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R1 Arkitektur och regelverk http://rivta.se/
http://www.inera.se/TJANSTER--
PROJEKT/Arkitektur-och-
regelverk/

R2 Referensinformationsmodell (RIM) | http://www .socialstyrelsen.se/nati
onellehalsa/nationellinformations
struktur

R3 Dokument, mallar, manualer och | https://www.cancercentrum.se/s

formular fér NPCR amverkan/cancerdiagnoser/pros
tata/kvalitetsregister/dokument/

R4 Sammanstdllning dver Kodverk https://inera.atlassian.net/wiki/sp

och Oider aces/KINT/pages/3615655/Kodve
rk+i+nationella+tj+nstekontrakt

Sammanfattning

SoReg — Scandinavian Obesity Surgery Registry Obesitaskirurgi & den snabbast vdxande delen
av gastrointestinalkirurgin. Fore SBU:s rapport om fetma ar 2002 gjordes cirka 800 operationer
per ar i Sverige. En kontinuerlig 6kning har skett sedan dess fransett ar 2012 som var det forsta
aret sedan mitten av nittiotalet som antalet operationer minskade. Ar 2012 utférdes cirka 8050
operationer mot 8500 aret innan. Ar 2015 utférdes 6200 operationer. Samtidigt sker en
betydande teknikutveckling med allt fler operationer med laparoskopisk (titthals-) teknik. Ar
2007 var deras andel i registret 70,1 %, under 2015 var andelen 98 %. Svensk obesitaskirurgi
uppvisar mycket hog kvalitet med fa komplikationer. Antalet patienter som avlider inom 30
dagar efter operationen ar mycket 1ag, 0,02 %. Andelen patienter som ar 2015 fick en svar
komplikation var cirka 3 % och de som fick nagon komplikation éver huvud taget var cirka 8
%. Komplikationssiffrorna har varit sjunkande sedan registret startade. Registrets viktigaste
syfte &r att denna utveckling ska ske med hdg kvalitet ochi effektiva former. Registrets
utformning syftar dven pa att ge ny kunskap kring sjukdomen och dess behandling. Registret
startade maj ar 2007 och omfattar sedan arsskiftet 2012/13 alla landets fyrtiotal opererande
enheter.
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Informationssakerhet

Vilka/vilket lagrum hanteras informationen inom?

Av patientdatalagen PDL, 1 kap 1 § framgar att denna lagstiftning géller for
personuppgiftshantering inom halso- och sjukvard.

Av PDL 2 kap 68 framgar att i region och kommun &r varje myndighet som bedriver

Halso- och sjukvard personuppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter
som myndigheten utfor. Detta ar pa den lokala nivan, ibland anvands uttrycket lokal
personuppgiftsansvarig (LPUA).

En vardgivare som bedriver halso- och sjukvard kan lamna ut personuppgifter till ett
kvalitetsregister. Eftersom alla uppgifter inom halso- och sjukvarden omfattas av
sekretess 25 kap 18 offentlighets- och sekretesslagen OSL, det finns en
sekretessbrytande regel i 25 kap 118 OSL som gor det mojligt for varje lokal vardgivare
att lamna ut uppgifter.

Kvalitetsregister regleras i 7 kap PDL. Av 7 kap 78 PDL framgar att enbart en
myndighet inom halso- och sjukvarden far vara personuppgiftsansvarig for den centrala
behandlingen av personuppgifter i ett kvalitetsregister. Denna myndighet benamns ofta
centralt personuppgiftsansvarig, CPUA.

Utgangspunkten &r saledes att varje lokal vardgivare LPUA, ansvarar for den
personuppgiftshantering som den utfor, bade journalféring och inrapporteringen till ett
kvalitetsregister. Nar uppgifterna rapporteras in till ett kvalitetsregister sker ett
utlamnande, uppgifterna éverfor fran en personuppgiftsansvarig (LPUAQ till en annan
personuppgiftsansvarig (CPUA). Det finns tva nivaer av personuppgiftsansvar, det
lokala som omfattar insamling och utlamnande av uppgifter och den centrala som
omfattar all hantering som sker med uppgifterna nar de val ar i kvalitetsregister. Ingen
av dessa nivaer ar personuppgiftsbitrade.

Vem &ger informationen som hanteras?

Det ar varken lampligt eller mdjligt att tala om agare till information nar det géaller
kvalitetsregister, utan det som ar vasentligt &r ansvar, vem ansvarar for informationen.
Nar direktoverforing infors paverkar det inte rattsforhallandet. Det ar fortfarande den
lokala myndigheten/vardgivaren (LPUA) som ansvarar for sin information. Det ar aven
LPUA som ansvarar for den utlamning som ska ske till CPUA. LPUA maste godkanna
den tekniska I6sningen som ska mdjliggora direktoverféringen, deras ansvar forsvinner
inte bara for att det ar ndgon annan som skapar den tekniska losningen.
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Lasanvisning for Informationsmodellen

Detta ar en tillampad informationsmodell som har beroenden av flera tjanstekontrakt.
Dispositionen for rubrikerna av informationsmodellens klasser utgar fran
uppbygganden av registrets formular. Detta for att underlatta for lasaren som kan
navigera sig genom klasserna och samtidigt titta pa registrets formulér.
Tjansteproducent skall returnera de begarda parametrarna enligt anvisningar for
svaret.

Utover krav och regler i denna specifikation skall producenter uppfylla de krav som
aterfinns i tjanstekontraktsbeskrivningarna. Denna registerspecifikation specificerar den
minsta informationsméangd som en producent ska returnera. Utdver detta ger anvanda
tjanstekontrakt majlighet att tillféra ytterligare information som ar frivillig utan att denna
specifikation hindrar detta.

Denna specifikation innehaller sdledes enbart uppgifter som &r kopplade till variabler i
registret. Det finns darfor beroenden och obligatoriska uppgifter i tjanstekontrakten som
konsument och producent behdver vara medvetna om. Det ar darfor viktigt att ta reda
pa dels vilken av respektive tjanstekontrakt som ar implementerade och vilka
mdjligheter respektive begransningar de medfdljer.

Informationsspecifikationen innehaller enbart uppgifter som ar majliga att registrera
genom automatiserad informationsférsorjning. De uppgifter som fylls i manuellt i
registret ingar inte i detta dokument. En mer fullstandig sammanstéllning av hittills
analyserade variabler och beslutslogg om hantering av dessa finns att lasa pa
gemensam projektplats. Dartill finns det &ven sammanstéllning av vilka regioner som &r
anslutna till automatiserad informationsforsorjning och aktuella urval variabler som
omfattas. Vid behov hjalper SKR stddfunktion till med atkomst till dessa dokument.

Innehall i klasstabellerna for Informationsmodellen

Beskrivning Varje fraga i registret representeras av en informationsklass och aterges i
klassens beskrivning under Registerfraga. Darfor beskriver aven varje klass
information kring hur NKRR regeln ska utformas och vilket tjanstekontrakt
informationen ska lamnas med.

Mappning till RIM anger referens till Informationsmodell i detta fall anges alltid
hanvisningen till senaste versionen av Socialstyrelsens Nationella Informationsstruktur
och informationsmodellen for Halso- och sjukvard.

Kodverk anger antingen de tillatna vardena for informationen eller hanvisning till urval
for en grupp tillatna varden. Det kan ocksa ange hur en fysisk enhet ska specificeras i
meddelandet.

Faltnamn i TK innehaller hanvisning till faltnamn i tjanstekontraktet.

Avgransning
Detta registers informationsspecifikation ar begransat till vissa delar i registret.

Registret kan efterfraga fler informationsmangder an de som synliggors i detta
dokument.
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Informationsmodell och beskrivning

Informationsmodell, bild.

Inrapportdr : Hilso- och
sjukvardpersonal

P registrerar uppgifter om

Patianten
-parsan-id :

-parzonalid : Il = Informationen ...

1

¥ tillhér

0.*
Inrapporterande Sjukhus :
Organisation 1

A avser

0.*

Uppgift | patientjournal

-id - Il

*

P dokumenterar 1.

-dokumentationstidpunkt : TS

Laboratorieanalysresultat :
Observation

-analyskod : CV
-resultattyp - 5T
-varde : PO

-tid : TS
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Klasser och attribut

1.1.1 Inrapporterande Sjukhus : Organisation

Klassen Inrapporterande sjukhus : Organisation hdller informaton om den inrapporterande Organisationen.
Informationen h&mtas automatiskt vid inloggning fill registret

Attribut Mappning till RIM ‘ Beskrivning ‘ Datatyp Kodverk Faltnamn i TK
id Organisation.id Angivelse av (1) Hamtar sjukhusnamnet
identitetsbeteckning genom vem som loggar
fér organisationen. in med SITHS kortet

1.1.2 Inrapportor : Halso- och sjukvardpersonal
Klassen Registrerare : Halso- och sjukvardpersonal hdller information om person som registrerar uppgifter fill
registret. Informationen hdmtas automatiskt vid inloggning fill registret

Attribut Mappning till RIM ‘ Beskrivning ‘ Datatyp Kodverk Faltnamn i TK
personalid Hdalso- och HoS person som (1) Informationen hdmtas
Sjukvardspersonal.id | registrerar uppgifter frén inloggas personal.
kring patienten fill
registret.

1.1.3 Patienten

Klassen Patient innehdller basinformation om patienten. Informationen anges vid hdmtning av data frdn
registret.

Attribut Mappning till RIM Beskrivning ‘ Datatyp Kodverk Faltnamn i TK
person-id Person.person-id Person ID (1) AAAAMMDDXXXX

Personnummer enligt

SKV 704:8

Samordningsnummer
enligt *SKV 704:2

1.1.4 Uppgifti patientjournal
For varje uppgift i patientjournal s& finns det en dokumentationstidpunkt. Denna dokumentationstidpunkt
registreras for alla journaluppgifter oavsett om man ocksé har en observationtidpunkt eller aktivitetstidpunki.
Det ar darfor viktigt att kunna skilja pd dessa tidpunkter i vardsystemen.

Attribut Mappning till RIM Beskrivning Datatyp Kodverk Faltnamn i TK
dokumentatio | Uppgiftipatientjourn Tidpunkt for nér TS (1) AAMMDD [RegistrationTim
nstidpunkt al.dokumentationsti uppgiften e]
dpunkt registrerades i
journalen.
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Laboratorieanalysresultat : Observation

Klassen Laboratorieanalysresultat : Observation innehdller information om labprover som tas pd& patienterna.
Proverna &r tagna fére operation och uppfélining vid 1,2, 5, 10 och 15 &r efter operationen

Registerfraga: B-Hb g/L, fPGlukos mmol/L, B-HbAlc mmol/mol, P-Kreatinin umol/L, fP-TG mmol/L,

P-LDL mmol/L,P-HDL mmol/L, fp-PTH pmol/L, ng/L, S-25-OH-vitamin D nmol/L,

fS-insulin mE/L, pmol/L, C-peptid nmol/L,B-Peth umol/L, P-Ferritin ug/L,
P-Albumin g/L, P-CRP

NKRR regel:

Uppfolining vid 1 &r: Sék labbvdarden frdn och med (inskickat operationsdatum + 1 &r - 150 dagar) till (inskickat
operationsdatum + 1 &r + 150 dagar). D.v.s. 150 dagar innan till 150 dagar efter ideal tidpunkt

Uppfdlining vid 2 &r: Sdk labbvarden frdn och med (inskickat operationsdatum + 2 &r - 150 dagar) till (inskickat
operationsdatum + 2 &r + 200 dagar). D.v.s. 150 dagar innan till 200 dagar efter ideal tidpunkt

Uppfdlining vid 5 &r: Sdk labbvarden frdn och med (inskickat operationsdatum + 4 &r) till (inskickat
operationsdatum + 6 &r). D.v.s. 1 &r p& varsin sida om ideal tidpunkt

Uppfolining vid 10 &r: S6k labbvarden frdn och med (inskickat operationsdatum + 9 ar) fill (inskickat
operationsdatum + 11 ar). D.v.s. 1 &r p& varsin sida om ideal tidpunkt

Uppfolining vid 15 ar: Sék labbvarden frdn och med (inskickat operationsdatum + 14 ar) fill (inskickat
operationsdatum + 16 ar). D.v.s. 1 &r p& varsin sida om ideal tidpunkt

Tjanstekontrakt for informationen: GetLaboratoryOrderOutcome

Attribut Mappning till RIM Beskrivning Datatyp Kodverk Falthamn i TK
analyskod observation.typ NPU koderna &r CV (0..1) | Se Sammanstdlining [analysisCode]
beroende p& urval:
laboratoriets urval_Soreg_Laboratorie
metoder. Behov av analysresultat
nya NPU koder fér
I&Gmnade av kan kodsystem: 1.2.752.108.1
darfor tillkomma allt (NPU)
eftersom nya
laboratorier ansluts.
SWE koder anvands
av vissa laboratorier
resultattyp - Text som anger ST(1) DEF= Definifivt svar [resultType]
vilken typ av svar TILL= Tilldggssvar
SOm avses.
varde observation.varde Numeriska enheten PQ (1) Vérde: [Outcomevalue]
finns definierad i UNIT [Outcomeunit]
NPU-terminologin
hos Equalis Se beskrivning fér mer
information
https://www.equalis.
se/sv/vaar-
verksamhet/npu-
terminologin/
tid observation. tid Tidpunkt d& TS (1) AAAAMMDDNhmMm [registrationTime
information om ]
undersdkningsresulta
tet lagrades i
kallsystemet.
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1.1.6 Urval_SoReg_Laboratorieanalysresultat
Kod ‘ Klartext ‘ OID Beskrivning
NPU28309 B--Hemoglobin (Hb) 1.2.752.108.1 (NPU) B-Hb g/L
NPU02195 P(vB,fPt)--Glukos 1.2.752.108.1 (NPU) | fPGlukos mmol/L
NPU27300 B--HbAlc (IFCC) 1.2.752.108.1 (NPU) B-HbAlc mmol/mol
NPU18016 P--Kreatinin 1.2.752.108.1 (NPU) P-Kreatinin umol/L
NPU03620 P(fPt)--Triglycerid 1.2.752.108.1 (NPU) | fP-TG mmol/L
NPUO1568 P--LDL-kolesterol, berdkn 1.2.752.108.1 (NPU) P-LDL mmol/L
SWE05408 P--LDL-kolesterol, direkt 1.2.752.108.1 (NPU) P-LDL mmol/L
NPU10171 P--LDL-kolesterol 1.2.752.108.1 (NPU) P-LDL mmol/L
NPUO1567 P--HDL-kolesterol 1.2.752.108.1 (NPU) P-HDL mmol/L
NPU03028 P--Paratyrin (PTH) 1.2.752.108.1 (NPU) | fp-PTH pmol/L
NPU19879 P--Paratyrin (PTH) 1.2.752.108.1 (NPU) | fp-PTH ng/L
NPU10267 P--25-hydroxi Vitamin D 1.2.752.108.1 (NPU) | S-25-OH-vitamin D nmol/L
NPU20181 P(fPt)--Insulin 1.2.752.108.1 (NPU) | fS-insulin mE/L
NPU02497 P(fPt)--Insulin 1.2.752.108.1 (NPU) fS-insulin pmol/L
NPU02496 Plasma—Insulin 1.2.752.108.1 (NPU) fS-insulin mE/L
NPU03247 P--C-peptid 1.2.752.108.1 (NPU) C-peptid nmol/L
NPU28874 B--PEth 16:0/18:1 1.2.752.108.1 (NPU) B-Peth ymol/L
NPU19763 P--Ferritin 1.2.752.108.1 (NPU) | P-Ferritin ug/L
NPU28586 P--Ferritin 1.2.752.108.1 (NPU) P-Ferritin ug/L
NPU28969 P--Ferritin 1.2.752.108.1 (NPU) P-Ferritin ug/L
NPU19673 P--Albumin 1.2.752.108.1 (NPU) | P-Albumin g/L
SWEO05155 P--Albumin (imm) 1.2.752.108.1 (NPU) P-Albumin g/L
NPU19748 P--CRP 1.2.752.108.1 (NPU) P-CRP

10
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Datatyper i informationsmodellen

Nedanstaende format for tidpunkter/tidsintervall utgar fran ISO 8601 om inte annat anges. FOr
information om 1SO 8601 se t.ex. http://en.wikipedia.org/wiki./ISO_8601.
For ytterligare behov av specificering av format — kontakta RIV-férvaltningsgrupp.

Forkortning Bendmning Beskrivning

Ccv Coded value Datatyp som beskriver for att beskriva kodade
varden.
TS Point in time Datatyp som anvands for att beskriva
tidpunkter
BL. NONNULL | BL that cannot be null Datatyp som anvands for att ange vardena
sant eller falskt.
ST Character string Datatyp som anvands for att beskriva
textstrangar
Il Instance identifier Datatyp som anvands for att beskriva unika
identifierare av en instans
PQ Physical quantity Datatyp som anvands for att beskriva
matvarden

Multipliciteter i informationsmodellen

Kolumn Multiplicitet anger antal mojliga férekomster.

Notation Forklaring ‘
1 En forekomst
0..1 Ingen eller en férekomst
0..* Ingen eller manga férekomster
1.* En till manga férekomster
X.Y X till Y férekomster

11
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Begreppssystem, klassifikationer och kodverk

Terminologier, Kodverk och identifikationssystem som hanteras inom

informationsmodellen.

OID namn OID

Ansvarig utfardare

HSA id 1.2.752.129.2.1.4.1 HSA forvaltning Inera
Personnummer 1.2.752.129.2.1.3.1 Skatteverket (SKL)
NPU kod 1.2.752.108.1 Equalis

Delar av innehallet i informationsmodellen ar kopplat till begrepps-id:n (koder) och
svenska rekommenderade termer fran Snomed CT. Vid anvandning av Snomed CT i ett
informationssystem ar det ett krav att bade leverantér och anvéandare (mottagande
organisation) har licens till Snomed CT. Socialstyrelsen tillhandahaller licens for den

svenska och internationella versionen av begreppssystemet Snomed CT.

12



