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Terminologi

Term Beskrivning

Nationella tjanstekontrakt Integrationsspecifikationer i form av SOAP baserade
tjanstekontrakt baserade pa RIVTA Basic Profile (2.0 eller
2.1)

HL7 HL7 ar en internationell organisation bestaende av experter
inom hélso- och sjukvard som samarbetar for att skapa
standarder for utbyte, hantering och integration av
elektronisk halsoinformation. HL7 arbetar primart med
klinisk och administrativ information. HL7 arbetar for att
sprida anvdandandet av standarder for att 6ka effektiviteten
inom halso- och sjukvard.

HL7 FHIR Integrationsstandard for resursbaserat utbyte av
information inom halso och sjukvardsomradet. Framtagen
av organisationen HL7 (Health Level 7)

DICOM Integrationsstandard for framst bild och media

Oppen standard En 6ppen standard ar en standard som, i motsats till en
proprietdr teknisk specifikation, tilldter vem som helst
att implementera den utan att 4garen av standarden
satter upp orimliga eller diskriminerande hinder, dar
utveckling sker pa ett transparent och inkluderande
satt sa att alla som vill har mojlighet att delge sitt
perspektiv. Detta mojliggér kompatibilitet mellan
produkter av olika fabrikat som féljer standarden, och
fri konkurrens mellan utvecklare av dessa produkter.

Summering
Denna rapport syftar till att vara en strategisk vagledning for Inera och Ineras
kunder avseende anvandandet av standarder for informationsutbyte.

De standarder som utvarderats och som utredningen har rekommendationer
kring ar foljande:

¢ Nationella tjdnstekontrakt
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e HL7FHIR
e DICOM

Utredningen har ocksa utvdrderat tva standarder, som efter utvarderingen, inte
anses sarskilt tillampliga i bred samverkan 6ver manga parter:

e |HE profiler
e OpenEHR

Utredningen rekommenderar att:

e Anvandningen av nationella tjanstekontrakt fortsatter dar det ar
tillampligt.
e Att aktdérerna inom sektorn skapar stod for HL7 FIHR.

Utredningen foreslar ocksa att Inera planerar ett arbete for att avgéra om man
ska satsa pa arbete med nationell anpassning av HL7 FHIR. Det arbetet bor goras
tillsammans med regioner och leverantérer. Det ar ocksa lampligt att involvera
andra relevanta myndigheter och organisationer.

Om man beslutar om nationell anpassning sa foreslas att man delar upp arbetet
utifran nagra olika aspekter.

e Nationell standardisering
e Nationella tilldampningar
e Region/vardgivare
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Inledning

1.1 Bakgrund till utredningen

Inera har i kundplan 2023-25 lyft fram vikten av att, bade for kommuner och
regioner arbeta med standarder och uppratthalla gemensamt éverenskomna
specifikationer for informationsutbyte. Bade regioner och kommuner behover
modernisera och majliggora tillampning av flera standarder for utbyte av
information.

Manga regioner planerar inforande av nya vardinformationsmiljéer. Till foljd av
denna modernisering dkar de tekniska méjligheterna till informationsutbyte
genom regionalt publicerade API:er. Flertalet regioner har lyft frdgan om Ineras
syn och strategi pa att stddja standarder sa som HL7 FHIR 6ver REST.

Det har ocksa fran andra hall lyfts fragor om anvandandet av OpenEHR men
ocksa fragor kring IHE, MyHealth@EU och EHDS har namnts.

Utvidgningen av T-boken vid namn “T2 - referensarkitektur for interoperabilitet
for svensk valfard” har till syfte att underlatta for nya
informationsutbytesmonster och for att underlatta anvandandet av standarder
som HL7-FHIR.

Uppdragets mal ar att ta fram en strategisk vagledning avseende anvandandet
av standarder for informationsutbytet utifran samverkansbehov och ménster.

1.2 Behov och utmaningar

Standarder for semantisk och teknisk interoperabilitet ar en nédvandig byggsten
och en mojliggdrare for kostnadseffektiva och innovativa [6sningar.
Standardisering blir ett vardeskapande verktyg om det I6ser verkliga utmaningar
i vard och omsorg samt att arbetet ar val férankrat i en 6vergripande strategi for
digitalisering. For att standardisering ska skapa nytta vid digitaliseringen av vard
och omsorg kravs en gemensam malbild hos samtliga nyckelspelare, uthallighet i
satsningar och en tydlighet i var och hur inriktningsbeslut ska tas.

De utmaningar som behodver adresseras for att 0ka upptaget av standardisering
inkluderar:
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Utmaning: Kortsiktig extern finansiering, bristande organisatoriskt
metodstéd, bristande resurser, kompetensutveckling ges inte utrymme

e Behov av langsiktigt stdéd och resurser for att forvalta standardbaserade
artefakter och géra dem kanda utanfér de projekt och I6sningar dar de
forst skapades.

e Behov av nationell IT-infrastruktur som stéttar I6sningar for
interoperabilitet och samverkan baserad pa standarder.

Utmaning: Begransat med kompetens inom omradet, komplexa samband
som inte identifieras, utveckling sker i silos.

e Behov av oversikt och vagledning gallande nar och hur olika typer av
standarder bor tilldmpas inom vard, omsorg och offentlig sektor

Utmaning: Svart att navigera flera liknande forum och grupperingar
kopplat till standardiseringsomradet. Otydligt hur arbete samordnas
mellan grupperingar.

e Behov av tydlig nivastrukturering av fragor mellan organisatoriska,
nationella och internationella forum, samt tydlighet i vilka forum som
ansvarar for vilka fragor.

e Behov av testmiljder med snabb utvarderingsmaijlighet av féljsamhet samt
stod kring implementation av standardbaserade |6sningar.

1.3 Mal
Malet med standardiseringsstrategin ar att den ska bidra till effektivare

digitalisering av valfarden. Att basera l6sningar pa standarder bidrar till att 6ka
formagan till informationsutvaxling, sanka troskeln for implementationsprojekt
och férenkla framtagandet av nya specifikationer.

2 Omvarldsanalys

For att ringa in behov av standarder for informationsutbyte och beskriva
Overgripande trender kopplat till standardisering har ett omvarldsanalysarbete
genomforts. Det som beddmts som relevant att vaga in i omvarldsanalysen ar
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dels de svenska regionernas nulage och planer dels europeiska planer kring
gemensamma specifikationer for utbyte av halsodata.

En annan faktor som undersokts ar om de nordiska grannlanderna diskuterat
eller beslutat kring liknande strategiska inriktningsbeslut kopplat till standarder
for informationsutbyte.

2.1 Enkat till regionerna

For att sakerstalla att rapporten ar relevant och adresserar ratt amnen sa
genomfdrdes en enkat riktad mot regionerna som ett forsta steg. Av de 21
regionerna sa valde 18 att skicka svar pa enkaten.

Syftet med enkaten har varit att beddma standardernas stallning och mognad pa
den svenska marknaden samt hur de i praktiken anvands och planeras anvandas
ute i regionernas verksamhet.

Sammanfattningsvis finns det ett stort inslag av idag existerande integrationer
baserade pa nationella tjanstekontrakt. Darutéver finns det en stadigt 6kande
formaga och vilja att bade konsumera och producera HL7 FHIR.

Formagan att producera HL7 FHIR kommer inom en femarsperiod troligtvis vara
lika stor eller storre an dagens férmaga att producera nationella tjanstekontrakt.

Flera regioner forvantar sig att nationella tjanster baserade pa HL7 FHIR tas fram
av Inera.

Generellt uttrycker flera regioner ett behov av samordning mellan regionala,
nationella och leverantdrsspecifika initiativ till HL7 FHIR-profilering och att Inera
skulle vara en lamplig part att ta pa sig ett sddant koordineringsarbete.

2.1.1 Regionernas nulage och trend i nartid

| enkaten efterfragades dels vilka standarder for representation av
halsoinformation som fér narvarande anvands dels vilka som ar planerade att
anvandas regionalt inom en tidsram pa 5 ar. Fordjupade svar efterfragades
specifikt for nationella tjanstekontrakt, HL7 FHIR och OpenEHR.

Nationella tjdnstekontrakt
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Nationella tjanstekontrakt anvands primart for anslutning till de nationella
tjansterna. Flera regioner anvander nationella tjanstekontrakt for att integrera
system regionalt. Aven infrastrukturtjanster sd som engagemangsindex
forekommer regionalt.

Samtliga regioner forutspar att utvecklingen av nationella tjdnstekontrakt
kommer att plana ut. Manga regioner raknar dock med att kunna producera fler
informationsmangder till NPO och journalen i och med inférande av nya
vardinformationssystem. Darefter forvantas utvecklingen och anslutning till nya
tjanster minska. Flera regioner uppger att de forvantar att utveckling av nya
nationella tjanstekontrakt kommer upphéra pa sikt.

Da manga regioner baserat regionala integrationer pa nationella tjanstekontrakt
ser man att man kommer behdva underhdlla dessa i mer an fem ar pa grund av
inblandade systems langa livscykler. Ett par regioner I6ser arkivering av sina
gamla vardinformationssystem genom att gora dem tillgangliga regionalt via
NPO's nationella tjanstekontrakt vilket skapar ett langvarigt behov av att stédja
dessa regionalt.

HL7 FHIR

For HL7 FHIR har flertalet regioner integrationsprojekt pa gang inom ett par ars
sikt. Samtliga regioner uppger att man har genomfort projekt eller har enstaka
integrationer som baseras pa HL7 FHIR. Ett par regioner styr redan idag nya
integrationer mot att om méjligt géras via HL7 FHIR och manga uppger att man
har patientadministrativa l6sningar pa vag att inféras som baseras pa HL7 FHIR,
bland annat fér kallelser, tidbokning och formular.

Det handlar dels om att tillgangliggora ett 6ppen API for 3:e-partsutveckling och
innovation, dels om ett par verksamhetskritiska integrationer for t ex remisser
och svar och verktyg for forsta linjens digitala vard. HL7 FHIR formagan i
regionala system forvantas aven oka pa sikt da leverantérerna av
vardinformationssystem har okat stod for HL7 FHIR i sina utvecklingsplaner.

Nya system som upphandlas kravstalls att kunna integreras via Oppna APl:er dar
HL7 FHIR ofta ar den dnskade l6sningen.

IHE profiler
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Utifran svaren pa enkaten sa anvands IHE profiler framst som kravstallning vid
upphandling och liknande. | dialog utanfor enkaten sa namns dock att man pa
vissa hall anvander IHE profiler i det interna arbetet i vissa regioner.

OpenEHR och évriga standarder

OpenEHR férekommer endast i ett fatal regioner. Nagra regioner kanner till att
cancerregisterrapportering baseras pa OpenEHR och refererar till det. Ett par
regioner undersoker mojligheten att anvanda OpenEHR i ett eventuellt framtida
regionalt datalager och nagra anger att de tittar pa OpenEHR:s
beslutstodsfunktionalitet eller att ha ett kompletterande datalager fér
precisionsmedicin.

De framsta dvriga standarder som regioner namner ar EDIFACT och HL7 v2.
EDIFACT har varit den primara l6sningen for laboratorieremisser och svar, har pa
senare tid ersatts av HL7 v2, och nu tittar flertalet leverantorer pa att ersatta
aven detta med HL7 FHIR. Nagra regioner har medicinteknisk utrustning med
stod for specialiserade standarder for enhetsanslutning sa som IEEE 11073, OPC
UA/DA.

2.1.2 Regionernas erfarenhet och deltagande i
standardiseringsarbete

Fragorna var uppdelade éver nationella tjanstekontrakt, HL7 FHIR, OpenEHR och
eventuella évriga standarder och frdgade om regionernas erfarenhet dessa
standarder bland utvecklare, testare, specifikationsskrivare, andra experter i
organisationen.

De flesta regioner har grundlaggande forstaelse for HL7 FHIR och OpenEHR.
Nagra namner dven DICOM och HL7 v3 som standarder man har god erfarenhet
av. Ett fatal regioner har tagit fram specifikationer baserat pa HL7 FHIR och
OpenEHR. Ett fatal regioner har dven HL7 FHIR baserade I6sningar i skarp drift.
Endast en region anger att man har en OpenEHR baserad |6sning i skarp drift.

Manga regioner har projekt och initiativ pa gang som baseras pa HL7 FHIR, dar
de antingen sjalva eller via inblandade leverantdrerna tagit steg mot ett
nationellt HL7 FHIR-arbete. Detta galler framfor allt I6sningar kopplat till forsta
linjens digitala vard.
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2.1.3 Regionernas syn pa Ineras roll

Svaren fran enkaten ar relativt lika dven om det sa klart finns nyanser i svaren.
De flesta regionerna anser att Inera bér ha en hog kompetens inom standarder
generellt for att pa det sattet kunna avlasta och stédja regionerna. Samtidigt ar
det entydigt att regionerna vill och trycker pa att arbetet med standarder och
referensarkitektur ar ett gemensamt arbete. Det ar viktigt att samordna och att
Inera ser till att arbetet sker tillsammans och pa ett transparent satt.

Dessutom papekas det att kunskapen och utbildningen om en sarskild standard
som exempelvis HL7 FHIR standarden bor inhamtas fran t.ex. HL7 Sweden och
community inom HL7 FHIR. Da kan det vara vart att fundera over vilken grad av
engagemang Inera ska ha i sddana organisationer.

Nar det géller fragan om Inera bor ta fram nationella specifikationer for
|6sningar baserade pa HL7 FHIR sa ar regionerna allmant positiva till det. Det
finns dock lite olika asikter kring omfattningen och vad som ar relevanta
omraden. Behovet av att samverka med regioner och andra aktorer papekas.

Bland forslag pa annat som Inera kan eller borde bidra med inom omradet finns:

e Utbildningsinsatser och seminarier
e Natverk

Summering av enkatsvar

Nationella Losningar i 2
skarp drift baserade pa standarden?

Testverktyg och testning av system? .
5
0

Definiera referensarkitektur,
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e
Framtagande av (nationella) specifikationer 3
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S u
3

profiler baserade pa standarden?

Kompetens kring standarden i aliménhet?
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@
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Forklaring till diagrammet: Eftersom fragorna inte alltid besvarades med rena
Ja/Nej/Osaker sa har svaren tolkats till dessa, Osaker representerar svar som
antingen avgransar Ja till viss kontext eller liknande samt blanka svar eller dar
man inte har en asikt

Eftersom fokus for fragorna var arbete med interregionalt informationsutbyte sa
har jakande svar med avgransning till nationella tjanster tolkats som Ja.

Exempel pa svar som tolkats som osakert:

“Ineras roll bér i férsta hand vara kopplad till eventuell anvéindning i
nationella/gemensamma tjdnster och vara vl forankrat med 6vriga berérda myndigheter.”

“Ineras roll bér vara kopplad till Ineras tjdnster och innehdllet pd nationella
tiéinsteplattformen. Vad som ska ingad i dessa tjdinster avgors ju i 6verenskommelserna om
budget, och ddr finns nog knappast utrymme utéver det som redan 6verenskommits for att
specialisera sig pd standarder som anvdnds inom endast en del av vara verksamheter i
regioner och kommuner. Regionerna har ju ocksd sina egna informatik- och
integrationsexperter som far Idsa in sig pa standarden.”

Den stora andelen osakert i kring fragan om “nationella tjanster i drift” beror
delvis pa uteblivna svar/ingen asikt och delvis svar som avgransar vilken typ av
tjanster.

2.2 EHDS och Europeiska e-halsospecifikationer

EHDS ar inte beslutat, utan forhandlingar pagar. Tva EU-projekt, X-eHealth och
TEHDAS, har tittat pa vilka specifikationer som ar lampliga for primaranvandning,
respektive sekundaranvandning av halsodata i Europa. Aven om projekten har
haft lite olika ingangsvinkel och resultatets format ar olika sa kan man anda
konstatera att HL7 FHIR beddms spela en roll utifran bada projektens
uppfattning.

2.2.1 Nulage
Majoriteten av europeiska lander ingar idag i det frivilliga initiativet

MyHealth@EU, vilket ar ett arbete som pagatt i olika former sedan 2008 kring att
tillgangliggdra patientoversikter och e-recept mellan lander. Specifikationerna for
dessa tjanster har vilat pa HL7 CDA &ver IHE-profiler for “interregionalt utbyte”.
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Europeiska tjanster i produktion bestar idag av tjanster for utbyte av
patientoversikter samt for e-recept och expediering av dessa.

2.2.2 Malbild EHDS

EHDS ar en foreslagen foérordning som staller krav pa bland annat att lander ska
etablera Nationella noder som tillhandahaller information. Syftet ar bade
inriktning Primaranvandning i vard (EHDS1) och sekundaranvandning for
forskning och vardutveckling (EHDS2). Tjanster for detta ska vara foljsamma mot
utpekade europeiska format for utbyte av elektroniska patientjournaler.

Det stalls ocksa krav pa systemleverantérers formaga att tillgangliggéra
information via APl:er vilket blir kravstallande pa journalsystem pa EU
marknaden

Vidare stalls krav pa nationella fullmaktstjanster och rattighet att begransa HOSP
atkomst

Prioriterade informationsmangder i EHDS ar

e Patientdversikter.

e Elektroniska recept.

e Elektronisk expediering.

e Bilddiagnostik och rapporter om bilddiagnostik.
e Laboratorieresultat.

e Epikriser.

Detta ar samma informationsmangder som ingar i det frivilligsa samarbetet
MyHealth@EU. Det ar darfor troligt att EHDS kommer innebara att
informationsmangderna i MyHealth@EU blir obligatoriska for alla EU-lader att
tillhandahdlla.

2.2.3 Pagaende europeiskt arbete

TEHDAS

Projektet ar en satsning fran EU-kommissionen kring sekundaranvandning av
halsodata och samlar majoriteten av EES-landerna i ett gemensamt projekt med
syfte bland annat utvardera standarder inom halsodataomradet.
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Utvarderingen av standarder har gjorts enligt det etablerade europeiska
ramverket CAMSS (Common Assessment Method for Standards and
Specifications). Det man utvarderade var hur val 19 identifierade standarder
|6ser interoperabilitetsutmaningar kopplat till sekundaranvandning av data.

Analysen gjordes for standarder som faller inom en av tre identifierade
kategorier:

o Data lokalisering (metadata)
e Semantisk interoperabilitet
e Teknisk interoperabilitet

Bland standarderna fér teknisk interoperabilitet identifierades DICOM, HL7 FHIR,
IDMP-SPOR samt ISO 8000 110, da de anvands inom medlemslanderna for
teknisk interoperabilitet, det vill sdga dverféring av data.

Aven om det primaéra syftet ar att utvardera standardernas lamplighet kopplat till
anvandningsfall runt sekundaranvandning utvarderas aven generella egenskaper
for en “god standard”, da definierat som mognad, 6ppenhet, tillganglighet,
samverkansmodell och bredd enligt LOST-modellen. De standarder som
rekommenderas av THEDAS ar de som fatt hdgst betyg. Dessa ar:

HL7 FHIR (teknisk interoperabilitet)

e DICOM (teknisk interoperabilitet)

e SNOMED CT (semantisk interoperabilitet)
o DCAT-AP (datalokalisering)

e INSPIRE (datalokalisering)

X-eHealth

Projektet ar en motsvarande satsning fran EU-kommissionen kring
primaranvandning av halsodata, i syfte att skapa en gemensam grund av
specifikationer och krav for alla de utpekade prioriterade
informationsmangderna i EHDS. Projektet har tagit fram implementationsguider
for omradena Bilddiagnostik och rapporter om bilddiagnostik,
laboratorieresultat samt epikriser. Implemementationsguider redan finns for
Patientoversikter, Elektroniska recept och expediering inom myHealth@EU.
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X-eHealth pekar ut behovet av att pa sikt anvanda relevanta IHE profiler och dar
sadana inte finns idag bér man inom Europa sakerstalla att de tas fram. Det
innebar att underliggande standarder blir beroende av utvecklingen av dessa
IHE-profiler. Det finns dock en ganska tydlig inriktning mot HL7 FHIR.

Specifikationerna ar 6verlamnade fran projektet till det Europeiska
expertnatverket for e-halsa som kommer att skapa nya tjanster inom det frivilliga
initiativet MyHealth@EU.

Mycket talar for att specifikationerna fran MyHealth@EU kommer att bli de
utpekade EHDS-specifikationerna, nar EHDS beslutas. Arbetsgruppen for
europeiska e-halsospecifikationer inom det Europeiska expertnatverket for e-
halsa har tagit ett inriktningsbeslut att under en 5 ars period gora en 6vergang
fran CDA till HL7 FHIR, initialt for de nya tjansterna Bilddiagnostik,
Laboratorieresultat och Epikriser och pa sikt for alla tjdnster inom

Detta gor att om beslut tas att genomféra férordningarna kopplade till EHDS sa
kommer det troligtvis innebara att krav stallas pa en nationell férmaga att kunna
producera och konsumera dessa fem tjanster baserade pa FHIR.

2.3 Nordiska inriktningsbeslut kring

standardisering
Utredningen har undersokt om de nordiska grannlanderna har tagit fram
motsvarande inriktningsbeslut kring val av halsoinformatiska standarder for
nationella tjanster. Fragan har stallts till deltagare i den nordiska HL7 FHIR-
arbetsgruppen, alla med koppling till nationell e-halsa, om val av standard och
styrande dokument i sina respektive land. Nedan ar en sammanfattning av de
rapporter och riktlinjer som identifierats.

Danmark

2022 slappte danska Medcom en rapport genomford av Deloitte som
analyserade kostnad, nytta och taktiska aspekter fér en modernisera de danska
nationella e-hdlsotjansterna. Hypotesen var att ersatta alla tjanster med HL7
FHIR, och rapporten gar igenom var en sadan modernisering ger mer respektive
mindre nytta. Medcom ansvarar till skillnad mot Inera aven foér
tjianstespecifikationer for regionala interna integrationer, s som mellan
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laboratoriesystem och journalsystem dar man tidigt i Danmark gjorde
pappersremisser elektroniska och idag sitter pa ett 60-tal specifika
meddelandespecifikationer.

En 6vergang till HL7 FHIR skulle innebara stora engangskostnader for de redan
existerande tjanster. Kostnaderna blir lagre dar man har stora likheter i
informationsinnehallet, t ex olika tjanster for specifika typer av remisser till foljd
av den konsolidering man kan géra i samband med omdesign. Pa sikt antas HL7
FHIR ge sankta kostnader genom en battre mojlighet att dteranvanda formagan
att skicka och ta emot information for nya tjanster och anvandningsfall.

Andra nyttor med HL7 FHIR som identifierades i rapporten var att en
konsolidering av transportformat (t ex att ersatta EDIFACT med HL7 FHIR)
minskar komplexiteten att forvalta dessa integrationer.

Norge

Det norska e-halsodirektoratet har genomfort utredningar och pilotprojekt kring
HL7 FHIR och gick 2019 ut med en rekommendation att anvanda HL7 FHIR for
interaktion baserad pa datadelning inom halsosektorn.

Direktoratet for e-halsa rekommenderar att aktorer inom halsosektorn
implementerar HL7 FHIR-granssnitt med hjalp av nationella basprofiler,
dokumenterad basta praxis fran HL7 Norge och Direktoratet for e-hdlsa och
foljer tillampliga krav och riktlinjer for att sakerstalla semantisk interoperabilitet
6ver hela sektorn.

Direktoratet for e-hadlsa begar att projekt som etablerar nya HL7 FHIR-granssnitt
bidrar med egna erfarenheter och dokumentation av dessa.

Finland

Finland anvander framst HL7 standarder for nationella e-halsotjanster och har
gjort sa i 6ver 20 ar. Inriktningen ar ett resultat av ett aktivt deltagande i bade
HL7 och IHE fran statliga myndigheter och de stora regionsjukhusen och ar inte
uttryckligen formulerad i ndgot strategiskt eller styrande dokument. Finland
anvander HL7 v2 for integrationer mot journalsystem. Man har flera nationella
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tjdnster som baserats pa utvaxling av CDA-dokument, samt ett nationellt
halsodatalager som ar baserat pa HL7 FHIR.

3 Rekommendationer och principer
for arbete med standardisering

For att underlatta interoperabel samverkan mellan manga aktorer finns det
fordelar med att dela upp arbetet med standardisering utifran féljande aspekter:

e Nationell standardisering
e Nationella tillampningar
e Region/vardgivare

34 Nationell standardisering

Samverkan utifran den nationella aspekten handlar om att hitta gemensamma
principer och taktiskt skapa synergier mellan projekt och initiativ som tillampar
standarder for informationsutbyte. Det vore 6nskvart, men inte praktiskt
genomforbart, att konsolidera all nationell samverkan till att ske inom samma
gemensamma samverkansform.

Olika dverlappande skarningar av intressenter kommer ske, t ex. medlemmar i
standardiseringsorganisation, Ineras kunder, leverantorer pa svenska
marknaden med mera. Det gor att det kommer finnas parallella forum som alla
gor ansprak pa att representera ett visst intresseomrade. Synergier kan dock
skapas genom att olika grupperingar anammar liknande processer och paketerar
resultat pa liknande satt. Vidare vilar ett ansvar pa medlemmar som ror sig
mellan olika forum och grupperingar att sakerstalla att det inte sker
dubbelarbete.

Principer har berdr framst val av och utveckling av standarder for
informationsutbyte samt rekommendationer vid utveckling av API definitioner.

Princip #1 Anvand éppna standarder nar 6ppna standarder ar tillgangliga
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Syftet med denna typ av standarder ar att standardisera processer, verktyg och
modeller kring hur halsoinformation representeras, utbyts och bestandigas.

Syftet ar oftast att uppna interoperabilitet mellan system, det vill sdga att system
kan utbyta information och anvanda informationen som de far fran varandra.

Samtliga identifierade standarder ar utvecklade av kliniker, tekniker och
informatiker inom ideella organisationer och baseras pa referensmodeller,
arketyper och mallar.

Motiv for principen ar:

e Det ar forenligt med offentlig upphandling i och med att alla far
implementera enligt standarden.

e De arleverantorsneutrala.

e De ar utvecklade av flera intressenter.

Princip #2 Folj och delta i standardiseringsarbeten
Delta aktivt i communities for standardisering.

Best practice, tillampningar och moénster for specifika domaner och
anvandningsfall med mera finns i nationella och internationella forum.

Undvik att gora anpassningar i standarder som inte har inbyggt stdéd for
expansion/profilering

Strava efter att hitta bred férankring for anpassningar.
Uppmuntra leverantorer att stddja vedertagen nationell utveckling.

Motiv for principen ar att de flesta standarder utvecklas mer eller mindre snabbt.
Nar en standard ar ny har den ofta en hogre forandringstakt. Darfor ar det viktigt
att bade bedéma mognadsgraden och félja utvecklingen av en standard som har
planerad eller aktivanvandning.

Princip #3 Ateranvand tjdnster men med matta

Det ar ofta 6nskvart att ateranvanda befintliga formagor, bade av kostnads- och
tidsmassiga skal, men man behdver vara vaksam pa om det komplicerar eller
begransar tillampningen.
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GOr skillnad mellan ateranvandbara designkomponenter (profiler, arketyper etc)
och ateranvandbara l6sningskomponenter (APl-resurser, tjanster). Gor inte
designkomponenter sa I6sningsspecifika att de inte gar att ateranvanda, och gor
inte 16sningskomponenter onddigt generaliserade da detta 6kar komplexiteten
vid implementation.

Motiv for principen ar att éverdriven ambition med ateranvandning leder latt till
att:

e Tjansterna inte blir lattanvanda fér nagon part.
e Framtida utveckling hdmmas pa grund av trogrorlighet i tjansten givet att
det ar manga aktorer som skapar beroenden.

Princip #4 Undvik 6verdriven generalisering

Vid utveckling av API-definitioner sa bor inte en stravan efter generalisering
dverdrivas sa att anvandning av APl:et forsvaras

Kostnad for att definiera och implementera flera APl.er behdver vagas mot
kostnad fér anvandning och implementation i en tillampning samt
utvecklingsbarhet dver tid.

Anvandningsfallsspecifika specifikationer och tjanster skapar tydlighet i
specifikationer, test, anslutning och produktionsstatistik.

Motiv for principen ar att:

e APl:er kommer oftast behdva utvecklas i nya versioner over tid
e Flera versioner behdver samexistera atminstone under en
dvergangsperiod.

Princip # 5 Aktivt deltagande i profileringsarbete

Vid profilering av standarder ar det viktigt att férebygga inlasningseffekter fran
en allt for lokal profilering. Ett satt att forebygga detta ar att soka konsensus med
andra implementatorer hur unikt svenska foérutsattningar ska hanteras.

Detta gors bast genom att vara aktivinom ramen for arbetet med svenska
grundprofiler och svensk standardisering. En forutsattning for aktivt deltagande
ar att det finns en grundlaggande finansiering for arbetet.
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Se aven avsnittet Implementationsguider och profilering for mer detaljer kring
profilering i allmanhet.

Motiv for principen ar att med aktivt deltagande kan man vara med och paverka
resultatet samt dela erfarenheter med andra parter.

3.2 Nationella tillampningar

Med tillampning menas har definitionen av en 16sning for ett visst
samverkansbehov. Arbetet med nationella tilldmpningar resulterar oftast i en
eller flera interoperabilitetsspecifikationer.

Forutsattningar for arbetet paverkas ofta av beslut och arbetet med den
nationella standardiseringen gallande 6verenskomna standarder och sd vidare.

Aktorer inom mer specifika tillampningsomraden som tilldmpar dessa
interoperablitetsspecifikationer ar typiskt vardgivare och dessa agerar i
huvudsak som informationskonsumenter eller informationsproducenter.

3.2.1 Utformning och Informationskartlaggning for
nationella tillampningar

En grundlaggande del i utformningen av nationella tillampningar ar att géra en
ordentlig informationskartlaggning dar man analysera vilken information som
behover utbytas och de inblandade parternas roller med mera. Resultatet kan
med fordel beskrivas teknikoberoende i en informationsspecifikation som sedan
kan ligga till grund for design for en 16sning baserad pa en viss standard.
Fordelen med att gora informationsspecifikationen teknikneutral ar det 6ppnar
mojligheter for att byta standard eller skapa APl:er pd mer an en standard
utifrdn samma informationsspecifikation.

En informationsspecifikation eller annan dokumentation av
informationskartlaggningen ar saklart relevant att gora vid all design men blir
extra viktig for tillampningar dar man raknar med manga inblandade aktorer.

| alla resonemang kring standardisering i detta dokument férutsatts att det finns
en informationsspecifikation av nagot slag att utga ifran.
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3.2.2 Taktik vid design av tillampning
Under antagandet att tillampningens syfte och mal ar tydliga samt att
informationskartlaggning ar genomford sa behdver man typiskt géra foljande.

|dentifiera aktdrsgruppen

e Antal aktorer
e Nuvarande interoperabilitetsférmagor och stod for standarder

Utvardera standarder utifran informationskartlaggning och aktérernas formagor

e Finns det stdd hos aktorer for en befintlig standard
e Hur val passar denna standard
e Behovs anpassning/profilering av standarden for det aktuella syftet

Klarlagg tidsplaner, kort och lang sikt

e Initial driftsattning
e Anslutningstakt aktérer
e Utveckling over tid

Identifiera samverkansmaonster

e En-En
e En-Manga
e Manga - En

e Manga - Manga
o Alla-Alla

Utred om det finns planerade/kommande behov som bygger pa en viss standard
(antingen befintlig eller ny).

Om det ar ett flertal aktorer: Forutsatt att aktorerna over tid kommer behdva
stodja flera standarder och/eller versioner av ett API.

| situationer med fa konsumenter och manga producenter ar det rimligt att utga
ifran att konsumenten ska, vid behov, kunna anpassa sig till flera standarder for
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att fa maximal tackning. Detsamma, fast omvant, galler givetvis ocksa i
situationer med ett fatal producenter och manga konsumenter.

| situationer med flera standarder behdver man utvardera att dessa har stod for
att dverfora erforderlig information (mappa standarder mot en
informationsspecifikation).

3.2.3 Valja standard fér en tillampning
Sa hur valjer man vilken eller vilka standarder ska man da basera sin tillampning

pa?
Viktiga faktorer:

Aktorsgruppernas befintliga stod for standarder, exempelvis om det finns en
bred tackning bland producenterna av en viss befintlig standard som skulle
fungera sa ar det lampligt att basera en 16sning pa att anvanda den standarden.
Vid utvardering om standarden fungerar sa behéver man beakta att krav pa
spedition matchas gallande meddelandestorlek, latens och andra tekniska
detaljer som inte nédvandigtvis definieras av till exempel en
tjanstekontraktsbeskrivning.

For resterade parter kan det da antingen bli frdgan om att skapa stod for den
standarden eller, om antalet konsumerande parter ar hanterbart, skapa stod for
flera standarder i konsumenten och sen lata producenterna valja vilken standard
de vill anvanda.

3.2.4 Olika aspekter for olika aktérer inom tillampningen

3.24.1 Konsumenter
For situationer med enstaka konsumenter och ett flertal producenter bor

konsumenten anpassa sig till producenterna och inféra stdd for flera olika
standarder och versioner av standarder sa lange de ger tillrackligt
informationsmassigt stod for tillampningen.

Konsumenter bor alltid strava efter att kunna stédja flera huvudversioner for
varje standard, nyare versioner kan tankas erbjuda utdkad information men det
ar ju viktigt att dvervaga hur dessa passar in i tildampningen och om anvandning
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av dessa skapar ett problem visavi aldre versioner sa dven om man bygger stod
for en nyare version av ett API for att fa med producenter som anvander denna
version sa kanske man inte ska nytta ovriga fordelar i den nya versionen. Men
det ar saklart tillampningen som avgdr mojligheterna.

3.24.2 Producenter
| situationer med manga konsumenter/syften bér en producent évervaga att

erbjuda flera olika APl standarder for att dels bredda tackningsgraden dels for
att gradvis kunna inféra teknik- eller standardskiften.

Och precis som pa konsumentsidan behéver man vara redo att kunna stodja
flera huvudversioner av en API specifikation for att hantera den evolution som
ofta forekommer.

3.3 Region/Vardgivare

Lokalt sa behdver man agera utifran sina egna lokala behov av interoperabilitet
och forutsattningar i form av befintliga systemmassiga formagor. Man paverkas
ocksa av arbetet i det gemensamma arbetet.

En princip kan vara att forutsatta att man kommer att behdva ha stod for flera
standarder och versioner.

| det I6pande arbetet kan det uppsta behov av stéd for nya standarder och
versioner av APl:er. Det kan ocksa uppsta behov av stod for flera versioner
samtidigt, bade for att hantera évergangsperioder, men ocksa for att stddja olika
tilldampningar.

Malet ar att ge vagledning i val av standard lokalt, tillhandahalla
samverkansforum mellan initiativ och forvalta kunskapskapital runt
standardisering. Detta for att bidra med best-practice och behov mot det
gemensamma/internationella arbetet men framfor allt for att ge stod och avlasta
de interna implementationsprojekten.

3.3.1 Rekommendationer
Som vagledning i detta arbete kan man basera sig pa foljande

rekommendationer:
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Rekommendation #1 Skapa férutsattning for forandringbarhet i API
leveranser

Eftersom bade standarder och omgivningens forutsattningar och krav férandras
behdver man vara beredd att stddja flera standarder och versioner av dessa
samt att rimligt 1att inféra nya standarder &ver tid. Darfor behdver man teknisk
och organisatorisk formaga att sa enkelt som majligt hantera krav pa nya och
forandrade APl:er

Rekommendation #2 Stéd for flera standarder och versioner av APl:er
Den aktdrsgrupp som har minst antal aktérer ska rakna med att stddja flera

standarder och versioner dver tid for att maximera interoperabilitet, i antal, med
den storre gruppens aktorer.

4 Vilka standarder ska man satsa pa
nationellt och hur ska man hantera
dessa?

Nedan féljer en genomgang av nagra standarder som dyker upp i diskussioner
kring detta och med en oversikt av maojligheter, styrkor och svagheter

4.1 Nationella tjanstekontrakt

RIV-TA (Regelverk for Interoperabilitet inom Vard och omsorg - Tekniska
Anvisningar) ar en teknisk arkitektur for informationsutbyte och interoperabilitet
inom varden, som anvands i Sverige.

RIV-TA har en SOAP-baserad integrationsprofil kallat Basic Profile 2.1 som
inspirerats av HL7 CDA. Varje tjanst har ett meddelandeformat beskrivet i ett
nationellt tjanstekontrakt. Tjanstekontrakten bestar av en uppsattning XML
scheman, WSDL filer samt en tjanstekontraktsbeskrivning som specificerar
anvandningen utifran verksamhetssyften.

Dessa tillhandahaller en uppsattning gemensamma specifikationer for
datautbyte. Den stoder olika typer av datautbyte, inklusive punkt-till-punkt-
kommunikation, meddelanden och dokumentutbyte. RIV-TA inkluderar aven
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sakerhets- och integritetsatgarder inom ramen for sammanhallen journalféring,
for att skydda kanslig halsoinformation.

Styrkor och svagheter:

De nationella tjanstekontrakten har tjanat och tjanar integration inom svensk
sjukvard val, sarskilt givet att de skapades under en period da det inte fanns
nagon storre integrationsstandard som var val utbredd.

Manga nationella tjanstekontrakt har relativt bred anslutning, kanske framst de
kring patientéversikt, och kommer att finnas kvar sa lange man inte gér nagon
storre omarbetning av tjansterna. Konceptet med tjanstekontrakt ar tamligen
valbekant och en del aktérer kanner att det ar bekvamt att "pldja i samma fara”
nar man planerar tillampningar.

Det finns dock ndgra utmaningar att ta hansyn till.

Till exempel sa uttrycks det att SOAP standarden kanns tung och foraldrad och
man behover ocksa beakta att det idag finns ett annat lage med standarder som
HL7 FHIR som bade beskriver bade informatik och transport baserat pa REST.

En annan utmaning ar att en del kontrakt ar utvecklade med en generell ansats
men darefter har anslutningsgodkannande och vidareutveckling skett framst
med syftet sammanhallen journalféring/patientoversikt vilket kan gora att
anvandning for andra syften kan forsvaras.

4.1.1 Vidareutveckling av nationella tjanstekontrakt och
dess anvandning

De Nationella tjanstekontrakten har tjanat vissa tillampningar val men det finns
fortfarande utvecklingspotential for att hantera de
tillkortakommanden/utmaningar som finns idag. Ett sddant ar ambitionen att
utveckla generiska kontrakt men dar ansatsen resulterat i att man anda knyter
vissa tillampningar till kontraktet och darmed later framtida utveckling och
anslutning styras av vissa tillampningar. Det har ibland resulterat i att kontrakten
ar generella och darmed inte ger stod for valfri tilldampning men samtidigt ar for
styrande for andra.
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En tankbar framtida hantering kring detta ar att linjera lite med HL7 FHIR och
dess struktur for profilering dar man skapar en grundresurs med minimala krav
pa obligatoriska attribut och istdllet hanterar alla krav pa innehall som
tillampningsspecifika profileringar. Exempelvis kan man vilja skilja mellan hur
grundresursen observation anvands for att dels tillhandahalla generell
information om matvarden, dels hur den anvands for att konstruera en
tillvaxtkurva, dar da tillvaxtkurva skulle kunna vara en tillampningsspecifik

profilering.

Om man skulle anamma detta inom dagens tjanstekontraktshantering sa skulle
man kunna tanka sig att tjanstekontraktens beskrivning blir mer generisk och
med valdigt fa obligatoriska attribut i scheman samt att man tar bort
tillampningsmassiga beskrivningar av anvandningen.

For en viss tillampning/tillampningsomrade kan man sen profilera och skapa en
separat tillampningsanvisning som beskriver detaljer for hur en producent eller
konsument ska upptrada och vad man kan férvanta sig.

Ett tankbart scenario for en dvergang till den modellen skulle kunna vara att:

1. Tjanstekontraktet i nasta huvudversion tar bort alla krav pa attribut som
ar kopplade till en viss tillampning.

2. Man utformar en eller flera tilldmpningsanvisningar for syften dar
tjanstekontraktet anvands.

3. Darefter implementerar man tjanster utifran anvisningen.

| en implementation kan en tjanst kan var konform med flera anvisningar sa

lange dessa inte star i konflikt med varandra.

Nar tjanster registreras i tjanstekataloger sa skulle det alltsa vara med
kombinationen tjanstekontrakt och tillampningsanvisning.

4.2 HL7-FHIR
HL7 FHIR (Fast Health Interoperability Resources) ar en standard for

informationsutbyten av vardrelaterad information och tillhandahalls av
standardiseringsorganisationen HL7. Standarden definierar en gemensam
uppsattning resurser for de vanligast forekommande informationsmangderna
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vid utbyte av information mellan olika system inom halso- och sjukvard. Vid
tilldampning av HL7 FHIR for specifika andamal kombineras, avgransas och uttkas
resurser enligt forutbestdmda monster till en andamalsspecifik
implementationsguide. HL7 FHIR har ett implementerat REST-API men har dock
aven stod for andra arkitekturstilar an REST, sa som t ex SOA/SOAP, push-
notifiering och prenumerationer.

Styrkor, svagheter

Lovande anvandarbas och byggt for att vara expanderbart och anpassningsbart.
Kan fortfarande anses vara lite lattrorligt och under utveckling.

Profileringen ar en styrka men kan ocksa leda till vissa utmaningar om alla gor
sina egna profileringar som inte blir informatiskt kompatibla.

HL7 FHIR har en bred verktygslada for utveckling och test, dar de stora
synergierna vid parallell nationell och internationell utveckling kommer genom
arvs-mekanismer i profiler, samt tillhdrande publiceringsverktyg och test-verktyg.
Utmaningen med detta ar att det ersatter redan gjorda investeringar i nationella
verktyg och metoder for framtagande av nationella tjanstekontrakt.

Det flesta regioner planerar att anvanda HL7 FHIR i nagon man, ofta i samband
med att systemleverantorer infor stod for detta i sina respektive system.

HL7 FHIR REST ar i sin grundutformning avsett for “punkt till punkt”
kommunikation, det vill sdga att konsument och producent ansluter direkt till
varandra utan centrala speditionskomponenter. Detta skapar behov av férmagor
kring adressering och teknisk anslutningsbarhet till APl:er. som skiljer sig nagot
fran befintlig RIV-TA modell med en central speditionspunkt via nationella
tjansteplattformen.

Referensarkitekturerna T2 - referensarkitektur for interoperabilitet inom svensk
vélfdrd samt T2 - referensarkitektur for interoperabilitet inom svensk vard och
omsorg beskriver hur man kan hantera dessa behov.
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4.2.1 HL7 FHIR i nationella och internationella projekt

Det finns rimliga antaganden att EU initiativ som EHDS kommer stalla krav pa en
nationell férmaga att tillhandahalla information via HL7 FHIR i nagon form
om/nar lagforslaget blir realiserat. Givet dessa forutsattningar gar det att anta att
internationell samverkan kan underlattas for aktérer som anvander HL7 FHIR
internt.

Men med detta sagt sa behdver man anda vara medveten om att HL7 FHIR inte
ar en "nyckelfardig I6sning” da standarden ar semantisk anpassningsbar genom
profilering och expansion. For samverkan mellan HL7 FHIR aktorer kravs
antingen en harmonisering till gemensamma profiler eller att aktérerna har
formaga att hantera varandras profileringar. (och att profileringarna rent
informationsmassigt stodjer en viss tilldmpning)

Sa for en effektiv samverkan mellan manga aktorer finns det fordelar
med "nationell” profilering.

HL7 FHIR lampar sig alltsa val for manga tillampningar men det finns sjalvklart
behov av en grundinvestering for att komma igang.

4.2.2 Arbete med profilering och anpassning av HL7 FHIR

For att underlatta samverkan finns det férdelar med att ta fram gemensamt
definierade profileringar och anpassningar. Inom HL7 Sverige har man bedrivit
ett arbete med att ta fram sa kallade basprofiler for det vanligaste resurserna
som behover anpassas for svenska forhallanden som till exempel patient,
organisation och liknande. Detta arbete avgransas dock i nulaget till ett fatal
resurser och har varit ett lagintensivt arbete.

For bredare samverkansandamal vore det dnskvart att ha ett bredare
gemensamt arbetet med profilering och utdkningar samt implementationsguider
for specifika tillampningar. Ett sddant arbetet behdver dock finansieras och
koordineras och bedrivas med viss langsiktighet.

En gemensam profilering underlattar rimligen ocksa vid eventuella behov av
anslutning till exempelvis en svensk EHDS nod. Det ska dock framhallas att det
inte ar en absolut nédvandighet, en nationell nod for EHDS behdver rimligtvis ha
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formagan att transformera fran flera profileringar och standarder om EHDS ska
fa bredast mojlig informationstackning.

43 DICOM och WADO

DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicine) ar en internationell
standard fér medicinska bilder och dess relaterade information. DICOM
definierar ett icke-properitart datautbytesprotokoll, digitala bildformat och
filstruktur for biomedicinska bilder och i en kvalitet som lampar sig for kliniskt
bruk.

WADO (Web Access to DICOM Objects) ar ett protokoll for att hantera DICOM
objekt dver http(s). Ett PACS kan genom detta forses med ett lager webbtjanster
for att hantera bilder.

HL7 FHIR har stdd for att referera/lanka till information som levereras enligt
DICOM standarden.

4.3.1 Arbete med profilering och anpassning av DICOM

DICOM éar en tamligen statisk standard som inte utvecklas eller anpassas i nagon
storre utstrackning. “Profilering” kring hur DICOM anvands beskrivs foretradesvis
utanfor sjalva standarden, till exempel genom en IHE profilering eller liknande.

4.4 Saker digital kommunikation (e-Delivery)

Saker digital kommunikation ar meddelandebaserad informationsoverforing
mellan offentliga aktérer. Konceptet bygger pa e-Delivery som ar framtaget inom
EU kommissionen och syftar, som namnet antyder, till att stddja adressering,
leverans och kryptering mellan avsandare och adressat. Det ger dock inget
semantiskt stod fér meddelandeutformning, processer eller fléden utan lamnar
detta helt upp till de kommunicerande parterna att definiera utanfér Saker
digital kommunikation.

| svaren pa den enkat som utredningen skickade ut framgar att manga planerar
att anvanda Saker digital kommunikation i ndgon man. Framst fér andamal dar
det inte finns en mer strukturerad modell for att dverfora information, lite mer
som en saker e-post mellan tva individer &n som maskin till maskinintegration.
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5 Savad betyder det i praktiken och
vad ska man valja?

Rent praktiskt nar det galler samverkan pa nationell niva mellan vardgivare inom
Sverige sa finns det ingen anledning att planera for att hastigt ersatta dagens
anvandning av nationella tjanstekontrakt. Istallet bor man férbereda sig pa att
skapa stod for fler standarder som exempelvis HL7 FHIR for att kunna dra nytta
av potentiellt inbyggt stdd i verksamhetssystemen samt att kunna nyttja
modernare protokoll som REST i nya tillampningar.

Det ar rimligt att anta att det kommer att finnas tillampningar, bade befintliga
och nya, baserade pa nationella tjanstekontrakt under en lang tid framover och
det gar ocksa att antal att det kan komma tillampningar som baserar sig pa flera
standarder.

Sen behdver man ocksa ta med i berdkningen att det kan behdévas stéd for andra
standarder som ar mer specialiserade som exempelvis DICOM for bildoverforing.

5.1 Ska man satsa pa HL7 FHIR?

Givet den popularitet och utbredning som standarden HL7 FHIR borjar ha sa ar
det rimligt att planera for att inféra stod fér HL7 FHIR som komplement till
befintliga integrationsstandarder och for att ha detta som ett alternativ for
kommande integrationsbehov.

5.2 Det finns ett lampligt nationellt

tjdnstekontrakt, ska vi anda vélja HL7 FHIR?
Det ar inget sjalvandamal att anvanda HL7 FHIR om det finns ett befintligt
nationellt tjanstekontrakt och de inblandade parterna antingen redan har stéd
for eller formaga att implementera det.
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5.3 Ska man valja HL7 FHIR framfor

vidareutveckling av nya nationella

tjanstekontrakt?
Det finns inget sjalvklart generellt svar pa den fragan men som vagledning kan
man resonera kring arbetsinsatsen med att ta fram ett nytt nationellt
tjanstekontrakt och implementera det hos ett antal parter kontra att anvanda en
befintlig resurs inom HL7 FHIR och att profilera denna for den aktuella
tillampningen i en implementationsguide och att skapa stod for denna
implementationsguide hos de inblandade aktorerna.

Med HL7 FHIR sa far man en del “gratis” i form av design av resursen och vid
anvandning av REST for overforing sa finns det en “fardig” definition for en REST
implementation. Men det kravs & andra sidan att parterna har eller skaffar stod
for HL7 FHIR och dess REST implementation.

Om det finns en bred férmaga for HL7 FHIR sa kan det finnas vinster med att
arbeta inom denna standard istallet for att utveckla nya nationella
tjanstekontrakt.

6 Kommentarer kring andra
standarder

6.1 OpenEHR

OpenEHR ar en standard som ar framst inriktad pa lagring snarare an mer
renodlad interoperabilitet. OpenEHR har heller inget stod for resurser mer
inriktade pa patientadministrativa tillampningar.

Darfor anser utredningen inte att det ar en standard som ar generellt anvandbar
for bred interregional samverkan aven om den mycket val kan komma att
anvandas mellan parter och system som har stéd for OpenEHR.

6.2 IHE profiler

IHE profiler ar anvandningsfallsspecifika tillampningar av en eller flera
integrationsstandarder, ofta med explicita roller och processer som inblandade
system skall folja for att orkestrera en viss verksamhetsprocess. Syftet med IHE
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profiler ar att systemleverantérer som certifieras for en viss profil pavisar
grundlaggande interoperabilitet med andra leverantorer sa att kunder och
potentiella kunder ser vilka system som bevisligen kan integreras.

IHE profiler tas fram som bransch-praxis for att [6sa specifika anvandningsfall
inom olika domaner, dar enterprise-IT, interregionalt utbyte och radiologi ar de
tongivande domanerna. Da IHE profiler har en relativ lang livscykel och redan
fran start baseras pa redan etablerad teknik ar tekniken och standarderna

bakom manga IHE profiler éver 20 ar gammal.

Eftersom det inte finns nagon befintlig utbredd anvandning av IHE profiler i
regionerna sa anser inte utredningen att IHE profiler tillfor s& mycket for
standardiseringsarbetet inom Sverige. Men givet att x-ehealt projektet refererar
till IHE profiler sa ar det tankbart att det blir mer aktuellt i arbete kring EHDS.

7 Rekommendation for fortsatt
arbete

71 HL7 FHIR
Utredningen foreslar att Inera planerar ett arbete for att avgora behoy,
omfattning och mojligheter kring arbete med:

o Nationell profilering av HL7 FHIR resurser.

e Utveckling av gemensamma implementationsguider for sarskilda
tilldmpningar som avser bred interregional samverkan.

e Arbetet behdver goras tillsammans med regioner, leverantdrer samt
andra relevanta aktdrer som kan vara paverkande eller berdrda av
standardiseringsarbete.

Relevanta aktorer ar myndigheter och organisationer som ar verksamma inom
informationsomradet som exempelvis E-hdlsomyndigheten, SKR och
Socialstyrelsen.

Svaren pa den enkat som regionerna fyllt i pekar starkt pa att Inera bor ha
kompetens kring HL7 FHIR och manga uttrycker ocksa att Inera bor vara
inblandad i arbete med nationella profiler och interoperabilitetsspecifikationer.
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Det som kan behdva diskuteras lite mer i ett bredare forum ar var
avgransningarna ska vara och hur nationella specifikationer paverkar
leverantorernas implementationer.

Arbetet behdver behandla alternativ till ett koordinerat gemensamt arbete och
vilka konsekvenser det kan ha samt utvardera vilket som bedéms vara den basta
vagen framat.

Arbetet kan tankas utféras delvis genom en eller flera workshops dar man
diskuterar planer, viljor, utmaningar och liknande faktorer hos leverantoérer,
regioner och andra aktorer.

Resultatet av arbetet bér ha som mal att skapa samsyn kring fragan, om vilken
vag som beddms vara lampligt att gad samt vad nasta steg blir.

Det kan vara lampligt att initialt diskutera kring tva huvudsakliga alternativ utan
att 1asa sig vid att det mdste vara nagon av dessa som blir resultatet.

Alternativ 1:

Skapa nationella profileringar och implementationsguider for nationell
samverkan som aktérerna sedan anpassar sig till.

Fordelar med metoden ar att det blir lattare att faststalla kompabilitet mellan
aktorer. Det kan aven underlatta tjanstesokning om man har en faststalld
implementationsguide som representerar en viss tjanst/formaga.

Utmaningar kan vara dels att det finns en risk att utvecklingen och faststallande
av dessa objekt kraver koncensus och kan ta tid. Dessutom behdver samtliga
inblandade aktorer implementera stod aven i de fall de redan har en liknande
implementation.

Alternativ 2:
De olika aktérerna anpassar sig till varandras implementationsguider.

Fordelarna med metoden ar att man slipper arbetet med att ta fram nationella
objekt och att aktérer inte behdver bygga stod for att producera ytterligare
APl:er.
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Bland utmaningarna finns att aktérerna behover vara beredda att bygga nya
eller anpassa sina API klienter for att kunna konsumera andra aktorers APl:er.
Detta behover inte rent tekniskt vara sa omfattande eftersom det rimligen
handlar om att hantera skillnaderna (deltat) mellan den egna implementationen
och den andra partens.

Det finns dock en viss risk att det kan uppsta situationer dar aktor A har ett API
som Aktor B behdver konsumera men dar det, pa grund av profilering, inte finns
semantisk kompabilitet for ett visst syfte.

Oavsett alternativ for just HL7 FHIR s& kan man ocksa tanka sig att man beslutar
att man pa nationell niva tar fram informationsspecifikationer kring
informationsutbyte for ett visst syfte. Dessa skulle da galla oberoende av
standard och darmed kunna anvandas vid implementation av valfri standard.

a Central
" ‘ J——————
Allmént/ Brett organisation
Y Omfattning?

. Federations
Utifrén Syfte operator/Uppdrag
l
Stottar

Ja Ny Hur?

Alla anpi‘s;:rtlll heit 8 ur
el Implemen(tlaéionsguwder FHIR
standardisering? verkstad
Nej

Skapar/forvaltar IG

Minska delta men

|
Publicera IG utga fran "den bésta”
L
Publicerade .G Publicera Ar aktiva Inom
egnalG

Systemen Anpassa till

anpassar till nationella eller
varandra leverantérs specifika HL7
Sverige

Leverantorer
publicerar sina
[c]

Bilden visar ett tankt flode for olika fragestallningar kring om man ska satsa pa nationell
standardisering av HL7 FHIR eller inte samt pa en 6vergripande niva ett antal av dessa
fragestallningar. Om man valjer standardisering sa riktar fragestallningarna in sig lite mer pa hur
standardisering ska goras, i vilkken omfattning samt av vem. Dessutom resoneras om vilka
“stodfunktioner” som kan vara aktuella. Oavsett vagval sa foreslar flodet att relevanta
implementationsguider publiceras och gors tillgangliga for 6vriga aktérer inom domanen.

7.2 DICOM
Det kan uppsta behov av att gora ett liknande nationellt arbete kring DICOM om
interregionalt utbyte av bild dkar. Till exempel for att tillhandahalla bild till
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nationella tjanster som NPO/Journalen eller vid elektronisk remiss. Utredningen
foreslar att avvakta med detta till dess att man utvarderad eventuellt arbetet
kring HL7 FHIR. Detta for att dra lardom av det arbetet och fragestallningar och
dvervaganden som gors dar samt mojligheten att man hittar en bra metod for
gemensamt arbetssatt som kan éverforas fran arbetet med HL7 FHIR till DICOM.

8 Om implementationsguider och
profilering

8.1 Implementationsguider

Tjanstekontraktsbeskrivningar for nationella tjanstekontrakt har sin
motsvarighet inom HL7 i det som kallas implementationsguider (IG). En IG ar
dokumentation kring en eller flera profiler och beskriver krav och férvantat
beteende fran definierade ingdende parter i en samverkan. En IG innehaller
dokumentation av en andamalsspecifik tillampning och kompletterar den med
krav utéver de tekniska krav som uttrycks i de ingdende profilerna.

Nar man skapar en IG sa ar det viktigt att utvardera om det behévs nya
profileringar av resurser eller om det gar att dteranvanda befintliga profiler och
komplettera dem med tillampningsspecifika krav.

Vid tillampning av en standard ar det ofta viktigt att géra anpassningar. HL7 FHIR
ar t ex utvecklad med en princip att resursdefinitionerna ska passa de vanligast
forekommande anvandningsfallen for utbyte av information, men inte vara
heltdckande. Detta da perifera och valdigt nischade anvandningsfall ofta bidrar
till 6kad komplexitet i modeller vilket forsvarar implementationer av mer vanligt
forekommande anvandningsfall.

FOr att gbra en anpassad version av en standard for ett visst andamal anvands
verktyg for profilering och om dessa ska bli styrande dokument fér en
samverkan eller en viss typ av anvandningsfall, paketeras de oftast som
implementationsguider.
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8.2 Profilering
Profilering omfattar alla forandringar i en resurs som paverkar kraven pa
informationsinnehallet rent tekniskt:

e Fdrandringar i kardinalitet, dvs vilka informationselement som anvands
eller inte anvands.

e Tillagg av eventuella ytterligare element, som inte ingar i
basspecifikationen.

e Regler om vilka API-funktioner/interaktioner som anvands och hur

e Terminologibindning, dvs krav pa kodverk som anvands i vissa element

e Mappning av innehdll mot andra modeller eller implementationer som
implicit staller krav pa informationsinnehall.

For varje resurs, modell, arketyp etc kommer det finnas flera 6verlappande
uppsattningar av anpassningar - efter sjukvardsdoman, efter land, efter
institution och/eller efter leverantér/implementering.

Interoperabilitet kan uppnas mot fler an en anpassning genom att arbetet
harmoniseras. Syftet med detta ar att information som uppstar inom en viss
kontext aven ska vara féljsam mot mer generella krav och/eller ska kunna
samexistera med andra typer av information i en gemensam struktur. Oftast
stravar man efter att information ska vara majlig att presentera och forstd i en
bredare kontext an dar den uppstar.

Vid arv behdver man sakerstalla att foljsamhet mot ursprunget genom att endast
gora ingrepp i modellen som inte star i konflikt med ursprunget:

e Kardinalitet kan inskrankas.

e Terminologibindning kan avgransas.

e Interaktioner kan avgransas bort.

e Informationsinnehall kan kontextualiseras t ex istallet for vilken
observation som helst kommer ett specifikt matvarde.

8.3 Nationellt och internationelit

profileringsarbete
Nar man skapar tillampningsanvisningar baserat pa standarder gér man ett antal
val vid profileringen som paverkar tillampningsanvisningens allmangiltighet
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kontra l6sningsspecificitet samt mangden brytande eller bakatkompatibilitet mot
redan existerande profiler.

Denna utredning har identifierat tva svenska grupperingar kring HL7 FHIR-
profilering nationellt som arbete med HL7 FHIR-profilering behéver forhalla sig
till:

Ett arbete kring svenska basprofiler sker i ett utskott till Svenska HL7 i syfte att ta
fram anvandningsfallsoberoende “best practice” for HL7 FHIR. Till exempel hur
man representerar vanligt forekommande svenska kodverk och identiteter for till
personer eller organisationer.

Ett arbete kopplat till formagan att skriva till vardinformationssystem, en
fristdende arbetsgrupp bestdende av ett par leverantorer av system med HL7
FHIR-api:er i syfte att ta fram gemensamma profiler for dverféring av information
till VIS.

Utover dessa tillhandahaller ett antal leverantorer, samt eHalsomyndigheten HL7
FHIR APl:er.

Internationellt sker HL7 FHIR-profilering i ett antal olika internationella
grupperingar. Dels har HL7 international ett antal arbetsgrupper som samlar
anvandningsfallsspecifika projekt for att harmonisera standardutveckling och
skapa synergier mellan projekt. Det finns exempelvis Industrigrupperingar som
Argonaut for HL7 FHIR-utveckling som jobbar med fragor kring hur
organisationer kan anamma HL7 FHIR.

Utover detta finns narliggande standardiseringsarbete, sa som “Smart on FHIR”
och OMOP som harmoniserar tillampningen av HL7 FHIR tillsammans med andra
standarder for specifika anvandningsfall.

Utover detta finns nationellt finansierade profileringsarbeten av HL7 FHIR fran t
ex Amerikanska ONC eller Norska eHelsodirektoratet, som I6ser specifika
nationella behov, men inom ramen for det nationella
standardiseringscommunitiet.
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9 Referenser

Saker Digital kommunikation - Inera https://www.inera.se/tjanster/alla-tjanster-
a-o/saker-digital-kommunikation/
RIV-TA (regelverk for interoperabilitet https://rivta.se/

inom vard och omsorg- tekniska
anvisningar)

HL7 https://www.hl7.org/

HL7 FHIR (Fast Health Interoperability https://fhir.org/

Resources)

DICOM (Digital Imaging and https://www.dicomstandard.org/

Communications in Medicine)
IHE (Integrating the Healthcare Enterprise) https://www.ihe.net/
OpenEHR https://www.openehr.org/
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