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VOG kénsceller
Kersti Lundin

Till Vavnadsradet fran VOG konsceller

SAMMANFATTANDE RAPPORT — om IT-system for
vavnadsomrade konsceller

Inledning

Dokumentet innehaller en kort nulagesbeskrivning 6ver verksamheten vid
vavnadsomradet konsceller, en beskrivning av befintliga IT-system, en
sammanfattning av GamIT-forstudien och tillaggsuppdraget, samt av méjliga framtida
vagar.

Kort bakgrund

I samband med inférandet av vavnadslagsstiftningen tillsattes sarskilda medel for att
utreda status och kravuppfyllnad vad géller IT-systemen inom vavnadsomradet. En
hel del arbete las ned pa kartlaggning av befintliga IT-system och deras
kravuppfyllnad, samt pa framtagande av kravspecifikationer. VVavnadsprojektets
Delprojekt IT resulterade bl a i en slutrapport IT-stdd inom vavnadsverksamheten och
beslutsunderlag IT-stod vavnadsomraden.

Bland viktiga fragor som Vavnadsradet ska géra rekommendationer for, ingar
upphandling, férvaltning och utveckling av IT-stdd. Vid ett beredningsmote i
Vévnadsradets Arbetsutskott (AU) 2011-09-28, togs beslut om att ater aktualisera
fragor kring 1T-stod, dels for kénsceller, och dels for andra cell- och vavnadsomraden.

Vavnadsomradet konsceller - verksamheten

Vavnadsomrade konsceller sysslar foretradesvis med assisterad befruktning och
problematiken kring subfertilitet. I Sverige finns det 15 vavnadsinrattningar som utfor
IVF och insemination, varav 6 &r offentliga. De offentliga klinikernas verksamhet
omfattar bade inom-partner donationer av dgg och spermier saval som donation till
utomstaende mottagare.

Det ar en forhallandevis stor verksamhet. Antal behandlingar per ar uppgar till cirka
17 000 agguttag vilket leder till att i storleksordningen 150 000 dgg ska bedémas och
processas separat. FOr varje &gg gors i genomsnitt 5-6 processteg fram till distribution
(= aterforande eller frysning), och sedan ytterligare ett antal steg for de dgg som fryses
(se diagram 2). Varje ar gors drygt 15 000 aterforanden av farska embryon och drygt
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10 000 aterféranden av frysta-tinade embryon. Detta leder till cirka 3500 barn.
Dessutom utfors ungefar dubbelt s& manga spermiepreparationer som
aggutplockningar (ett forprov for att bedoma spermiernas kvalitet samt ett prov till
befruktning). Varje processteg dokumenteras i IT-systemet (se &ven diagram 1 och 2).

IT-system

Vid IVF-klinikerna i den offentliga och privata halso- och sjukvarden finns sedan
lange huvudsakligen tva IT-system, WinIVF och Linnefiler. WinIVF finns i tva olika
versioner och anvénds av sju kliniker. Linnefiler anvands av sju andra kliniker. Deras
system &r byggt pa samma kéllkod men med olika vyer for olika kliniker. UtGver
WinIVF och Linnefiler finns idag en klinik som anvander system som de sjéalva byggt
om fran en tidig version av Linnefiler i File Maker.

IT-systemen har anvénts och vidareutvecklats av verksamheterna under narmare 20 ar,
och ar skraddarsydda for att kunna dokumentera och uppratthalla sparbarhet for
patienter, enskilda celler/vavnader samt — delvis - utrustning och material som varit i
kontakt med cellerna/véavnaderna. IT-systemen ar samtidigt utformade som processtéd
for verksamheterna, med moduler fér bokning av patienter, journalforing,
dokumentation av resultat osv (se &ven Bilaga 1). Bégge IT-systemen ar uppbyggda
pa etablerade programmeringsverktyg och databaser och fungerar tillfredsstéllande i
dagslaget. Vavnadsregelverket innehaller en stor mangd dokumentationskrav, WinIVF
och Linnefiler uppfyller flertalet av dessa krav, men viss dokumentation gors
fortfarande i pappersform.

Regelverket har ocksa krav pa data/informationssékerhet, sasom
o Loggning/Sparbarhet av alla som varit inne i systemet
o Loggning/Sparbarhet av alla andringar som gors i systemet

o Rutiner for rattelse vid bristande 6verensstammelse mellan uppgifter.
Vid rattelse ska de ursprungliga uppgifterna alltjamt vara l&sbara.

o CE-mérkning

Verksamhetsforetradarna ar i huvudsak ndjda med befintliga IT-system. Vid de
undersokningar som genomfordes i GamIT-forstudien var det tydligt att
verksamhetsforetradarna inte ville byta system. Verksamhetsforetradarna ser ocksa att
sjélva bytet till ett annat system skulle vara komplicerat, eftersom det finns enorma
méangder patient- och celldata sparade i de befintliga systemen samt att systemen
anvands kontinuerligt i det dagliga arbetet. Detta innebar att klinikerna maste kora
med tva parallella system tills det gamla &r utfasat, en period pa minst fem ar.

2(8)



Sveriges 2013-03-18 3(8)
Kommuner
och Landsting

Det finns dock 6nskemal fran verksamhetsforetradare om férbéattringar, framfor allt
vad géller

e man vill inte ha dubbelinmatning av information

e plattformer som kan kommunicera med andra system, dels inom och mellan
vavnadsinrattningar for kénsceller, men ocksa med andra sjukhusbaserade
system, tex. for journalhantering. Detta kraver en anpassning inte bara pa IT-
sidan, utan aven att klinikerna enas om en i vissa avseenden likartad struktur
for registering av data. Att ta fram detta &r ett arbete som skulle kunna goras av
en arbetsgrupp inom VOG konsceller.

e Nar det galler kravet pa 70-ariga lagringstid av viss information s dnskar
verksamheterna en mer samordnad hantering mellan klinikerna.

GamlIT-forstudien

Vévnadsradet och vavnadsomrade konsceller har under perioden januari till september
2012 genomfort en forstudie for nasta generations 1T-system. Enligt projektplanen var
malet med forstudien “att ta fram ett beslutsunderlag for att upphandla alternativt
utveckla ett gemensamt systemstod for vavnadsomrade konsceller. Beslutsunderlaget
skall beakta pa marknaden befintliga system samt vavnadsinrattningarnas krav och
onskemal”.

Projektplanen presenterades for och godkéndes av Véavnadsradet/AU, och
finansierades med medel som tilldelades fran VVavnadsradet.

Resultatet av forstudien har summerats i en rapport (GamlIT). | denna konstateras att
det ar svart att fa ihop en gemensam I6sning for alla IVF-verksamheter. Detta beror
framfor allt pa pa att alla kliniker redan har etablerade system, samt pa den komplexa
verksamheten dar man arbetar pa lite olika satt. Stora mangder av data hanteras och
lagras/finns lagrade, och en 6vergang till ett nytt system skulle krava valdigt stora
arbetsinsatser och ta lang tid. | GamIT rapporten identifierades dnda nagra tankbara
satt att ga vidare.

GamlIT / GemIT

I januari 2012 besl6ts det att utredningen avseende om Linnefiler och WinlVF kan
anpassas till som IT-stod for sparbarhet for konsceller skulle laggas som ett
tillaggsuppdrag till den gemensamma forstudien (GemlIT). Konscellsgruppen har
darmed samordnat sina krav med Ovriga vavnadsgrupper. Kravdokumenten och de
allmanna fragorna har stallts till och besvarats av de tva programleverantérerna.
Utredningen visar tydligt att bada systemen uppfyller stora delar av kraven, men att
flera stora brister finns. Bla. med avseende pa kodsystem, transportdokumentation, till
viss del aven informationssékerhet.
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Summering fran VOG Konsceller

Med utgangspunkt fran GamIT-forstudien och den kunskap som finns om befintliga
IT-system och verksamheten dnskar VOG konsceller att utvecklingen inom IT-
omradet gors genom att samordna, utveckla och forbattra befintliga system.

Det &r viktigt att nuvarande tva dominerande IT-system utvecklas sa att de uppfyller
vavnadsregelverkets krav pa sparbarhet, dokumentation och IT-sakerhet. Vidare
behdvs en samordning mellan verksamheterna sa att det blir enklare att utbyta
information inom och mellan systemen och att méjliggéra gemensam langtidslagring
av vissa data. Forvaltningen och driften av de tva systemen behover sakerstallas och
samordnas for att garantera respektive systems sakerhet och fortlevnad. Detta medfor
en kostnadseffektiv 16sning for landstingen, samt att anvandarnas 6nskemal pa
forbattringar kan samordnas. Rekommendationen innebér féljande:

o Befintliga versioner av respektive system samordnas sa att vi far tva enhetliga
system.

e En forvaltningsorganisation/styrgrupp per system boér finnas, med
representanter for anvandarna. Styrgruppen ska tillsammans med leverantdren
styra den framtida gemensamma utvecklingen av respektive system, och tillse
att systemen uppfyller vavnadsregelverkets krav pa sparbarhet och
informationssékerhet, samt IT-sékerhet.

e Forvaltningsorganisationen ska sakerstalla att respektive systemleverantor har
fullgod och sakrad leveranskapacitet, dvs att det finns minst tva personer hos
respektive leverantor som har tillrdcklig kunskap om respektive system.

e En plattform skapas for att kunna underlatta langtidslagring av data och
mojligen for utbyte av viss information mellan de tva systemen.

e En arbetsgrupp tillsatts av VOG konsceller for att se 6ver nomenklatur for
registrering av data, ffa. data som behdver langtidslagras eller som behover
kunna overforas i samband med distribution av donerade celler.

Vinster
Med den foreslagna rekommendationen uppnas féljande vinster:

Den offentliga halso- och sjukvarden far, jamfort med nulaget, tva system i stéllet for
ett flertal versioner av de tva systemen.

Gemensam utveckling, drift och férvaltning leder till en betydligt béattre
kostnadseffektivitet och hogre sékerhet.

Det ger en gemensam karna vad galler dokumentation, sparbarhet och
informationssékerhet.
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Maojlighet att utbyta information mellan systemen underlattas; detta behovs bl.a. nar
patienter flyttar mellan landsting, samt nédr kdnsceller transporteras mellan
vavnadsinrattningarna for donation eller for inom-partners behandling.

De befintliga IT-systemen &r redan i drift; darmed blir det inga extra kostnader for
upphandling eller risker i samband med systembyte. Det innebar att vi lattare far med
oss alla inrattningar i detta. Personalen kan redan dessa system sa
utbildningskostnaderna blir 1ag och personalen nojd.

Klinikerna erhaller forbattrade system, som uppfyller alla krav med avseende pa
vavnadsdirektiven och informationssékerhet.

Att forbattra de tva befintliga systemen for att uppfylla kraven blir med storsta
sékerhet betydligt enklare for klinikerna och billigare for landstingen &n att testa,
upphandla och infora ett helt nytt system.

Risker
Leverant6rerna vill inte vara med. => Bagge leverantdrerna ar positiva.

Klinik/verksamhet vill inte vara med i samordningen och den gemensamma
forvaltningsorganisatonen. =>

Alternativa l6dsningar

Prosang vs. Nuvarande system

VOG konsceller har deltagit i forstudiearbetet for GemIT och vid demonstration av
Prosang och NICS ProSang anvands idag av blodbankerna, och kommer eventuellt att
anpassas for att passa dven andra vavnadsgrupper, sasom ben, hud, hornhinnor,
cellterapier etc.

Skillnaderna mellan konscellshanteringen och de 6vriga vavnaderna ar bland annat att
de Reproduktionsmedicinska vavndasinrattningarna har > 90% egendonation, dvs.
”donation” mellan tvd sammanlevande partners. Vi maste darfor kunna ha sparbarhet
med avseende pa dessa personer, bade som donator, som mottagare, och som ett par.
Vi behover aven ha viss sparbarhet pa produkten, dvs. det fodda barnet. De offentliga
klinikerna utfor dven donation till annan person &n partner. Beroende pa dessa olika
konstellationer maste dggceller och spermier kunna ga flera olika vagar i processen (se
Fig 2).

En annan vasentlig skillnad &r det stora antalet celler som hanteras, samt att uttag,
bearbetning (befruktning, delning, morfologi, frysning, tining etc.) och distribution
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dokumenteras for varje enstaka aggcell. Detta kraver ett komplext
dokumenteringssystem som klarar att hantera alla dessa steg i flera led.

Alla IVF-kliniker anvénder idag dessutom systemen for cell/vdvnadsdokumentation
aven som processtod for patienternas hela vag genom behandlingen, dvs. som
bokningssystem, system for att dokumentera hormonstimulering, ultraljud,
graviditetsresultat mm.

En stor fordel med dagens system dr att de ar byggda for att kunna leverera -
nagorlunda automatiskt — data till vart kvalitetsregister, Q-IVF, med de ca. 50
variabler som krdvs. Detta personnummerbaserade register ersétter de data som
tidigare levererades till Socialstyrelsen.

En annan fordel ar att vi kan plocka ut valdigt mycket annan — kvalitetsrelaterad —
statistik ur vara nuvarande system, sdsom patientdata, fertiliseringsdata,
embryokvalitet och relation till graviditet etc. Dessa data levereras &ven till ett
europeiskt register (EIM, European IVF Monitoring), dér alla EU-landers IVF-data
presenteras i en arlig rapport.

Om Prosang skulle anvéandas for kénscellsverksamheten finns tva/tre alternativa
I6sningar:

o Helt ersétta befintliga system. Detta verkar nastintill oméjligt med bakgrund
av beskrivningen ovan av hur systemen anvands idag.

e Behdlla befintliga system och anvanda ProSang enbart for sparbarheten av
celler och vavnad;

o En helt ny och troligen omfattande modul skulle behéva byggas till
ProSang for sparbarhet av enstaka agg, spermaprover, dggstocksvavnad
och testikelvavnad. Samtliga processteg och instrument och material
som anvands maste ocksa kunna sparas.

o Klinikerna skulle behdva jobba i ett system for processstodet och ett
annat for sparbarheten istallet for att ha allt i samma system vilket blir
krangligare och innebdr risker

o En stor del av dokumentation som skulle ligga i ProSang skulle &ven
behova dubbelregistreras i vara nuvarande system. Detta for att kunna
ta fram data till statistik, till EIM till Q-1\VVF = riskfyllt och arbetssamt

Fortsatta som idag

Alternativet att fortsatta som idag ar mojligt. Detta medfor dock att det kommer bli
svart att genomfora forandringar for uppfylinad av vavnadsregelverkets krav da vi
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kommer att ha ett antal olika versioner av system. Om klinikerna inte via landstingen
far bidrag till att sakerstélla systemen blir det svart att att initiera forandringar,
eftersom det ar kostsamt for klinikerna.

Kort beskrivning av de tva systemen Linnefiler och WinIVF

Linnefiler: Uppbyggt pa tva databaser; klinisk data ligger i en FileMaker databas.
FileMaker har uppgraderats vasentligt under de senaste aren, och &r idag ett stabilt
system med moderna komponenter.

Systemet innehaller dven Javakomponenter som stoder integrering av externa data,
tex. fran moduler med labresultat.

Loggningsdata ligger i en Frontbase databas.

WinlVF: Uppbyggt pa en Oracle databas, som innehaller bade kliniska data och data
for sparbarhet och loggning.

Aven detta system ar uppbyggt pa stabila och moderna komponenter som kan
integreras med olika versioner av operativsystem, och med andra databaser.
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Processbeskrivning Donation / Egendonation under
bearbetningsstegen

Utplockning av celler/vivnad (Agg,
spermier, ovarialvivnad, testisvavnad)

Befruktning av

Sl Frys av Frys av nys av Beartietning av
. agg spermier vavnad vivnad
spermier
Aterforande av Upptining av Upp;mng U U
embryon agg spermier
Befruktning av
Frysning av dgg med
t b i . L
T spermier Inom varje steg utférs aven:
Upptlnlng o Aterﬁjrande av .Separat morf0|og|5k .
embryon embryon beddmning av agg, spermier
och embryon
Aterforande av Frysning av *Dokumentation av donator,
embryon extra embryon

recipient, cellstatus

- *ld-kontroller cell-donator, cell-
Upptining av

embryon recipient
*Dokumentation av utensilier
Aterforande av *Dokumentation av ansvariga

embryon



