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Sammanfattning av förstudierapport                                                           IT-stöd för spårbarhet för celler och                andra vävnadsområden
Sammanfattning

Detta dokument utgör en kort sammanfattning av förstudierapporten för projektet: Förstudie                                                    IT-stöd för spårbarhet för celler och andra vävnadsområden. För utförligare detaljer kring förstudien hänvisas till den mer omfattande förstudierapporten.
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1 Bakgrund och syfte
Spårbarhet är ett lagkrav som ska uppfyllas av alla vävnadsinrättningar (VI) och inom alla vävnads-områden. Idag hanteras spårbarhet manuellt eller med IT-stöd som helt eller delvis stödjer spår-barhet. Idag finns heller inte gemensamt IT-stöd för spårbarhet som används av alla VI inom något vävnadsområde. Inom vissa inrättningar har man valt att använda Blodcentralernas IT-stöd ProSang för registrering av spårbarhet inom benvävnad och stamceller/cellterapi. Vävnadsrådets Arbets-utskott (AU) har därför beslutat att genomföra en förstudie som ska utreda behov och förutsättningar för, samt ge rekommendationer på, hur ett gemensamt IT-stöd för spårbarhet skulle kunna realiseras.
2 Mål och avgränsningar

Förstudien ska analysera behov och förutsättningar för införande av gemensamt IT-stöd för spårbarhet för celler och andra vävnadsområden. 
Uppdraget omfattar att ta fram beslutsunderlag för framtida vägval samt ge rekommendation om fortsatt arbete i nästa steg. Projektet ska klarlägga spårbarhetskraven och även undersöka om Blodcentralernas IT-stöd ProSang kan vara ett möjligt gemensamt IT-stöd.
Projektet har följande avgränsningar:

· IT-stöd för spårbarhet, ej generellt IT-stöd såsom processtöd eller liknande. 

· Ej IT-stöd för blod och organ.
· Ej IT-stöd för könsceller. Dock ska möjlighet till gemensamt IT-stöd utredas inom ramen för uppdraget tillsammans med könscellsprojektet (Se tilläggsuppdrag nedan). 

· Ej omvärldsanalys, såvida inte särskilt beslut och budget tas om att inkludera erfarenheter från andra länder (Se tilläggsuppdrag nedan).
I januari 2013 tillkommer två begränsade tilläggsuppdrag
: 

· Könsceller: Att utreda om två befintliga IT-stöd inom VOG Könsceller kan utvecklas/utvecklas/anpassas för att tillgodose gemensamt fastställda krav på spårbarhet.
· Omvärldbevakning: Att kunna få en indikation på om alternativa IT-stöd för spårbarhet finns tillgängliga idag på marknaden.
3 Projektorganisation

Styrgrupp: Vävnadsrådets arbetsutskott.
Referens- och arbetsgrupp: Vävnadsrådets IT-utskott med representanter från varje Vävnadsområdesgrupp (VOG). 
Projektgrupp: projektledare, operativ projektledare, kodverksexpert, teknisk expert ProSang samt IT-arkitekt.
4 Genomförande och resultat
4.1 Huvudspår
Uppdraget bedrivs under hösten 2012 och våren 2013, med preliminär start 2012-09-01 och slut 2013-02-28. Förstudien avrapporteras på ett möte med Vävnadsrådet 2013-03-20--21.
En inledande workshop med Vävnadsrådets Arbetsutskott och IT-utskott för att fastställa nuläge och behov av IT-stöd för spårbarhet hålls 2012-10-02. Legala och övriga krav på IT-stöd för spårbarhet beskrivs och dokumenteras. Processen för att hantera spårbarhet för vävnader dokumenteras. En sammanställning av alla VI och VOG:ar tas fram. Allmänna frågor till leverantörer av IT-stöd för spårbarhet sammanställs.
Olika scenarier för användning av Blodcentralernas system ProSang analyseras och en första indikation på intresse och möjlighet att tillämpa dessa görs för alla VI och VOG. I scenario 1 anlitar VI en Blodcentral för hantering av registrering samt utskrift av etiketter mm. I scenario 2 hanteras ovanstående av VI, men man delar installation av systemet med Blodcentral. I scenario 3 har VI en egen installation av ProSang.
Svar avseende förutsättningar att uppfylla krav enligt kravdokumentet och allmänna frågor till leverantör lämnas från Databyrån, som är leverantör av ProSang, och utvärdering görs.

4.2 Könsceller
Svar avseende förutsättningar att uppfylla krav enligt kravdokumentet och allmänna frågor till leverantör lämnas av leverantörerna till de två befintliga systemen inom könscellsområdet, LinnéFiler från leverantören FertSoft respektive WinIVF från leverantören Fertilitetscentrum. Svaren utvärderas.
4.3 Omvärldsbevakning
Tre internationella aktörer gällande spårbarhetsstöd för vävnadsverksamhet identifieras samt kart-läggs översiktligen. Från en av leverantörerna inhämtas övergripande svar gällande kravuppfyllnad.

International Council for Commonality in Blood Banking Automation (ICCBBA) anger på förfrågan följande tre certifierade leverantörer med kodverk inom vävnadsområdet:
· HemaSoft (1987, Spanien)

· InLog (1992, Frankrike)

· MAK-System (1984, Frankrike)
En första genomgång av publik information visar att dessa leverantörer liksom Databyrån erbjuder lösningar för blodverksamhet och labb. Alla har ett eller flera system för vävnader, antingen i form av moduler eller separata system. Systemen är helt eller delvis webbaserade, sägs vara flexibla och lätta att anpassa. Samtliga leverantörer är väl etablerade i många länder, någon anger sig ha exklusiva distributörer på sina stora marknader. Lösningarna finns dock inte i Sverige.
Vävnadsbanken i Lund har tittat på en demo av MAK-Systems IT-stöd, och MAK-System utvärderas ytterligare genom att svar inhämtas på allmänna frågor till leverantörer. Svaren, som på leveran-törens begäran hanteras konfidentiellt, indikerar:

· 300 anställda, egen verksamhet i 8 länder

· Separat vävnadssystem sedan juni 2010, TCS (Tissue, Cord, Stemcell)

· Kunder med TCS i 20-tal länder, 50-tal organisationer: vävnadsbanker, stamceller, cell-terapi, navelsträngsblod

· Webbaserad Java-lösning som anges vara lätt att anpassa, möter dock i nuläget ej krav på stark autentisering och ev. andra informationssäkerhetskrav, CE-märkning

· Gängse krav på hårdvara, databaser, mm, dock rekommenderas fler tekniska miljöer/ servrar än för ProSang vilket ökar kostnaderna

· Möjlighet att integrera med andra system (HL7 eller TCS-standard)

· Förutsätter lokal översättning till svenska, lokal hårdvara, lokala superusers (ska hantera anpassningsbehov, konfigurering, validering, test, utbildning av slutanvändare) samt IT-resurser (för datamigrering, gränssnitt, säkerhet, verifiering och validering). Superusers blir sedan funktionella experter på systemet och första linjens support.
4.4 Summering
Genomförande och resultat från både huvudspår och tilläggsuppdragen sammanfattas i nedanstående bild:
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5 Slutsatser
5.1 Huvudspår
Det finns förutsättningar för gemensamt IT-stöd för spårbarhet för celler och andra vävnadsområden, genom att en gemensam kravbild och process för att tillgodose dokumentationskraven kunnat identifieras och fastställas. 

Det finns ett behov och ett intresse för ett gemensamt IT-stöd för spårbarhet för en stor del av vävnadsinrättningarna.

Förutsättningar föreligger även för att ProSang kan utgöra gemensamt IT-stöd för spårbarhet, baserat på att det i tillräcklig utsträckning motsvarar kravbilden:
· Uppfyller kraven på spårbarhet inkl. kodverk samt flertalet övriga krav inkl. CE-märkning.
· Dock: Vidareutveckling av behörighetsstyrning, inloggning med stark autentisering, hantering av bilder och skannade dokument krävs.
· Krav på vävnadsanpassning kan tillgodoses, omfattningen är dock beroende av tidplan för vilken lösning (”Classic” eller Java) av ProSang som är installerad/planerad för respektive VI.
· ProSang tillhandahålls av Databyrån som är en väl etablerad leverantör i Sverige och som är avtalat och används i majoriteten av landstingens blodverksamhet. 
· Förvaltningsorganisation finns etablerad, möjlighet finns att dela utvecklingskostnad mellan VI och VOG, samt för VI att dela löpande kostnad och resurser med blodcentralerna.
· Möjlighet finns att i Java-version även få processtöd.
5.2 Könsceller
LinnéFiler och WinIVF kan troligen utvecklas för att uppfylla spårbarhetskraven. Likartad situation mellan systemen, som i nuläget uppfyller många men inte alla väsentliga delar i de legala kraven:
· Systemen uppfyller kraven på dokumentation, dock ej distribution och användning.
· Systemen uppfyller framför allt inte kraven på kodverk, CE-märkning, delar av informationssäkerhet.
Identifierade risker i uppfyllande av övriga krav:
· Begränsade resurser och personberoende.
· Begränsad systemdokumentation.
Väl etablerade leverantörer inom könscellsområdet i Sverige, befintligt system i scenario 3 som är verksamhets/processtöd. Förvaltningsorganisation finns och möjlighet att dela utvecklingskostnad. Fortsatt analys och förslag på åtgärdsplan och kostnader bör tas fram.
5.3 Omvärldsbevakning
Förstudien ger indikation på att det finns alternativa IT-stöd för spårbarhet. Det kräver dock upphandling, översättning, anpassning av standardsystem, test och validering, pilot, utbildning, införande, osv. 

Generellt finns fördelar med standardlösningar som redan finns implementerade hos andra i form av att ”barnsjukdomar” är överstökade, man är flera som kravställer och testar mm. Nackdelar är mindre påverkansmöjlighet vid t. ex. eventuella specifika svenska (lag)krav, man förutsätts göra lokala anpassningar via parametersättning/konfigurering vilket kräver mer resurser och kompetens lokalt. Lokal/svensktalande support kanske inte är tillgänglig.
5.4 Övriga slutsatser
Sammanställningen av VI och VOG och län är bra och bör fortsatt uppdateras och förvaltas av Vävnadsrådets kansli.
Krav på informationssäkerhet och behörighetshantering bör tydliggöras. Detta gäller alla IT-stöd.
Spårbarhet är en sak – processtöd en annan. Behovet av processtöd varierar beroende på typ av vävnad och avser framför allt när det gäller det steg i processen för att säkra spårbarhet som avser bearbetning/förvaring.
· VOG som inte har IT-stöd idag vill gärna ”slå två flugor i en smäll”. 
· VOG som har IT-stöd idag vill gärna anpassa så att även spårbarhetskrav kan tillgodoses.
· Förutsättningar för att få/utveckla processtöd i ProSang (Java-versionen) bör analyseras.
6 Förslag på fortsatta handlingsalternativ
6.1 ProSang
Förslag: Gå vidare och utveckla, testa och inför ProSang hos intresserade VOG och VI enligt följande indikativa tidplan:

Vår 2013

· Fastställ om scenario 1 eller 2 är lämpligt för respektive VOG och VI

· Överenskom med Blodcentraler om nyttjande (scenario 1, 2)

· Utred/kravställ informationssäkerhetsfrågor (behörigheter, mm)

· Kravställ gemensam vävnadsanpassning

· Fastställ behov av VOG-anpassning (funktionsgenomgångar)
· Kodverk

· Avtalsfrågor

· (Ev. påbörja utveckling/anpassning)
Höst 2013
· Utveckling/anpassning

· Test och validering
Vår 2014
· Pilot(er) i produktion, förslag: 1 befintlig + 1 ny VI i scenario 1 (ev. scenario 2)

· Utvärdering av pilot
· 
Förberedelser för införande
· Förberedelser för förvaltning (i samråd med Användarföreningen)
Höst 2014
· 
Påbörja införande inom berörda VI och VOG

· 
Börja etablera förvaltningsorganisation
2015
· 
Fortsatt införande inom berörda VI och VOG

· Första gemensam förvaltningsorganisation

· Gemensam förvaltning etablerad

· 
(Lokal förvaltning och drift etablerad)

· 
Påbörja löpande utvärdering/vidareutveckling av IT-stödet
6.2 Könsceller
Förslag: Gå vidare med fördjupad analys som underlag för beslut om att genomföra anpassning/ utveckling av WinIVF och LinnéFiler enligt följande indikativa tidplan:
Vår 2013
· Fördjupad gapanalys (främst kodverk, vissa dokumentationskrav, informationssäkerhet, systemdokumentation/personberoende)

· Konsekvensanalys

· Åtgärdsplan per system
· Prioritera, tidsätta, kostnadsuppskatta
Höst 2013
· Prioritera, tidsätta, kostnadsuppskatta, forts.

· Kravställa/beställa förändringar
2014
· Genomföra förändringar

· Testa och validera och införa
6.3 Omvärldsbevakning
Förslag: Genomför fördjupad förstudie som underlag för beslut om eventuell upphandling enligt följande indikativa tidplan:
Vår 2013

· Utred eventuellt scenario 3 för ProSang (om ej scenario 1 eller 2 är OK)

· Delta i och dra erfarenheter från funktionsgenomgångar i ProSang
· Förslag/rekommendationer kring informationssäkerhet och långtidslagring

· Erfarenheter från tidigare upphandling inom VOG Stamceller

· Undersök vilka landsting som är intresserade av nytt IT-stöd

· Rapport och rekommendation om nästa steg

Höst 2013
· Utred förutsättningar för upphandling med berörda VI (landsting)

· Fortsatt marknads/omvärldsanalys av potentiella leverantörer, t.ex. studiebesök hos andra vävnadsinrättningar

· Erfarenheter från utveckling av ProSang enligt krav på vävnadsanpassning

· Tillämpa kravdokument och allmänna frågor som förfrågningsunderlag (RFI) med potentiella leverantörer
· Testa potentiella leverantörers system
· 
Rapport och rekommendation om nästa steg
2014-2015


· Kravställning för upphandling

· Förfrågningsunderlag

· Påbörja upphandling

· Fortsättning (se anpassning/utveckling av ProSang) 
6.4 Långtidslagring (gemensamt)
Förslag: Genomför fördjupad förstudie kring långtidslagring av information enligt spårbarhetskrav: 

Vår 2013

· Förstudie/utredning av förutsättningar inkl. juridik (informationssäkerhet, informations-ägarskap/arkivlag, mm)

· 
Utvärdera lösningar som finns

· Ta fram förslag på lösning

· Förslag/rekommendation om genomförande
Höst 2013-2014
· Anpassning/utveckling av lösning (ev. upphandling)

· Test och validering

· Förberedelse för införande

· Förberedelse för förvaltning
6.5 Gemensamt för handlingsalternativen
Följande typ av aktiviteter och frågeställningar behöver hanteras:
· Kodverk

· Kravanalys

· Utveckling

· Test

· Pilot

· Införandeplanering

· Utbildning

· Projektledning

· Förankring

· Koordinering och stöd

· Planering

· Uppföljning

· Rapportering

Resurser behövs i form av:
· VOG-representanter, VI-representanter, kodverk

· Kravanalytiker, testledare (senare)

· IT-arkitekt, teknisk ProSang-kompetens

· Juridisk kompetens (legala krav, ev. upphandling)
· Projektledning, operativ/teknisk projektledning

7 Bilageförteckning

Förstudierapport:

· Förstudierapport (mer omfattande rapport som beskriver hela förstudien)
· Bilageförteckning

Allmänna projektdokument
· Projektplan Mini

· Projektbeskrivning (kortversion av Projektplan Mini för informationsspridning)

· Uppdragsbeskrivning för tilläggsuppdrag avseende könsceller

· Uppdragsbeskrivning för tilläggsuppdrag avseende omvärldsbevakning

Nuläge och behov
· IT-stöd spårbarhet - Frågeställningar till respektive VOG att besvara

· IT-stöd spårbarhet - Frågeställningar kring IT-stöd - Sammanställning av svar (Word, Powerpoint)
· Sammanställning av VI och VOG per landsting

Krav på IT-stöd avseende spårbarhet
· Processmodell som beskriver vävnadshantering och dokumentationskrav för spårbarhet (gemensam version samt version inklusive VOG-specifika delar)

· Beskrivning av krav – legala krav på spårbarhet samt andra krav på IT-stöd och leverantör

· RättsPM: Preliminär bedömning om mjukvara för vävnadshantering är medicinteknisk produkt

· Allmänna frågor/krav till leverantör (svensk version, engelsk version)

· Mallar för sammanställning av svar på kravdokument och allmänna frågor

· Informations- och systemkartläggning (exempel)

· System, organisation och informationsflöden för vävnadsverksamhet

Huvudspår ProSang
· Frågor till Databyrån (till AU-möte)

· Frågor till Användarföreningen inom blodverksamheten (till möte med Rut Norda)
· Beskrivning av scenarier för användning av ProSang

· Krav på vävnadsanpassning av ProSang
· Svar från Databyrån på kravdokument, allmänna frågor, krav på vävnadsanpassning inkl. kostnadsindikation, information om vilken version av ProSang (”classic” eller Java) som finns hos vilken Blodcentral

Tillämpning av ProSang-scenarier för VI och VOG
· Sammanställning av scenarier per VI och VOG (tabeller)

· Första kostnadsindikation för olika ProSang-scenarier

Tilläggsuppdrag avseende könsceller
· Svar från Fertilitetscentrum (WinIVF) och FertSoft (LinnéFiler) på kravdokument och allmänna frågor
Tilläggsuppdrag avseende omvärldsbevakning
· Sammanställning av information om ICCBBA-certifierade leverantörer med vävnadskodverk/IT-stöd (InLog, HemaSoft, MAK-System)

· Svar från MAK-System (TCS) på allmänna frågor

Tillämpning av kravdokument och allmänna frågor
· Sammanställning av svar på kravdokument (ProSang, WinIVF, LinnéFiler)

· Sammanställning av svar på allmänna frågor (ProSang, WinIVF, LinnéFiler) 
� Se Förstudierapport i bilageförteckningen.


� Se uppdragsbeskrivningar i bilageförteckningen.


� Se dokumentation enligt bilageförteckningen.
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