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Kravspecifikation
Integration mellem medicinmoduler og Medicinprofilen
Indledning
Som et led i at kunne realisere målet om "valide, sammenhængende og tilgængelige patientinformationer", således som det er formuleret i Sundhedsstyrelsens nationale IT-strategi for 2003-2007, er der behov for at etablere mekanismer, tekniker og standarder, der tillader sikker system-til-system kommunikation mellem systemerne i det Danske Sundhedsvæsen, herunder sikker identifikation af sundhedsprofessionelle i det Danske sundhedsvæsen. Dette er en nødvendighed for at muliggøre on-line adgang til andre systemers services og data, enten i centrale services som Medicinprofilen og F-LPR, eller i decentrale systemer som f.eks. EPJ/EOJ systemer eller praksislægesystemer.

I SOSI projektet ønsker vi at pilotafprøve nogle lovende mekanismer, tekniker og standarder. Pilotafprøvningen har til formål at verificere bæredygtigheden af disse elementer, så de efterfølgende med sindsro kan forankres hos en passende central instans og videreudvikles til faktiske standarder, værktøjer etc.

Brugen af disse standarder og værktøjer ønskes afprøvet i en konkret integrationssituation mellem Lægemiddelstyrelsens Elektroniske Medicinprofil (som service udbyder) og to medicinmoduler, Ribe Amts medicinmodul (EMS) og Københavns Amts medicinmodul (EPM).
Løsningen skal forholde sig til internationale samt nationale standarder udstukket af Videnskabsministeriet, til lovningskrav i form af Persondataloven og Patientretsstillingsloven og til Lov om digital signatur, til Sundhedsstyrelsens nationale IT-strategi, samt naturligvis genbruge eksisterende infrastruktur.

Den kliniske løsning i SOSI kan betragtes som et skridt i en større vision om adgang til en opdateret, tidstro ”ordinationsliste”, eller mere præcist en liste over lægemidler/stoffer som en patient er under påvirkning af. Dette arbejde vil blive fortsat kommende projekter, blandt andet ”medicinprojektet” i MedCom-5 arbejdet. 
Dette dokument indeholder kravene til serviceaftagersystemerne (EMS og EPM).
A. Overordnede mål

Visionen er at få en opdateret, tidstro medicinstatus over det aktuelt ordinerede medicin, uanset hvem der har ordineret det (egen læge, under indlæggelse, ambulant kontrol, speciallæge etc). Statusen skal ligeledes indeholde ordineret håndkøbsmedicin samt alle ændringer. Den ordinerede medicin skal kunne sammenlignes med, hvad der er udleveret på recept, og derved:

Mål 1. Give et komplet billede af, hvad der er ordineret/ændret ved seneste kontakt med sundhedssektoren og dermed det bud på, hvad patienten reelt indtager (både receptpligtig og håndkøbsmedicin), eller på anden vis er påvirket af (f.eks. depotmedicin).

Mål 2. Kunne henlede lægens opmærksomhed på evt. non-compliance (f.eks. at patienten ikke har indløst recepten, og derfor ikke indtaget det ordinerede medicin).

Mål 3. Kunne henlede lægens opmærksomhed på evt. brug af ”gamle” recepter.

Mål 4. Danne grundlag for identifikation af polypharmiske effekter (f.eks. bivirkninger ved indtagelse af mange forskellige lægemidler).

I visionen indgår også historik på ordinationerne, med tilstrækkelig information så behandlende læger kan orientere sig om tidligere frugtbare eller ufrugtbare behandlinger.

B. Om kravspecifikationen

Dette afsnit forklarer kravenes form og hvordan kravene tænkes at tilgodese kundens forretningsmæssige mål.

Kravenes form

Kravene er opdelt i kapitler efter deres art, fx kapitel B om arbejdsopgaver systemet skal støtte, kapitel C om data, som systemet skal anvende etc. I hvert kapitel er kravene opstillet i afsnit der vedrører en bestemt arbejdsopgave eller emne.

Kravene indeholder flg.:

· Kravnummer eller Optionsnummer
· Overskrift

· Beskrivelse

· (Info) Løsningsforslag

· (Info) Hyppighed

· (Info) Verificering

· (Info) Andre informationer (eksempel, kommentar …)
De første tre punkter er obligatoriske og udgør selve kravet. Foruden disse punkter kan kravet foreslå en løsning, redegøre for hyppighed, hvordan kunden har tænkt sig at verificere kravet samt andre oplysninger. Disse oplysninger er ikke en del af kravet, men nogle nyttige informationer til leverandøren, der kan hjælpe eller guide mod den rigtige løsning.
Kravene har fortløbende unikke numre og kan således utvetydigt refereres til med deres kravnummer, f.eks. Krav 1 eller K1.
C. Krav vedrørende integration
Integrationen skal grundlæggende understøtte to arbejdsopgaver:

· Præsentation af lægemidler afhentet af borgere på apoteker (data rekvireret gennem Medicinprofilen) og ordineret/administreret på hospitaler.
· Indberetning af anvendte lægemidler under behandling på sygehuse (data fra medicinmoduler).

Adgang til medicinprofilen er interessant i flg. arbejdsgange

· Medicinanamnese: under medicinanamnesen skal registreres al den medicin, patienten får eller er påvirket af ved indlæggelse. Endvidere skal lægen i denne arbejdsgang vurdere, hvilke af disse lægemidler, der skal fortsættes med på sygehuset (som nye ordinationer). Medicinprofilen er i den sammenhæng et godt redskab, idet nogle patienter ikke husker de lægemidler, som de indtager, eller ankommer i bevidstløs tilstand.

· Hurtigadgang: en læge eller sygeplejerske skal på et vilkårligt tidspunkt kunne aktivere medicinprofilen fra EPJ systemet.

Aktører er fremhævet med kursiv i arbejdsgangene og omfatter både personer og systemer:

· Læger

· Sygeplejersker

· Medicinprofilen
· EPJ systemet (medicinmodulet)

C1. Adgang til Medicinprofilen

Krav 7. Anvendelse af MedicinProfilen ved medicinanamnese
En sygeplejerske skal som en læges medhjælp under medicinanamnesen kunne se oplysninger fra medicinprofilen om lægemidler afhentet på recept, samt oplysninger om lægemidler udleveret til patienten på sygehuse. De indhentede data skal senere verificeres og godkendes af en læge (krav 2). Visningen skal detailplanlægges sammen med kliniske repræsentanter fra amterne, men vil kun kunne indeholde data, som Medicinprofilen registrerer i dag.
Klinisk motivation:
Medicinprofilen skal give lægen/sygeplejersken overblik over, hvad der er kendt om patientens medicindækning ved indlæggelsen. Målet er at sikre, at sygeplejersken fører alle kendte oplysninger om patientens indtagelse af medicin til journal, til senere godkendelse af en læge.
Hyppighed:

Svarer til antallet af medicinanamneser i hhv. EMS og EPM
Krav 8. Anvendelse af Medicinprofilen første ordinationsarbejdsgang
En ordinerende læge skal i forbindelse med første ordinationsarbejdsgang kunne se oplysninger fra medicinprofilen om lægemidler afhentet på recept, samt oplysninger om lægemidler udleveret til patienten på sygehuse. Visningen skal detailplanlægges sammen med kliniske repræsentanter fra amterne, men vil kun kunne indeholde data, som Medicinprofilen registrerer i dag.
Klinisk motivation:

Listen skal give lægen overblik over, hvad der er kendt om patientens medicinindtagelse ved indlæggelsen, og skal være et led i beslutningsgrundlaget for nye ordinationer. Målet er at sikre, at lægen kan gøre sig bekendt med de lægemidler som patienten tidligere har fået ordineret, og dermed give endnu større mulighed for at fortsætte de nødvendige eller afslutte unødvendige, hæmmende eller skadelige behandlinger under indlæggelsen.

Eksempel:

Det vil være meget relevant i indlæggelsessituationen at få en opdateret medicinprofil. I dag foregår det på forskellig måde, nogle gange har pt. et medicinkort, andre gange får man oplysninger fra pt.’s hukommelse eller dennes pårørende. Noget medicin er kritisk, f.eks. digoxin og AK-behandling, og det er derfor vigtigt at lægen bliver bekendt med dette under indlæggelsen.

Hvis der indbringes en bevidstløs person kan man mangle oplysninger om f.eks. diabetes, og AK-behandling.  Ved hjertepatienter og patienter i antitrombotisk behandling samt diabetikere, er det yderst vigtigt at få et hurtigt overblik.

Selv ved elektive indlæggelser kan pt. i dag efter eller under operation få stærk blødning, ofte fordi man mangler oplysninger om, at pt. f.eks. har været i Marevanbehandling gennem længere tid.

Hyppighed:
Som i Krav 1.
Krav 9. Hurtig adgang til profilen

En læge/sygeplejerske skal i en krisesituation (f.eks. på skadestuer) kunne få adgang til data fra medicinprofilen i løbet af højst 20 sekunder.

Klinisk motivation:
I nogle situationer kan viden fra medicinprofilen være livsvigtig, og skal derfor kunne tilgås uden unødig forsinkelse. Tiden fra adgang til en PC til at data er til stede, skal i disse situationer på alle mulige måder minimeres.

Eksempel:

Hvis der kommer en patient med indre blødninger, er det ekstremt vigtigt at vide om patienten f.eks. får blodfortyndende medicin. Hvis patienten får blodfortyndende medicin, vil lægen begynde en behandling med blod, hvorimod lægen vil påbegynde en væskebehandling, hvis pt. ikke får blodfortyndende medicin.

Verificering:

I eksemplet ovenfor skal det være muligt i for en repræsentativ bruger at finde data om det blodfortyndende medicin på højst 20 sekunder, målt fra brugeren anmoder om data fra medicinprofilen til den er til rådighed på skærmen (99% fraktil <= 20 sekunder).

Hyppighed:

Max. 100 adgange pr. døgn (sporadisk).

Krav 10. Præsentation af data fra medicinprofilen

En ordinerende læge skal fra præsentationen beskrevet i Krav 2, kunne aktivere en ”kopieringsfunktion”. Ved kopiering skal lægemiddelnavn (generisk navn – ATC-kode 5) overflyttes og automatisk bruges i lægemiddelfremsøgningen i oprettelse af en ny ordination. Systemet skal ikke vælge et lægemiddel, men skal vise resultatet af en søgning på det overførte lægemiddelnavn, da man på sygehusene i nogle tilfælde ønsker at anvende synonympræparater.
Klinisk motivation: 

Kravet har to formål. Dels skal kravet sikre smidiggørelse af ordinationsarbejdsgangen når der ordineres kendt medicin (medicin allerede ordineret af anden læge). Dels skal kravet sikre, at lægen guides til det rette lægemiddel af systemet.

Eksempel:

En praktiserende læge har ordineret ”Furix”, hvilket lægen på sygehuset ønsker at videreføre under indlæggelsen. Imidlertid er politikken på det pågældende sygehus/afdeling, at ”Furix” skal substitueres med f.eks. ”Diural”. Dette lægemiddel vil blive præsenteret i resultatet af søgningen og vil kunne vælges i medicinmodulet.
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C2. Indberetning til Medicinprofilen

Krav 11. Indberetning til Medicinprofilen

Tilbudsgiver bedes analysere, beskrive og prissætte hvorledes indberetning jf. ”bekendtgørelse nr. 378 af 25. maj 2005 om Lægemiddelstyrelsens register over Personlige Elektroniske Medicinprofiler” kan foretages for både indlagte og ambulante patienter. Tilbudsgiver bedes endvidere specificere hyppigheden at disse indberetninger.
D. Tekniske krav
Dette afsnit redegør for de tekniske krav til medicinmodulerne.

Krav 12. Kommunikation

Digitale ID-kort og data hos Medicinprofilen rekvireres gennem de til formålet etablerede Web services, der kan nås gennem Sundhedsdatanettet.
Krav 13. Standarder

Alle XML formater skal følge de i ”SOSI tekniske specifikationer” beskrevne standarder, herunder SOAP 1.2, WS-Security, XML-Signature, SAML etc.

Krav 14. Integration i eksisterende moduler

Løsningen er en udvidelse af eksisterende moduler. Krav til svartider, kvalitet, logning, drift etc. reguleres via de eksisterende aftaler.
Krav 15. Konfiguration

Løsningen skal kunne konfigureres, så nogle udvalgte afdelinger kan indgå i pilotafprøvningen. Det skal være muligt at fravælge alle afdelinger, og dermed deaktivere integrationsløsningen.

Krav 16. Opbevaring af digitale ID-kort

De digitale ID-kort indeholder personfølsomme oplysninger.  Endvidere er de digitale ID-kort er i sig selv følsomme sikkerhedselementer. ID-kort må derfor ikke kunne opsnappes eller på anden måde kompromitteres og skal opbevares og transmitteres jf. gældende lovgivning og bekendtgørelser for sådanne oplysninger.

Tilbudsgiver bedes beskrive, hvorledes ID-kort opbevares og transmitteres og hvorledes ID-kort på en sikker måde knyttes sammen med brugeren i EPJ systemet.
Krav 17. Verifikation af ID-kort
Efter rekvirering af ID-kort, skal systemet kontrollere at ID-kortets indhold og signatur er korrekte.
E. Leverance og test

Krav til form og tidsplan for leverancen beskrives i det følgende.

Krav 18. Løsningsbeskrivelse og pristilbud

Tilbudsgiver skal i forbindelse med aflevering af løsningsbeskrivelse med prisoverslag også levere et estimat på forventet tidsforbrug specificeret på relevante funktionelle delelementer. Løsningsbeskrivelsen skal afleveres senest 1.5.2006.

Krav 19. Integrationstest

Integrationstest med Sundhed.dk’s identitetsservice og Lægemiddelstyrelsens Medicinprofil skal kunne påbegyndes uge 35 (mandag den 28/8 2006).

Krav 20. Pilotdrift

Der ønskes etableret en pilotdrift i perioden uge 38-41/2006 inkl. Tilbudsgiver skal prissætte og beskrive dette.

F. Optioner

Tilbudsgiver bedes give tilbud på flg. optioner

Option 1. HTML adgang til medicinprofilen

Tilbudsgiver bedes skitsere og prissætte hvorledes en HTML adgang til Medicinprofilen kunne indarbejdes i medicinmodulerne. 
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