2005 och har 
sedan dess varit föremål för aktiv förvaltning. 
Den kan därför beskrivas som mycket 
mogen. 
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Komplexitet Den referensmodell som standarden bygger 
på är mycket komplex och omfattande. 
Eftersom allt meddelandeinnehåll måste 
avledas från denna modell aktualiseras 
flera av modellens grundläggande 
mekanismer, och den komplexitet det 
medför, även vid relativt enkla 
meddelanden. Även 
meddelandespecifikationerna är mycket 
omfattande och går via domänmodeller, 
meddelandemodeller och abstrakta 
meddelandetypsdefinitioner innan en 
konkret XML-baserad struktur till sist 
specificeras. 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Flexibilitet HL7 v3 Messaging kräver att allt 
meddelandeinnehåll avleds från 
referensmodellen. Detta bygger på ett 
maximerande angreppssätt som tillämpas på 
den gemensamma referensmodellen (RIM). 
Standarden kan anpassas (begränsas) med 
hjälp av domänmodeller (Domain Message 
Information Model – D-MIM) och begränsade 
meddelandemodeller (Restricted Message 
Information Models – RMIM). Därutöver kan 
man för enskilda attribut ange landspecifikt 
(”localized”) innehåll t.ex. när det gäller 
användning av kodverk. 
Sammantaget är standarden flexibel inom 
ramen för de områden den är avsedd att 
omfatta. 
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Implementerings-
vänlighet 

Standarden är långt mer formell än både 
tidigare (v2) och senare (FHIR) standarder 
från HL7. Huvudsyftet har alltså inte varit att 
skapa en standard som är enkel att 
implementera, utan en som ger ett 
fullständigt ramverk för verklig semantisk 
interoperabilitet. Detta, i kombination med 
den inneboende komplexiteten och 
beroendet av en omfattande referensmodell 
som redan nämnts, gör den till en generellt 
sett mindre implementeringsvänlig standard. 
Inlärningskurvan är alltså brant för den som 
ska lära sig hantera standarden. Även om 
kunskaper om och erfarenhet av att använda 
HL7 v3 Messaging ger en enklare 
implementering, måste standarden likväl 
beskrivas som komplicerad att implementera. 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Samband/beroende 
i förhållande till 
andra standarder/ 
specifikationer 

Standarden står inte i 
beroendeförhållande till några 
andra standarder, specifikationer 
eller kodverk. 
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Externa faktorer 
 

Faktor Utvärdering Status 

Teknikutveckling Standarden är relativt dåligt anpassad till 
dagens utveckling mot lättare applikationer och 
mobila och handhållna enheter. Dessutom 
verkar referensmodellen som en broms när det 
gäller att åstadkomma anpassningar till nya 
behov och nya användningar inom t.ex. 
välfärdsteknologi. 

Verktygsutvecklingen har varit mycket 
begränsad. Standardens komplexitet 
kräver olika former av 
applikationsacceleratorer, men 
marknaden för sådana har inte mognat. 
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Implementeringar 
hos leverantörer 

De största internationella leverantörerna har 
inte gjort några kommersiella implementeringar 
av standarden. Exempelvis stöds den inte av 
vare sig Epic eller Cerner. Det finns länder 
som har etablerat nationella infrastrukturer 
med HL7 v3 messaging, däribland 
Nederländerna och Finland. I Norge finns det 
över 50 leverantörer i slutenvården som har 
implementerat stöd för ett gränssnitt 
(patientdemografiska upplysningar). Det finns 
emellertid få implementeringar av gränssnitt för 
klinisk information. Ingen av leverantörerna till 
läkarmottagningar eller kommuner kan erbjuda 
stöd for HL7 v3 Messaging.  

I Sverige har Stockholms läns landsting 
tillämpat standarden inom laboratoriemedicin 
(beställning och svar), men den lösningen är 
nu avvecklad. Inera och den 
landstingskommunala standardiseringen 
tillämpar grunddatatyper ur HL7 v3  (dessa är 
också ISO-standard) som byggstenar för 
definition av meddelandeformat. Dessa format 
har implementerats hos en stor mängd 
leverantörer på den svenska marknaden. Det 
dock inte en implementation av HL7 v3 
Messaging (se vidare under CDA). 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Relevant 
kompetens 
inom sektorn 

Kompetensen är i hög grad begränsad till 
slutenvården, vilket är en direkt följd av att det 
bara är där som man försökt ta standarden i 
bruk. När det gäller utveckling av profiler för 
HL7 v3 Messaging har detta i stor utsträckning 
utförts av internationella konsulter. 
Kompetensen inom sektorn måste därför 
anses vara låg. 
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Erfarenheter Slutenvårdens erfarenheter har visat att enkla 
tjänster som bygger på standarden fungerar, 
men att mer komplex användning är 
förknippad med svårigheter. Det är i synnerhet 
bristen på flexibilitet och den komplexitet som 
hänger samman med detta som gör det svårt 
att specificera och implementera 
meddelandefunktioner. 

 
Internationellt har erfarenheterna varit till stor 
del negativa, vilket gjort att spridningen aldrig 
riktigt kommit igång. Gartner [Gartner 2010] 
bedömde 2010 standarden som 
”obsolete”, och rekommenderade v3 
Messaging endast i fall där behoven inte 
kunde uppfyllas med HL7 v2. 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

Stöd/intresse 
inom sektorn/på 
marknaden 

De flesta internationella leverantörerna 
stödjer inte HL7 v3 Messaging, och intresset 
för standarden tycks vara obefintligt. 

 

 
 
 
 
 

Politiska riktlinjer, 
strategier och 
planer inom 
sektorn 

Få om några politiska riktlinjer och strategier 
pekar idag på HL7 v3 Messaging. 
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3. Kvalitativ utvärdering av IHE XDS.b 
Interna faktorer 

Faktor Utvärdering Status 

Behovsuppfyllelse • IHE XDS är en specifikation för 
delning/utbyte av dokument 
tvärsigenom verksamheter. 

• XDS är innehållsoberoende och innebär 
ingen begränsning av vilka typer av 
dokument som kan delas. 

• XDS kan användas på olika sätt, 
exempelvis kan information lagras 
centralt eller decentraliserat. 

• Utöver själva XDS-specifikationen finns 
andra tillhörande specifikationer, t.ex. XSA 
(Cross-Community Access) som kan 
användas där det finns ett behov av 
kommunikation mellan olika XDS-lösningar 
som ligger i olika domäner. 

• IHE XDS uppfyller endast i begränsad 
omfattning dagens behov av 
informationsutbyte inom 
ehälsoutvecklingen. Metaforen om att söka 
efter dokument i metadatastrukturer och 
sedan hämta dokument och dokumentlistor 
från källan får anses utdaterad för många 
tillämpningsområden. Det visas också av i 
vilka områden standarden fått sin 
huvudsakliga tillämpning: radiologi och att 
kopiera information från lokala källor till 
nationella datalager (Finland, Danmark). 
En konsekvens är att nationella, 
tjänsteorienterade integrationsprofiler fått 
utarbetas för mer dynamisk åtkomst från 
webb-baserade och mobila tillämpningar 
(Sverige, Norge, Danmark). 
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Innovation/ 
nytänkande 

• XDS-specifikationen bygger på 
väletablerade standarder från OASIS 
(ebXML RegRep 3.0). De kan beskrivas 
som grundläggende transportstandarder 
som inte kan sägas stå för nytänkande eller 
innovation i någon större utsträckning, men 
som inte heller har någon hämmande 
verkan inom användningsområdet. 

• XDS är dokumentbaserad och har fokus på 
dokumentutbyte. XDS lämpar sig sämre för 
utbyte av mer dynamiska data som t.ex. 
behöver hämtas eller uppdateras många 
gånger. 

• SOAP är en relativt gammal standard. 
• IHE (Integrating the Health Enterprises) har 

skapat en modell för hur FHIR skulle kunna 
användas för att genomföra transaktioner, 
något som eventuellt kan ge möjlighet att 
frigöra sig från ebXML. 
Vi hänvisar till IHE [IHE MHD 2014] MHD 
(Mobile access to Health Documents) för 
en kompletterade beskrivning av detta. 

• MHD är bland annat aktuellt för den som 
kan tänka sig att använda HTTP RESTful 
snarare än andra transportprotokoll. 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Mognad • IHE XDS är en väletablerad specifikation 
som har varit tillgänglig sedan 2000-talet. 

• XDS-konceptet bygger också på 
väletablerade standarder från andra 
organisationer (ebXML från OASIS, HL7 
version 2 och HTTP) 

• De standarder som XDS bygger på 
är väletablerade och har stor 
spridning. 
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Komplexitet • ebXML som används som underliggande 
standard är i sig stor och komplex, men 
specifikationerna från IHE är relativt tydliga 
när det gäller hur XDS ska användas. 

• IHE:s specifikation överbryggar till 
stor del komplexiteten hos ebXML. 

• IHE använder datatyper från HL7 v2.x i 
sina XDS-specifikationer. De är inte de 
lättaste att förstå eller använda men har 
ändå stor spridning och stort stöd via 
HL7 version 2. 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Flexibilitet • XDS är avsett för dokumentutbyte mellan 
verksamheter, men ”dokument” kan i 
detta sammanhang avse t.ex. ren text, 
pdf:er, strukturerade xml-dokument, bilder 
m.m. 

• Det går att ha olika XDS-arkitekturer med 
t.ex. flera lagringsplatser som kan ligga 
antingen centralt eller mer decentraliserat. 

• IHE har också profiler för kommunikation 
mellan olika XDS-domäner (”affinity 
domains”). 

• XDS används normalt för befintliga 
dokument som redan har skapats 
(”stable”), men kan också användas mer 
dynamiskt genom att ett dokument 
skapas först när en aktör efterfrågar det 
(”on demand”). 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Implementerings-
vänlighet 

• ebXML är i grunden en stor och komplex 
standard/ram, och därmed inte i sig 
särskilt implementeringsvänlig. 

• Eftersom ebXML är välkänt och har stor 
spridning, och eftersom IHE:s 
specifikationer är tydliga, så bedömer vi det 
ändå som överkomligt att implementera 
XDS. 

• Det går också att hitta visst stöd i 
referensimplementering och kodningsstöd. 
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Samband/beroend
e i förhållande till 
andra standarder/ 
specifikationer 

• XDS bygger på ebXML, något som i detta 
sammanhang kan betraktas som positivt 
eftersom ebXML är en erkänd standard 
med stor spridning. 

 

 
 
 
 
 
 

 

Externa faktorer 

 

Faktor Utvärdering Status 

Teknikutveckling • Utvecklingen mot lättare applikationer och 
fler mobila enheter går dåligt ihop med 
ebXML som underliggande standard för 
XDS. 

• All information som utbyts via XDS har 
formen av dokument på XDS-nivå. Detta 
innebär t.ex. XDS inte lämpar sig så väl för 
tätare integration. 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

Implementeringar 
hos leverantörer 

• Det finns leverantörer på den nordiska 
marknaden som stödjer XDS, särskilt inom 
radiologi-området. Det finns många 
internationella aktörer som stödjer XDS, 
inte minst inom området 
integrationsproduker för hälso- och 
sjukvården. 

 

 
 

Relevant 
kompetens 
inom sektorn 

• Eftersom XDS bygger på kända standarder 
med stor spridning bedömer vi att det finns 
god kompetens för att börja använda XDS. 
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Erfarenheter • Flera goda erfarenheter internationellt 

• I Sverige finns erfarenheter främst regionalt 
inom radiologi-området. 

• Österrike har en brett utrullad XDS-
strategi. 

• Gartner [Gartner 2015] bedömde att 
XDS.b 2015 var i fasen ”climbing the 
slope”. Det betyder att XDS.b har fått 
reell spridning, förstås och används på 
marknaden och att det går att hänvisa till 
nyttiga användningar av standarden. 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Stöd/intresse 
inom sektorn/på 
marknaden 

• Flera stora leverantörer har stöd för XDS. 
Däremot är intresset svalt bland mindre, 
innovationsdrivande aktörer inom eHälsa i 
Sverige. 

 

 
 
 
 

Politiska riktlinjer, 
strategier och 
planer inom 
sektorn 

• Norge och Danmark har nationellt 
prioriterat framtagandet av en norsk 
profil för IHE XDS-metadata, med 
främsta tillämpningsområde att kopiera 
insamlad mätdata från 
insamlingspunkter till journalsystemen. 

• Inom flera stora projekt (bl.a. 
kärnjournalsprojektet och DIS (digitala 
medborgartjänster för slutenvården)) vill 
man börja använda XDS för utbyte och 
delning av vårdinformation. 

• Det finns dock inga politiska riktlinjer om 
att använda IHE XDS. 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

4. Kvalitativ utvärdering av openEHR 
specifikationerna 
openEHR erbjuder en uppsättning specifikationer för implementering av gränssnitt och en 
plattform för journalsystem, inklusive mekanismer för portabla frågor och beslutstödsregler 
samt för modellering av informationen i det kliniska dokumentet. Specifikationerna bygger på 
modellering i två nivåer där klinisk information kan modelleras som arketyper och templates 
utifrån en gemensam referensmodell utan ingående kunskap om underliggande teknisk 
realisering. 

openEHR kan delas upp i flera delar: 
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1. Semantisk interoperabilitet via specifikationer av referensmodell, språk och modell 
för att definiera, tolka och återfinna kliniska informationsmodeller och instanser av 
dessa. 

2. Kliniske informationsmodeller uttryckta som arketyper, både internationellt och 
nationellt tillgängliga. 

3. Verktyg för utveckling och användning av arketyper och templates. 
Denna utvärdering omfattar endast punkt 1 ovan. Denna avgränsning motiveras av att det inte är 
nödvändigt att använda de tillgängliga arketyperna och verktygen i punkt 2 och 3 för att följa 
openEHR-specifikationerna. Dessutom är processerna för utveckling av arketyper specifika för 
den organisation som gör utvecklingen, vilket gör det svårt att bedöma dem inom ramen för 
utvärderingen av specifikationerna. Om den här utvärderingen av punkt 1 kompletteras i ett 
senare skede skulle det därför vara rimligt att utvärdera även punkt 2 och 3. Det är nödvändigt 
för att kunna göra en helhetsbedömning av alla de aspekter som ingår i openEHR. 
I denna utvärdering har vi valt att undersöka openEHR med tanke på två olika typer av 
användning: som gränssnittspecifikation respektive som plattformspecifikation för 
journalsystem. 

1. Gränssnitt: Med detta avses användning av openEHR-specifikationerna som 
utgångspunkt för att definiera gränssnitt mellan system för utbyte av klinisk 
information, oberoende av hur data representeras internt i det enskilda systemet. 

2. Plattform: Med detta avses användning av openEHR-specifikationerna som grund 
för utveckling av journalsystem. 

Skälet till att vi i denna utvärdering skiljer mellan olika användningsområden är att openEHR i 
mångt mycket är inriktat på utveckling av journalsystem, medan fokus 

för det här projektet istället ligger på interoperabilitet mellan system. Genom att skilja mellan 
openEHR:s olika användningsområden vill vi bidra till att tydliggöra dessa, och visa att 
specifikationens starka och svaga sidor inte nödvändigtvis är desamma inom de två områdena. I 
utvärderingen nedan har vi därför specifikt angett vilket användningsområde respektive 
kommentar avser. De starka och svaga sidor som är gemensamma för båda 
användningsområdena nämns i början av kommentaren till varje faktor. Utvärderingen har 
utgått från version 1.4 av openEHR, dvs. den senaste stabila versionen. 

Nedan används följande förkortningar 

• RM: Referensmodell – en modell där grundläggande element och sambanden mellan 
dessa anges. Referensmodellen används för att definiera arketyper. 

• ADL: Archetype Definition Language – ett språk för definition av arketyper som 
restriktioner av en referensmodell. 

• dADL: data ADL – ett språk som används för att beskriva instanser av arketyper. 

• AOM: Archetype Object Model – en grundmodell för representation av arketyper 
definierade med ADL och i objektorienterad notation. Modellen lägger en grund för 
implementering och eventuellt serialisering av modellen och instanser av denna. 

• AQL: Archetype Query Language – ett språk som används för att definiera frågor 
utifrån arketyper. 
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• GDL: Guideline Definition Language – ett språk som används för att definiera 
riktlinjer eller råd utifrån arketyper. Kan användas till beslutsstöd. 

 

Interna faktorer 
Den här utvärderingen är begränsad till en del av openEHR, men eftersom den ändå omfattar två 
olika typer av användning av openEHR (som gränssnitt respektive som plattform) har vi inte 
angett någon samlad status för respektive faktor. 

Faktor Utvärdering Status 
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Behovsuppfyllelse Specifikationerna banar väg för semantisk 
interoperabilitet med hjälp av formella 
definitioner av arketyper, men innehåller i sig 
inga sådana beskrivningar eller definitioner. 
Informationsmodellerna ligger i arketyperna, och 
åtskillnaden mellan specifikationer och 
innehållsstandarder är en viktig del av 
openEHR. 

 
Specifikt för gränssnitt: 

Arketyperna kan användas för att beskriva 
semantiskt innehåll för kommunikation mellan 
system. 

 
Specifikationerna lägger också grunden för 
informationsutbyte via instanser av arketyper. 
Det finns dock ingen definierad metod för 
meddelandeöverföring, och specifikationerna för 
tjänster och API:er för överföring är i dagsläget 
ofullständiga. 

 
Specifikt för plattform: 

Som plattform for journalsystem kan openEHR 
användas för snabbare implementering av 
ändringar och enklare underhåll av systemen. 
AQL och GDL ger möjlighet att fråga och ge 
beslutsstöd baserat på de kliniska modellerna 
(arketyperna). 

 
När det gäller API-specifikationer för användning 
med plattformen är dessa i dagsläget 
ofullständiga. Arbetet med API-specifikationerna 
är påbörjat, men har ännu inte resulterat i någon 
stabil version. 

 
Om full interoperabilitet vid informationsutbyte 
mellan system ska uppnås med endast 
openEHR måste openEHR vara 
implementerat på båda sidor, något som kan 
ge snabbare utveckling och enklare underhåll 
av lösningarna. 
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Innovation/ 
nytänkande 

openEHR var innovativ när den lanserades, och 
även om de centrala specifikationerna nu har 
varit stabila en längre tid har det också på 
senare tid lagts till nya innovativa koncept. 

Innovationer vid lanseringen: 

• Använder modellering i två nivåer som 
förbereder för definition av kliniskt innehåll på 
basis av underliggande teknik/realisering. 
Tydligare åtskillnad mellan 
informationsmodeller och teknisk 
representation. 

 
Nyare innovationer: 

• Portabelt frågespråk (Archetype Query 
Language) och regelspråk (Guideline 
Definition Language). 

 

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

 
Specifikationerna är också nära knutna till 
CEN/ISO13606 som har varit normativ sedan 
2008. Definitionen av arketypobjektmodell 
(AOM) och arketypspråk (ADL) sammanfaller för 
openEHR och CEN/ISO13606, medan 
referensmodellerna är olika men kompatibla. 

 
Specifikt för plattform: 
De specifikationer som är kopplade till API 
(inklusive AQL och GDL) och tjänstemodell är i 
nuläget inte stabila i motsvarande grad. 
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Komplexitet Specifikationerna är abstrakta och kan därmed 
också generellt sett anses vara relativt 
komplexa. Detta är dock något som varierar 
beroende på användning. 

 
Definition av kliniska modeller via ADL är också 
både omfattande och komplext. Det är dock svårt 
att föreställa sig att detta arbete skulle göras utan 
verktyg, och man kan anta att den upplevda 
komplexiteten vid definition av arketyper är 
relativt måttlig när hjälpverktyg används. 
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Flexibilitet openEHR måste betraktas som flexibel i den 
bemärkelsen att arketyper och templates lägger 
grunden för ett flexibelt sätt att modellera klinisk 
information, något som öppnar för 
återanvändning och olika nivåer av 
detaljrikedom. Denna flexibilitet är dock endast 
möjlig inom ramen för den definierade 
referensmodellen och de möjligheter den ger. 

 
Specifikt för gränssnitt: 

En gränssnittsspecifikation ses som en 
gemensam referens som är oberoende av de 
bakomliggande systemens realisering. Man får 
därför anta att varje enskild arketyp 
(representerad i AOM) måste översättas/tolkas 
om till intern struktur på båda sidor. Det innebär 
att flexibiliteten begränsas starkt eftersom varje 
ändring i en arketyp medför ett arbete med att 
översätta den nya arketypen till den interna 
strukturen i ett system (se även punkten 
Implementeringsvänlighet). 

 
Specifikt för plattform: 

Genom integrerat stöd för referensmodellen 
och ADL/AOM uppnår man stor flexibilitet när 
det gäller att hantera nya och ändrade typer av 
klinisk information (arketyper). 

 
En plattform ger också möjlighet att serialisera 
instanser av arketyper på flera olika sätt i 
förhållande till objektmodellen. Emellertid 
anger openEHR endast dADL som normativ 
serialisering, och därför kan inte den flexibilitet 
som beskrivs ovan anses vara en del av 
specifikationen i sig. 
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Implementerings-
vänlighet 

Hur enkel och/eller tydlig implementeringen av 
openEHR blir beror på användningen och i 
vilken utsträckning den ger effektivitetsvinster på 
sikt. 
Specifikt för gränssnitt: 

Att översätta data från en gränssnittsmodell till 
en lösningsintern modell kan vara ett mycket 
omfattande och komplicerat arbete, och detta 
gäller också när openEHR används. Det som är 
speciellt med openEHR är att objektmodellen är 
generisk och därför måste instansieras för varje 
arketyp innan översättingen kan göras. 
Visserligen kan dock arbetet förenklas genom att 
översättningar till andra standarder (t.ex. HL7 
FHIR och HL7 v3) återanvänds. Ett system med 
en underliggande modell som är direkt 
kompatibel med referensmodellen i openEHR 
möjliggör en avsevärt mycket enklare 
implementering av en openEHR-
gränssnittsspecifikation, jämfört med ett system 
som saknar detta. 
Observera: När det gäller system som från 
början är baserade på openEHR blir 
naturligtvis gränssnittsimplementeringen 
mycket enklare. Motsvarande gäller dock för 
vilken annan standard eller specifikation som 
helst. 
Specifikt för plattform:  
Som bas för implementering av ett journalsystem 
kan openEHR totalt sett betraktas som relativt 
implementeringsvänlig jämfört med andra 
ramverk och metoder för implementering. 
Implementering av grundläggande funktionalitet 
med stöd för referensmodellen, ADL och AOM i 
en plattform är krävande. När en sådan 
implementering har gjorts kan dock ny och 
ändrad klinisk information implementeras med en 
mindre insats. 
Sett till plattformens hela livstid kan man 
därför säga att implementeringsvänligheten är 
god, även om det krävs en relativt stor 
arbetsinsats vid starten. 
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Samband/ 
beroende i 
förhållande till 
andra standarder/ 
specifikationer 

openEHR överensstämmer med ISO18308 och 
ISO20514. openEHR kan användas 
tillsammans med, men är inte beroende av, 
standarder och specifikationer för överföring 
som HL7-standarderna, ISO13606 och IHE 
XDS. openEHR-arketyper kan konverteras till 
andra modellformalismer vid behov. 

 
ISO13606 använder ADL från openEHR och tar 
avstamp i openEHR:s AOM, men har en annan 
referensmodell. Modelleringsmönstren för 
arketyper öppnar för kopplingar (som 
terminologiska definitioner av element) till 
exempelvis SNOMED CT, och för användning av 
vilken terminologi/klassifikation eller vilket 
kodverk som helst för att uttrycka värden. När 
begreppssystem som SNOMED CT används 
måste man vara uppmärksam vid bruk av 
restriktioner så att det inte uppstår 
inkonsekvenser mellan modellen och de tillåtna 
termerna och så att man möjliggör post-
koordinering.	

 

 

Externa faktorer 
 

Faktor Utvärdering Status 

Teknikutveckling openEHR anger inte vilka tekniker som ska 
användas vid implementering, och är i den 
bemärkelsen oberoende av 
teknikutvecklingen. 
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Implementeringar 
hos leverantörer 

Specifikt för gränssnitt: 

Det finns inga kända exempel där openEHR 
har använts endast som 
gränssnittsspecifikation, och inte heller några 
kända exempel där leverantörer använder 
openEHR endast för kommunikation inom 
system utan att dessa också har en plattform 
baserad på openEHR. 

 
Specifikt för plattform: 

Det finns runt 10 leverantörer nationellt och 
internationellt som har baserat sina e-
hälsolösningar på openEHR [openEHR 2016]. 
Det finns dock ingen större internationell EPJ-
leverantör som baserar sin lösning på openEHR. 
I Norge har DIPS utvecklat plattformen 
ArenaEHR med openEHR som bas.  

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

 

Relevant 
kompetens 
inom sektorn 

Kompetensen i Sverige existerar men är 
centrerad till grupperingar som arbetade med 
arketyp-bibliotek för standradiserade 
vårdprocesser medan Center för eHälsa var 
drivande. Det finns också viss lokal kompetens i 
Sverige centrerad till universitetet i Linköping och 
leverantören Cambio som tillämpar standarden i 
vissa delar av sin prdouktportfölj. 
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Erfarenheter Det finns begränsat med dokumenterad 
erfarenhet av openEHR i drift, både 
internationellt och nationellt. 

 
Specifikt för gränssnitt: 

Det finns inga kända driftserfarenheter av 
användning av openEHR endast som gränssnitt. 
Emellertid har man i olika projekt inom akademin 
tagit fram gränssnitt för specifika ändamål genom 
översättning av en befintlig representation till 
openEHR-arketyper. 

 
Specifikt för plattform: 

Det finns viss dokumenterad erfarenhet av 
utveckling av openEHR-system [Christensen & 
Ellingsen 2016]. Artikeln visar på att det kan vara 
en utmaning att engagera och involvera klinisk 
personal i användningen av openEHR och att 
personalen måste ha nödvändig kompetens 
inom modellering. Flera av de utmaningar som 
identifierats är dock att betrakta som generella 
svårigheter som kan uppstå i alla stora 
utvecklingsprojekt. 

 
I Slovenien håller man på att bygga upp en 
nationell EHR-plattform med openEHR, men 
eftersom den ännu inte tagits i bruk finns det 
heller inga operationella erfarenheter. 
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Stöd/intresse 
inom sektorn/på 
marknaden 

I Norge gäller intresset för openEHR främst 
slutenvården och särskilt då utvecklandet av 
DIPS Arena. Därutöver finns det ett visst intresse 
från vårdinformationsregistren, framförallt då av 
att representera registrens kliniska begrepp som 
arketyper, men inget norskt register har hittills 
byggt sin lösning på openEHR. Internationellt är 
intresset relativt jämnt fördelat mellan specialist-
/slutenvård och primärvård. Geografiskt finns det 
intresse i alla världsdelar. 

 
NHS England och australiensiska NEHTA har 
valt openEHR för modellering och underhåll av 
datastrukturer. 

 

Politiska riktlinjer, 
strategier och 
planer inom 
sektorn 

Norska Nasjonal IKT har valt openEHR för 
representation av slutenvårdens 
gemensamma kliniska informationsmodeller, 
och gör satsningar inom detta område.  

 

 

5. Kvalitativ utvärdering av HL7 CDA Release 2 (R2) 
HL7 CDA R2 (Clinical Document Architecture) är en internationell standard från HL7. CDA är ett 
ramverk/en dokumentstandard för informationsutbyte mellan vårdaktörer som beskriver struktur och 
semantik för kliniska dokument. Exempel på sådana kliniska dokument är remisser, epikriser och 
laboratoriesvar. 

CDA är en generisk dokumentstandard som består av en header-del och en body-del. Innehållet i header-
delen är i stort sett likadant för alla användningar och omfattar uppgifter som patient, dokumenttyp, 
författare och mottagare av dokumentet. Body-delen innehåller den kliniska informationen, och den kan 
ha formen av en bifogad fil (t.ex. en pdf-fil) eller en xml-struktur där informationen kan vara strukturerad 
i olika hög grad. 

Det är ett krav att innehållet i ett CDA-dokument ska finnas i både ett människoläsbart och ett 
maskinläsbart format. Det är också meningen att ett CDA-dokument ska vara ”self-contained”, dvs. 
dokumentet i sig ska innehålla all nödvändig information. 

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

När ett CDA-dokument har en NonXMLBody innebär det att det endast bifogas en fil, såsom ett pdf-
dokument eller en bild. 

CDA med StructuredBody 

När ett CDA-dokument har en StructuredBody ska body-delen innehålla minst en section-del där varje 
section-del innehåller en text-del med information i ett människoläsbart format. Textdelen kan formateras 
med tabeller, listor, rubriker osv. som finns beskrivna i CDA-standarden. 
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Därutöver kan varje section innehålla en klassifikation av innehållet som är maskinläsbar (kodad rubrik), 
och poster med (kodad) strukturerad information i maskinläsbart format. 

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

• Nivå 1: CDA-dokumentet innehåller bara information som kan läsas av människor (endast 
fritext). 

• Nivå 2: CDA-dokumentet innehåller dessutom kodade rubriker som klassificerar textinnehållet 
(strukturerade rubriker + fritext). 

• Nivå 3: CDA-dokumentet innehåller dessutom (kodad) strukturerad information i 
maskinläsbart format (strukturerat innehåll + strukturerade rubriker + fritext). 

Hur ett CDA-dokument är uppbyggt och hur de tre nivåerna hänger samman visas i figur 1. 

 
Figur 1 Ett CDA-dokuments uppbyggnad 

 

När CDA används på nivå 3 anger CDA-standarden vilka delar av HL7 RIM-modellen som ska kunna 
användas. Följande RIM-klasser kan användas: 

• Observation 

• RegionOfInterest 

• ObservationMedia 

• SubstanceAdministration 

• Supply 
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• Procedure 

• Encounter 

• Organizer 

• Act 

Förhållande till HL7 RIM (Reference Information Model) 

CDA bygger särskilt på användning av HL7 RIM, och både header och body har avletts direkt från HL7 
RIM. CDA på nivå 3 kräver dessutom att andra delar av RIM-modellen används. 

CDA-templates 

Hur CDA ska användas/implementeras inom olika domäner beskrivs ofta i en CDA-template. En sådan 
template innehåller regler för syntax och semantik för ett CDA-dokument inom ett område/en domän. Om 
CDA-dokumentet kräver att HL7 RIM används (t.ex. om dokumentet ska ha struktur på nivå 3) ska det 
också anges vilka delar av RIM-modellen som ska användas och hur. 

 

Implementationsmetoden greenCDA 

HL7 har publicerat en metod för att göra CDA mer tillgängligt för utvecklare och för 
tillämpningar som till sin natur inte är dokumentcentrerade. Metoden tillämpas vid all CDA-
användning inom de svenska integrationsprofilerna för nationell eHälsa. Metoden bygger på att 
varje CDA-template omformas till ett template-specifikt XML-schema. Det betyder att varje 
template i praktiken är förlaga till ett XML-schema som till sin karaktär liknar ett 
situationsanpassat schema och därigenom saknar den abstraktionsnivå och det behov av att först 
å HL7 RIM som är förknippat med användningen av det generiska CDA-formatet. Ett 
situationsanpassat XML-format ska enligt greenCDA-metoden åtföljas av en XSLT-transform 
som en konsument eller producent kan använda för att översätta det situationsspecifika formatet 
till det abstrakta standardformatet för CDA. På så vis kan en CDA-baserad integrationsprofil 
vara anpassad för enkel användning i typiska web-applikationer och samtidigt stödja 
användning i lösningar som är anpassat för att konsumera eller producera enligt CDA 
standardformat. 
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Interna faktorer 
Faktor Utvärdering Status 

Behovsuppfyllelse • CDA erbjuder en generisk 
dokumentstandard som kan användas på 
olika sätt utifrån behov och domän. 

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

• Ett CDA-dokument ska alltid vara både 
maskinläsbart och människoläsbart. 

• Ett CDA-dokument består av en header-del 
och en body-del. 

o Header-delen är generell och 
innehåller bl.a. uppgifter om patient, 
författare och mottagare. 

o Body-delen innehåller 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 nivåer av strukturering, beroende på 
vilka behov som finns: 

o Nivå 1: innehåller bara fritext 
o Nivå 2: innehåller därutöver också 

klassifikationer av fritexten 
o Nivå 3: innehåller därutöver också 

strukturerad information 

• När det gäller kliniska dokument som ska 
utbytas bedömer vi att CDA uppfyller 
behoven på mycket bra sätt. 
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Innovation/ 
nytänkande 

• CDA är inte särskilt nytänkande, utan 
bygger på ett traditionellt dokumentbaserat 
angreppssätt. 

• Med CDA görs en tydlig åtskillnad 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 förhållandevis ny när den 
introducerades. 

• Olika leverantörer kan stödja olika nivåer av 
struktur för samma CDA-dokument, 
eftersom de alltid kan välja att bara förhålla 
sig till den strukturerade delen av CDA-
dokumentet. 

• Genom tillämpningsmetiden greenCDA 
vidgas CDA:s användbarhet genom visst 
mått av nytänkande. 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Mognad • CDA R2 har varit normativ standard sedan 
2005. 

• Gartner [Gartner 2015] bedömde 2012 CDA 
R2 som ”mature mainstream”, dvs. Gartner 
ansåg att CDA R2 hade fått genomslag och 
stor spridning. På grund av detta har de 
sedan dess inte tagit upp den i sina 
bedömningar. 
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Komplexitet • Komplexiteten hos CDA beror på vilken 
grad av struktur man behöver eller väljer att 
använda (nivå 1 till 3). 

• Om CDA med struktur på nivå 3 krävs, 
måste HL7 RIM användas för att uttrycka 
den strukturerade delen, och det kan vara 
svårt att definiera templates för detta. 

• Eftersom bara utvalda RIM-klasser kan 
användas i CDA förenklas användningen av 
RIM-modellen. 

• Genom greenCDA föreklnas användningen 
av gränssnitt baserade på CDA kraftigt. 
Men den som ska designa 
gränssnittsspecifiktionerna behöver 
fortfarande behärska CDA i sin helhet. 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Flexibilitet • CDA kan användas för överföring av såväl 
fritext, som strukturerat xml-innehåll och 
icke-xml-innehåll såsom pdf-dokument. 

• Graden av struktur kan anpassas efter 
informationsbehovet. 

• Det faktum CDA-dokument alltid ska 
innehålla information i ett människoläsbart 
format kan förenkla mottagandet genom att 
informationen alltid kan visas/presenteras 
för slutanvändaren. 

• CDA har begränsad användbarhet i 
sammanhang där bandbredden behöver 
optimeras. CDA såväl som green 
CDA-meddelanden föutsätter en viss 
mängd metadata. 
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Implementerings-
vänlighet 

• Implementeringen bedöms vara lättare än 
för v3 messaging, men kanske inte lika 
intuitiv och enkel som för FHIR. 

• Graden av struktur (nivå 1 till 3) avgör hur 
lätt att det är att implementera CDA. Krävs 
det komplexa strukturer som måste 
uttryckas med hjälp av RIM-modellen, blir 
implementeringen något mer komplex. 

• Genom greenCDA förenklas användningen 
av gränssnitt baserade på CDA kraftigt. 
Men den som ska designa 
gränssnittsspecifiktionerna behöver 
fortfarande behärska CDA i sin helhet. 

• Det faktum att CDA har en header/body-
struktur som går igen i alla användningar av 
CDA gör det lättare att stödja nya 
användningar av standarden när stöd för 
CDA en gång har implementerats. 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Samband/ 
beroende i 
förhållande till 
andra standarder/ 
specifikationer 

• Nivå 1 och 2 kräver endast användning av 
body/header-struktur från HL7 RIM. 

• Nivå 3 kräver att även andra delar av HL7 
RIM, utöver vad som anges för 
body/header-strukturen i CDA-standarden, 
används. 

 

 
 
 
 
 
 
 

 
Externa faktorer 
 

Faktor Utvärdering Status 

Teknikutveckling • CDA är varken särskilt modern eller särskilt 
omodern. 

• Semantiken är oberoende av syntaxen, 
men xml är vanligast när det gäller CDA. 
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Implementeringar 
hos leverantörer 

CDA på nivå 3 används som bas för de flesta 
integrationsprofiler i nationell eHälsa i Sverige, 
som rör återbruk av journalinformation, genom 
implementationsmetoden greenCDA. 
Internationellt 

• CDA är en standard med stor spridning 
som bl.a. är obligatorisk i USA och Finland, 
och dessutom används i en rad andra 
länder. 

• Enligt Gartner [Gartner 2015] hade CDA R2 
2012 en marknadspenetration på 20–50 
procent i sin målgrupp. 

 
I Norge: 

• Används i regionerna Helse Vest och Helse 
Sør Øst, men då bara med header + pdf. 

• CDA nivå 1 (html) används mellan AMIS 
(ett system som används på 
akutmottagningar) och akutdatabasen. 

• Regionen Helse Vest använder CDA med 
xml-struktur för EKG. 

 
Grön symbol ges till följd av den stora 
spridningen internationellt. 

• I Norge är CDA mindre spritt än på 
internationell nivå. 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Relevant 
kompetens inom 
sektorn 

• Flera leverantörer i Norge har 
implementerat generellt stöd för CDA-
standarden. 

• Den svenska användningen av greenCDA 
är beroende av ett fåtal experter för design 
av nta integrationsprofiler, medan 
implementationen av profilerna i olika 
system inte förutsätter någon kunskap om 
CDA. 
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Erfarenheter • Sverige tillämpar greenCDA sedan 2012 
inom nationell eHälsa. 

• I flera länder, t.ex. Finland och Österrike, är 
det obligatoriskt att använda CDA på nivå 3 
i nationella lösningar. 

• I USA och Australien används CDA i stor 
utsträckning inom EHR-projekt (EHR = 
Electronic Health Record) som ska stödja 
överföring av kliniska dokument. 

• Användningen av CDA med mindre 
strukturerad information, dvs. med bifogade 
filer eller strukturnivå 1 eller 2, har också 
stor spridning. 

• Gartner [Gartner 2015] bedömer också att 
CDA snabbare realiserar vinsterna med 
interoperabilitet. 

• Grön symbol ges till följd av de erfarenheter 
som gjorts internationellt. 

 

 
 
 
 
 
 

Stöd/intresse inom 
sektorn/på 
marknaden 

• Flera leverantörer på den norska 
marknaden har stöd för CDA, men det 
gäller huvudsakligen användning av CDA 
med bifogade filer eller på nivå 1. 

• Den rådande trenden är att man väljer 
FHIR framför v3 messaging, men det är 
mer osäkert om exempelvis FHIR 
Documents också kommer att ersätta CDA. 

• Den svenska anvädningen av greenCDA 
har visat på ett lågt intresse för standard-
CDA-.meddelanden i svensk industri. Hittills 
har ingen aktör tillämpat möjligheten att 
utbyta information enligt standard-CDA, via 
transforms. 
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Bilaga B – Utvärdering av internationella standarder, 
CAMSS – kategorier och frågor 
 

 
Kategori Beskrivning 

Market 
acceptance 

The technical specifications have market acceptance and their 
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. 

Frågor 
 

A.1 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? 

A.3 Are you aware of public references of the respective specification by public 
authorities (especially policies or in procurements) 

A.4 Has the technical specification or standard been used in different industries, 
business sectors or functions? 

A.5 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? 

A.7 Has the technical specification or standard a strong support from different 
interest groups? 
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Kategori Beskrivning 

Coherence 
principle 

The technical specifications are coherent as they do not conflict with 
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. 

 

 

Frågor 
 

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) 

A.9.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? 

A.9.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? 

A.11 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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Kategori Beskrivning 

Attributes 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 

Frågor 
 

A.13 Is the standards developing organisation a non-profit making organisation? 

A.14 Is information on the terms and policies for the establishment and operation 
of the standardisation organisation publicly available? 

A.15 Is participation in the creation process of the specification open to all 
interested parties (e.g. organisations, companies or individuals)? 

 

A.16 Are the technical specifications or standards reviewed using a formal review 
process with all relevant external stakeholders (e.g. public consultation)? 

A.17 Are the specifications approved in a decision making process which aims at 
reaching consensus? 

A.18 Is relevant documentation of the development and approval process of the 
specification archived and identified? 

A.19 Is information on (new) standardisation activities widely announced through 
suitable and accessible means? 

A.20 All relevant stakeholders can formally appeal or raise objections to the 
development and approval of specifications? 

A.21 Is information on the standardisation process publicly available? 

A.22 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)? 

 

 

Kategori Beskrivning 

Requirements The technical specifications meet the following requirements 

Frågor 
 

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)? 

A.31.a Does the specification address and facilitate interoperability between public 
administrations? 
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A.31.b 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? 

A.32 Does the technical specification or standard address and facilitate the 
development of eGovernment? 

A.33 Are the functional and non-functional requirements for the use and 
implementation of the technical specification or standard clearly defined? 

A.34 Is the technical specification or standard applicable and extensible for 
implementations in different domains 

A.35 Does the technical specification or standard provide sufficient added value 
compared to alternative technical specification or standards in the same 
area of application? 

A.36 Is the technical specification or standard largely compatible with related (not 
alternative) technical specification or standards in the same area of 
application? 

A.37 Is there evidence that the adoption of the technical specification or standard 
makes it easier to migrate between different solutions from different 
providers? 

A.38 Is there evidence that the adoption of the technical specification or standard 
positively impacts financial costs? 

A.39 Is there evidence that the adoption of the technical specification or standard 
positively impacts security? 

A.40 Is there evidence that the adoption of the technical specification or standard 
positively impacts privacy? 

 

A.41 Are the risks related to the adoption of the technical specification or standard 
acceptable? 

A.42 a/ Is the specification largely independent from specific vendor products? 
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	 b/ Is the specification largely independent from specific platforms or 
technologies? 

A.43 Has the specification sufficient detail, consistency and completeness for the 
use and development of products and services? 

A.44 Has the technical specification or standard been sufficiently developed and 
in existence for a sufficient period to overcome most of its initial problems? 

A.45 Are there existing or planned mechanisms to assess conformity of the 
implementations of the technical specification or standard (e.g. conformity 
tests, certifications)? 

A.46 Does the technical specification or standard provide available 
implementation guidelines and documentation for the implementation of 
products? 

A.47 Does the technical specification or standard provide a reference (or open 
source) implementation? 

A.48 Does the technical specification or standard address backward compatibility 
with previous versions? 

A.49 Have the underlying technologies for implementing the technical 
specification or standard been proven, stable and clearly defined? 
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Bilaga C: Förslag till styrande princip för öppna 
informationssystem - remiss 
Detta diskussionsunderlag har hanterats inom ramen för landsting och regioners arkitektråd som 
en ny styrande princip i referensarkitekturen. Synpunkter önskas i samband med denna remiss, 
för att därefter kunna fastställa principen.  
 

Principen för Öppna informationssystem 

Motiv 

Problembild 
Nationell och regional e-hälsoutveckling förutsätter informationsutbyte med vårdgivarnas IT-
system. Vägen från nya krav på informationsutbyte till att informationsutbytet är möjliggjort i 
berörda IT-system, är så lång och så kostsam att den har en avgörande inverkan på ledtiderna i 
nationella e-hälsoutvecklingens effekthemtagning. Förklaringar kan sökas inom många 
områden, så som komplexitet i testförfaranden, osäkerhet kring legala förutsättningar och 
begränsningar i informationssystemens möjligheter att tillgängliggöra information. Den 
sistnämnda faktorn bottnar inte sällan i systemleverantörernas villkor i termer av pris, 
leveranstider och kravuppfyllnad. Villkoren kan vara på sådan nivå att vårdgivarna i praktiken 
saknar önskvärt inflytande över sin egen informationshanteringen och därmed också 
möjligheten att bidra till ehälsomålen [1] i önskad omfattning.  

Vision 
Med informationssystem som har en öppen informationshantering kan informationsägare 
tillgodose nya krav på utbyte av den information som hanteras i informationssystemen utan 
beroenden till insatser från systemleverantören. Denna princip syftar till att öka andelen 
informationssystem med öppen informationshantering - s.k. öppna system – med en öppenheten 
som är bevarad över systemets livscykel. Ett öppet informationssystem anpassas snabbare och 
mer kostnadseffektivt till nya krav på informationsutbyte. Ett öppet informationssystem 
möjliggör också automatiserad informationsmigrering och arkivering vid byte av 
systemprodukt. 
Öppenheten innebär att informationsägande organisation har tillgång till all information som 
hanteras i systemet genom att den tillgängliggörs via öppna integrationsgränssnitt. Öppenhet 
förutsätter också att informationsägande organisation har full kontroll över 
integrationsgränssnittets användning.  

Princip 
Ett öppet informationssystem har ett integrationsgränssnitt (s.k. API) som täcker all 
informationshantering som är tillgänglig för systemets egna användare. Integrationsgränssnittet 
möjliggör också för externa system att informeras/triggas (utgående informationsflöde) vid 
godtycklig förändring i den information som hanteras i informationssystemet. Det senare är en 
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nyckelegenskap för att möjliggöra synkronisering med externa datalager och integration i 
vårdprocesser som samordnas utanför ett enskilt system. 
Integrationsgränssnittets utformning möjliggör också effektiv migrering och arkivering vid byte 
av produkt och vid avveckling i samband med att en vårdgivare avslutar sin 
informationshantering i informationssystemet.  

Nationell e-hälsa förutsätter att informationsutbyte sker enligt överenskomna specifikationer 
(öppna specifikationer). Sådana specifikationer är ofta baserade på öppna standarder. Genom att 
ett system upphandlas med öppna, kompletta integrationsgränssnitt undviker huvudmannen att 
bli bunden till leverantörens utvecklingsplan avseende framtida standarder för 
informationsutbyte. Öppenheten ger istället huvudmannen möjlighet att påskynda införandet av 
nya standarder genom egna utvecklingsinsatser.  

Man kan inte förutsätta att man kan ställa krav på öppenhet enbart genom att hänvisa till 
standardiserade specifikationer för informationsutbyte, så som IHE [2] eller HL7 FHIR [3]. 
Vilka standarder som är aktuella förändras över tid. Utbudet av beprövade, aktuella standarder 
är heller inte tillräckligt omfattande för att i et generella fallet möjliggöra en komplett 
kravställning enligt denna princip. Kravet på öppenhet måste kunna tillgodoses, oavsett om det 
sker enligt öppna specifikationer [4] eller genom leverantörs/produktspecifika API:er. Komplett 
täckning i systemets integrationsgränssnitt är därför överordnad graden av standardisering. 

Förutsättning 

• informationsägande organisation har full kontroll över integrationsgränssnittets 
användning 

• vårdgivare och huvudmän samverkar kring gemensamma kravspecifikationer för 
följsamhet till denna princip 

• huvudmännen ställer krav på öppenhet i enlighet med denna princip hos de system man 
själv upphandlar och som avtalade utförare använder 

• utförare,	huvudmän och branschen samverkar kring metoder för att verifiera öppenheten 
i informationssystem 

• vårdgivare och huvudmän verkar gemensamt för utveckling av internationella 
standarder i syfte att en så stor del som möjligt av ett upphandlat systems 
integrationsgränssnitt ska kunna vara utformat enligt internationella standarder 

• informationsägande organisation har full kontroll över integrationsgränssnittets 
användning 

• integrationsgränssnittet kan konsumeras av tredje part utan krav på leverantörsspecifik 
teknologi 
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Illustrationer 

 
Figur	1	Illustrativ	arkitektur	för	ett	tillämpat,	öppet	informationssystem	
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