Bilaga

Underlag till slutrapport for uppdrag att
utveckla en nationell kalla for ordinationsorsak

C
Jl Socialstyrelsen



Du far garna citera Socialstyrelsens texter om du uppger kallan, exempelvis i utbildnings-
material till sjalvkostnadspris, men du far inte anvanda texterna i kommersiella sammanhang.
Socialstyrelsen har ensamratt att bestamma hur detta verk far anvandas, enligt lagen
(1960:729) om upphovsritt till litterdra och konstnarliga verk (upphovsréttslagen). Aven
bilder, fotografier och illustrationer ar skyddade av upphovsratten, och du mste ha
upphovsmannens tillstand for att anvanda dem.
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Inledning

Denna rapport &r bilaga till rapporten Uppdrag att utveckla en nationell
kéalla for ordinationsorsak, slutrapport. | slutrapporten redovisar
Socialstyrelsen regeringsuppdraget att utveckla en nationell kélla for
ordinationsorsak, i form av ett strukturerat kodsystem for ordinationer.

Denna bilaga innehaller detaljerade beskrivningar av leveranserna fran
projektet i form av processbeskrivningar, modeller och definitioner, som
ligger till grund for de resultat och férslag som presenteras i slutrapporten.
Den innehaller ocksa exempel pa innehall i kodsystemet.



Processbeskrivning for att ta fram
ordinationsorsaker och
andamalstexter

Bakgrund

En indikation ar en omstandighet som utgor skal for att vidta en viss atgard
medan en ordinationsorsak ar den indikation som en ordinatér anger som
skal till en viss ordination. Godkanda indikationer ar de indikationer som
Lakemedelsverket har godkant for forséaljning av en viss lakemedelsprodukt.
Behandlingsandamalet ar avsikten med behandlingen sa som ordinatéren
formulerat den med patienten som mottagare.

Som beskrivits 1 huvudrapporten har Socialstyrelsen valt att under
projekttiden avgrénsa arbetet med att ta fram ett strukturerat kodsystem for
ordinationsorsak till att endast omfatta godkanda indikationer. Detta innebar
att de godkéanda indikationstexterna i produktresumén for respektive produkt
har varit utgangspunkten for arbetet.

Detta kapitel beskriver hur Socialstyrelsen har bearbetat indikationstexter
for godkanda ldkemedelsprodukter for att ta fram ett kodsystem for
ordinationsorsaker. Beskrivningen syftar till att vara sa detaljerad och
specifik att den kan anvandas som vagledning for att pa ett enhetligt sétt ta
fram ordinationsorsaker och andamalstexter aven i framtida arbete.

Huvudstegen i processen med att ta fram

ordinationsorsaker

Figur 1 visar en schematisk illustration Over arbetet med att ta fram ett
kodsystem for ordinationsorsaker.

N .
} Indikationstexter for
/ godkanda
lakemedelsprodukter

Figur 1. Schematisk illustration over arbetet med att ta fram ett kodsystem for
ordinationsorsaker

N
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Mittenrutan, ”Bearbetning i ordinationsorsaksprojektet”, i figur 1 kan delas
in i fem steg, se figur 2.



Figur 2. Process for att ta fram ordinationsorsaker

Ta fram en databas med delindikationer

Detta avsnitt beskriver forsta steget i den process som illustreras i figur 2.
Socialstyrelsen har under projekttiden fatt filer med uppgifter om aktuella
lakemedelsprodukter fran LIF, som innehallit godkéanda indikationstexter
fran produktresumén. Filerna har bearbetats for att kunna anvéandas i arbetet
med att ta fram ordinationsorsaker. De olika delstegen i arbetet framgar av
figur 3.

Databas med indikationstexter for
godkanda lakemedelsprodukter

Flera olika
tillstand i
indikations-
texten?

Uppdelning i kliniskt
relevanta bestandsdelar -
delindikationer

Omfatt-
ande
indikations-
text?

Databas fardig for fortsatt
arbete

Figur 3. Beskrivning av delstegen for att ta fram en databas med delindikationer

Extraktion av den
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karnan
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Indikationstexten for de flesta ldkemedelsprodukter innehaller flera
indikationer. Ett exempel &r Paroxetin Actavis med foljande indikationstext:
"Behandling av egentlig depression, tvangssyndrom, paniksyndrom med
eller utan agorafobi, social fobi, generaliserade angesttillstand, post-
traumatiskt stressyndrom.” Ordinationsorsaken ar framst till for att nésta
ordinator ska veta skalen till lakemedelsordinationen, vilket i detta fall
medfor att Paroxetins indikationstext har delats upp i foljande del-
indikationer:

e egentlig depression

e tvangssyndrom

e paniksyndrom med eller utan agorafobi
e social fobi

e generaliserade angesttillstand

e posttraumatiskt stressyndrom.

De lakemedelsprodukter som nu finns pa den svenska marknaden har
funnits dar olika lange. Indikationstexternas utformning och omfattning
avspeglar i viss man deras alder. Nyare produkter har oftast langre och mer
detaljerade indikationstexter och innehdller till exempel ofta specifika
kriterier for nédr lakemedlet ska ges. Dessa kriterier, som naturligtvis ska
foljas, ar dock alltfér omfattande att ha med i ordinationsorsaken for att det
ska vara enkelt fér ordinatoren att vélja ordinationsorsak i ordinations-
ogonblicket. D&rfor har det varit nodvandigt att extrahera den kliniskt
relevanta k&rnan ur dessa indikationstexter innan ordinationsorsaken har
kunnat formuleras.

Ett exempel: Naltrexon Vitaflo har indikationen ”Som tillaggsbehandling
mot abstinensbesvar vid alkoholberoende i ett omfattande behandlings-
program dar aven psykologisk terapi ingar.” Kriterierna tillaggs-
behandling” och “ett omfattande behandlingsprogram dar dven psykologisk
terapi ingar” har inte tagits med i delindikationen, som &r "abstinenshesvar
vid alkoholberoende.”. Under projektets gang har projektgruppen tagit fram
principer for framtagandet av delindikationer, se avsnittet Detaljregler i
slutet av detta kapitel.

Vardera indikationstexter samt ta fram forslag till
ordinationsorsaker

Detta avsnitt beskriver arbetet i steg 2 och 3 i processen for att ta fram
ordinationsorsaker (se figur 2), som bestar i att vardera indikationstexter ur
kliniskt och terminologiskt perspektiv samt att ta fram forslag till termer
eller fraser for ordinationsorsaker. | figur 4 beskrivs de olika stegen for att ta
fram forslag till ordinationsorsaker utifran indikationstexter.



Beslut att arbeta med ett kliniskt avgransat omrade -
terapiomrade

Urval av godkdnda indikationstexter for ett och samma
terapiomrade

Texterna for ett och samma tillstdnd jamfors vad betraffar
gemensamma och sarskiljande faktorer

Beddmning av om indikationstexterna i urvalet kan
representeras av en eller flera ordinationsorsaker

Ta fram foérslag till termer/fraser fér ordinationsorsaker

Figur 4. Delsteg i arbetet med att vardera indikationstexter och ta fram forslag till
ordinationsorsaker

Det forsta delsteget har bestatt i att koncentrera arbetet till ett kliniskt
avgransat omrade — ett terapiomrade som till exempel hypertoni, depression
eller nedre luftvagsinfektion. En sadan koncentration har varit nodvandig for
att kunna jamfora indikationstexterna for det valda omradet.

Darefter har ett urval skapats som bestar av de produkter som har
godkanda indikationer inom terapiomradet. Olika produkters indikations-
texter skiljer sig ofta at trots att de riktar sig mot samma tillstand, till
exempel hypertoni. Exempelvis forekommer termerna och fraserna
essentiell hypertension, latt till mattlig hypertoni, arteriell hypertoni med
flera inom terapiomradet hypertoni.

Efter detta har dessa formuleringar jamforts for att avgéra om de ar
synonymer eller representerar kliniskt betydelsefulla distinktioner. J&m-
forelsen har resulterat i ett stéllningstagande till om det har behdvts en eller
flera ordinationsorsaker for att uttrycka de kliniskt relevanta indikationerna
inom terapiomradet.

For att gora ordinationsorsakstexten lattlast och for att underlatta valet av
ordinationsorsak har viss information tagits bort fran indikationstexten nar
ordinationsorsaken har formulerats. Den information som uttrycks i
indikationstexten (som talar om nar det &r befogat att ordinera lakemedlet)
ar nédvandig som beslutsstod nar ordinatér A ordinerar ett lakemedel till en
patient, men hela indikationstexten behdver inte uttryckas i ordinations-
orsaken (som talar om varfor ett lakemedel har ordinerats till en viss patient
vid ett visst tillfalle). Huvudsyftet med ordinationsorsaken dr inte att fungera
som beslutsstdd, utan att den dokumenteras for att gora det mojligt for
ordinatér B att i senare skede forstd varfor ordinatér A har satt in
lakemedlet.



Nar forslaget till ordinationsorsak har formulerats har ocksa en forsta
terminologisk beddmning gjorts och de allmdnna reglerna i dokumentet
Medicinskt facksprak i skrift har foljts [1]. Socialstyrelsen har bedomt att
termer och fraser som ar allmént férekommande i det dagliga professionella
arbetet bor valjas i forsta hand. Observera att detta galler for ordinations-
orsaker men inte for andamalstexter, dar det ar patientens forstaelse och
integritet som &r viktigast for hur de ska formuleras.

Samma ordinationsorsak har anvants om indikationen varit identisk for
flera olika produkter. Ur ett systemperspektiv &r det viktigt att det totala
antalet ordinationsorsaker blir sa lagt som mgjligt, bland annat for att
anvandaren inte ska stallas infor sa manga alternativ att valet forsvaras.

Det initiala resultatet av arbetet i detta delsteg (att vardera indikations-
texter samt ta fram ordinationsorsaker) har ofta inte den konsekvens och
kvalitet som kravs. Darfor har det inte séllan kravts en eller flera om-
arbetningar. Ordinationsorsaker med néarliggande innehall har slagits
samman, nya ordinationsorsaker har formulerats och sa vidare.

Mappa ordinationsorsaken till Snomed CT

Steg 4 i processen att ta fram ordinationsorsaker ar att mappa ordinations-
orsakerna till begreppssystemet Snomed CT. Projektet har valt att anvénda
den kliniska terminologin Snomed CT for att kodifiera ordinationsorsaker,
vilket ocksa har foreskrivits av regeringen i uppdraget.

Det finns tva klassifikationer som anvands i stor omfattning inom hélso-
och sjukvarden, den svenska versionen av. WHO:s diagnosklassifikation
ICD-10-SE och Klassifikation av vardatgéarder, som innehaller en kirurgisk
och en icke-kirurgisk del. Vid en analys av innehallet i de godkanda
indikationerna har det blivit tydligt att de tva namnda klassifikationerna inte
kan uttrycka innehallet i indikationerna fullt ut. ICD-10-SE ér inte till-
réckligt detaljerad och saknar dessutom mojlighet att uttrycka férebyggande
intention. Uppgiften att ett lakemedel har satts in pa grund av behandling
alternativt i forebyggande syfte ar en viktig signal till annan halso- och
sjukvardspersonal. Om en patient till exempel star pad metoprolol pa grund
av forebyggande behandling av migrén och patienten drabbas av onormalt
lag puls leder det till utsattning, sannolikt utan insattande av annan
profylaktisk migranmedicinering. Om patienten daremot star pa metoprolol
for hypertoni sa maste den som satter ut lakemedlet ocksa se till att
blodtrycket kontrolleras den narmaste tiden. Ett obehandlat hogt blodtryck
ar en hélsorisk medan en utebliven férebyggande medicinering mot migran
inte &r det.

Snomed CT é&r ocksa mer flexibelt i forvaltningsavseende och uppdateras
med nya versioner tva ganger per ar. Socialstyrelsen ansvarar for den
svenska versionen av Snomed CT och kan l&gga till nya begrepp i den
svenska versionen.

Att ordinationsorsakerna mappas till Snomed CT innebédr dock inte att
koderna kommer att vara synliga for ordinatéren. Ordinatéren kommer
endast att anvanda termerna och fraserna i kodsystemet och hon eller han
behover féljaktligen inte sétta sig in i hur Snomed CT fungerar. For slut-
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anvandaren ar det alltsd av underordnad betydelse vilket kodsystem som
anvands.

Begreppsmassigt kan ordinationsorsaker hanforas till nagon av kate-
gorierna symtom, diagnos eller atgard. Vid mappning till Snomed CT finns
motsvarande kategorier i nagon av hierarkierna kliniskt fynd eller atgard.

Vid mappningen har malet varit att uppna ett ett till ett-forhallande mellan
ordinationsorsaken och Snomed CT. Ofta har det rackt att anvanda de
begrepp som redan finns i Snomed CT (sa kallade prekoordinerade
begrepp), men om dessa inte har kunnat uttrycka innehallet i ordinations-
orsaken har projektgruppen foreslagit nya begrepp som kommer l&ggas in i
den svenska versionen av Snomed CT. De nya begreppen har karaktariserats
sa langt som majligt genom att ange Overordnade begrepp, definierande
relationer och bestamningsvérden (qualifiers).

Kvalitetsgranskning av ordinationsorsaker

Arbetet med att ta fram forslag till ordinationsorsaker & mycket omfattande
och detaljrikt. Excelfilen for ATC-grupperna C, J och N innehéll 9900
rader, en delindikation per rad, och for var och en av dessa formulerades
ordinationsorsaker. Samma ordinationsorsak kunde dock ateranvandas for
delindikationer med samma betydelse, vilket innebér att antalet ordinations-
orsaker ar langt mindre an antalet produkter med tillhorande indikationer.
Arbetet kan svarligen utforas i grupp utan kraver ensamarbete i inlednings-
skedet. Av kvalitetsskél &r det naturligtvis av stor vikt att forslagen darefter
granskas grundligt.

Kvalitetsgranskningen  har utforts av  specialister utsedda av
Lakaresallskapets sektioner. Specialiteten allmé&nmedicin var medvetet
overrepresenterad, och totalt medverkade tre specialister fran primarvarden.
Det ar viktigt att allmdnmedicinare kan paverka utformningen av
ordinationsorsaker inom alla ATC-grupper.  Totalt medverkade sex
specialister vid granskningen av de tre ndmnda ATC-grupperna. Arbetet har
fordelats mellan granskarna efter specialitet och intresseomrade.

Granskarnas uppgift var att bedoma

e om en foreslagen ordinationsorsak &ar en acceptabel “avrundning” av
den godkénda indikationen

e om antalet ordinationsorsaker kan minskas genom att slas samman
utan kliniskt betydelsefull informationsforlust

e om en foreslagen term eller fras ar allmént forekommande och
lamplig att anvandas i varden

e om foreslagna ordinationsorsaker tillgodoser behoven inom olika
vardnivaer

e om foreslagna ordinationsorsaker inom ett terapiomrade utgor ett
adekvat urval.

En excelfil per ATC-grupp distribuerades till granskarna som under en
fyraveckorsperiod gick igenom ordinationsorsakerna och dérefter redo-
visades resultaten vid telefonmdten med delad datorskarm.
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Infor ett inférande av kodsystemet i vardsystemen behover ordinations-
orsakerna dven genomga en bredare kvalitetsgranskning med expert-
grupperingar och kliniskt aktiva representanter fran varden.

Huvudstegen i processen med att ta fram

andamalstexter

Till varje framtagen ordinationsorsak har en andamalstext formulerats for att
automatiskt kunna kopplas till ordinationsorsaken i ett specifikt ordinations-
verktyg. Forutom en forformulerad och férvald andamalstext kommer det
ocksa att finnas mojlighet for ordinatéren att ange andamalet i fritext eller
som alternativet “Enligt sérskild ordination”. En Overgripande process for
att ta fram andamalstexter illustreras i figur 5.

Indikationstext

Formulera forsla . .
g Kvalitetsgranskning

Ordinationsorsak = =

pa andamalstext

Kallor med
lakemedels-
information

Figur 5. Process for att ta fram andamalstexter

Alternativ till forvald andamalstext

Infor granskningen har flera alternativa andamalstexter tagits fram for att
forse experterna med ett urval. Exempel:

Tabell 1. Exempel pé alternativa &ndamalstexter

Ordinationsorsak Forslag p& andamalstext

Hypogammaglobulinemi efter Mot nedsatt immunférsvar efter transplantation
allogen benmargstransplantation

Mot nedsatt immunférsvar efter benmargstransplantation

Starker immunforsvaret efter (benmargs)transplantation

En &ndamalstext har sedan valts ut for att blir kopplad till respektive
ordinationsorsak. For ett fatal ordinationsorsaker kommer det att finnas flera
andamalstexter att valja mellan for ordinatéren. Det galler till exempel nar
ordinationsorsaken beskriver ett tillstand dar andamalet med behandlingen
ar att lindra olika symtom som kan variera fran person till person. Se
exemplet med feokromocytom i nésta stycke.
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Ordinationsorsaken racker inte alltid for att formulera en
andamalstext

Ofta har det fungerat bra att formulera andamalstexten direkt utifran
ordinationsorsaken med hjélp av de detaljregler som beskrivs nedan. Det ar
dock viktigt att alltid ta hansyn till indikationstexten och eventuellt andra
kallor eftersom de kan paverka hur andamalstexten ska formuleras. Kallor
som har anvants ar FASS for allménheten (bibacksedelsinformation) [2],
1177.se [3] och Lakemedelsboken [4].

Det har till exempel varit svart att formulera en dndamalstext utifran
ordinationsorsaken kardiovaskular priméarprevention. Efter granskning av
indikationstexten ”Primarprevention Reduktion av kardiovaskulér mortalitet
och morbiditet hos patienter med mattlig eller svar hyperkolesterolemi och
som l6per stor risk att drabbas av en forsta kardiovaskular handelse” blev
det tydligare vad behandlingen avser och andamalstexten formulerades som
mot férhodjda blodfetter.

Under arbetets gang har det ibland &ven varit nddvandigt att lasa pa bade
om diagnosen som ordinationsorsaken avser, hela indikationstexten och
lakemedlet i sig for att kunna formulera dndamalstexten. Det galler till
exempel ordinationsorsaken feokromocytom, dar dven indikationstexten ar
feokromocytom. Efter att ha tagit del av hela indikationstexten, information
om lakemedlet Propranolol och om sjukdomen i sig har tre &ndamalstexter
formulerats: Forstahandsval mot besvar vid feokromocytom med alternativen
mot hjartklappning samt mot férhojt blodtryck (vid feokromocytom).

Olika andamalstexter for samma ordinationsorsak

Ibland har olika andamalstexter skapats for en och samma ordinationsorsak.
Det har till exempel géllt vissa typer av diuretika dar ordinationsorsaken ar
odem vid hjartsvikt for bade kraftigt vatskedrivande loopdiretika och latt
vatskedrivande kaliumsparande diuretika. Eftersom ldkemedlen ofta
anvands i kombination kan det vara viktigt for patienten att kanna till
egenskaperna hos och skillnaderna mellan de olika lakemedlen. Andamals-
texten ar har alltsa inte uttryckt endast for ordinationsorsaken utan for dess
kombination med ett visst lakemedel.

Andamalstexter som inte fyller nagon funktion

For manga lakemedelsprodukter dr det sannolikt att andamalstexten aldrig
kommer att fylla nagon funktion. Det galler till exempel ldkemedel som ges
i diagnostiskt syfte, lakemedel som har beredningsform injektions- eller
infusionsvatska, eller dar ordinationsorsaken indikerar att ordinationen
endast ar aktuell inom slutenvarden. Projektet har dock valt att formulera
andamalstexter for samtliga lakemedelsprodukter eftersom det inte
konsekvent gar att sékra granser for nar andamalstexter inte behovs.
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Kvalitetsgranskning av andamalstexter

Kvalitetsgranskningen av andamalstexter har skett i samband med gransk-
ningen av ordinationsorsaker, och av samma experter. Granskarna har
bedémt om informationen i andamalstexterna ar relevant utifran

e kopplingen till ordinationsorsak och aktuellt lakemedel

e att foreslagen andamalstext kanns bekvam och lamplig att anvanda
gentemot patienter och anhériga

e att detaljeringsnivan och urskillningen ar lagom och relevant i
forhallande till andra liknande lakemedel.

Infor ett inforande av kodsystemet i vardsystemen behéver &ndamals-
texterna aven genomga en bredare kvalitetsgranskning av patientforetradare.

Detaljregler

Detaljregler for ordinationsorsaker

Féljande regler har tillampats vid framtagande av delindikation, extraktion
av den kliniskt relevanta karnan samt vid formulering av ordinationsorsak.
Begreppen profylax och behandling har behandlats var for sig. Till exempel
har texten ”Profylax och behandling av symtomatiska ventrikuléra
takykardier” delats upp i

e Dbehandling av symtomatiska ventrikulara takykardier
e profylax mot symtomatiska ventrikuléra takykardier.

Tabell 2 redovisar i detalj vilka innehdllsmassiga delar i den godkénda
indikationen som inte tagits med vid formulering av ordinationsorsaken.

Tabell 2. Information fran godkanda indikationer som inte anvants vid formulering
av ordinationsorsaker

Information som inte Exempel Kommentar
anvants vid formulering av
ordinationsorsak

Anvisningar om nar i livet Olika perioder i livet, ldersangivelser Motiv:

lakemedlet ska ges etc indikationstexterna
for bioekvivalenta
produkter  skiljer
sig at nar det
galler
aldersanvisningar
for behandling av
barn mm.

Anvisningar om produkten SIFROL ges till wvuxna som
ska anvandas i monoterapi, symtomatisk behandling av idiopatisk
endast i kombinationsterap, Parkinsons sjukdom, enbart (utan
som initial behandling, som levodopa) eller i kombination med
underhallsbehandling och s& levodopa

vidare
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Information som inte
anvants vid formulering av
ordinationsorsak

Exempel Kommentar

Anvisningar om anvandning

Doseringsanvisningar i
indikationsfaltet

Hanvisningar till egenvard

Reservationer

Text som bedémts som ovid-
kommande

Korsreferenser till andra
stycken i produktresumén

Beskrivningar av vad
indikationen grundar sig pa

Hanvisningar till
behandlingserfarenhet vid
sjukdomen XXX

Text som beskriver
inskrankningar i produktens
effekt

Formuleringar som beskriver
vad produkten inte ska
anvéandas till

Alla typer av textmarkeringar
som fetstil och kursiveringar

Villkor

Ges vid feber som ej svarat pa
gangse behandling endast efter
kontakt med lékare.

Postoperativ smarta under hogst 6-7
dagar

For egenvard: hemorrojder och ytliga
andtarmsirritationer

Avr inte tillrackligt studerat hos
patienter med XXX-sjukdom

Underhallsterapi vid ddem av olika
genes, speciellt 6dem vid
hjartinsufficiens. Aven initialt vid
lattare 6dem

Andrat till "Odem
av olika genes,
speciellt 6dem vid
hjartinsufficiens”

Baseras pa 48-veckorsanalys av 2
randomiserade, dubbelblinda,
placebokontrollerade fas Ill-studier

... ska endast séttas in av en neurolog
eller barnneurolog med erfarenhet av
epilepsibehandling

Vaccinet ger ej effektivt skydd mot
akut otitis media, sinuit och andra
vanliga dvre luftvagsinfektioner

diTeBooster ar inte avsett att
anvandas for primar immunisering mot
difteri och tetanus

(aktivimmunisering mot tyfoidfeber)
av person som skall vistas i omraden
dér stor risk att smittas med
tyfoidfeber foreligger

Motoriska svangningar ("on-off”
fenomen) déar orala
antiparkinsonlakemedel inte ger
fullgod kontroll
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Information som inte Exempel Kommentar
anvants vid formulering av
ordinationsorsak

Allmanna rekommendationer  Officiella riktlinjer avseende korrekt
anvandning av antibiotika skall
beaktas

Anvandningen av Synflorix ska
bedomas pa basis av officiella
rekommendationer dar hansyn tas till
betydelsen av invasiv
pneumokocksjukdom i olika
aldersgrupper likval som variationen i
férekomst av serotyper i olika
geografiska omraden

Specifika principer for ATC-grupp J

I ATC-grupp J innehaller ordinationsorsakerna inte nagra uppgifter om
antibakteriella lakemedels verkan mot specifika infektiosa agens om det
finns en sammanfattande sjukdomsbendmning som pneumoni, urinvags-
infektion, akut bakteriell meningit etc. | annat fall skulle antalet ordinations-
orsaker Okat hogst betydligt. Det skulle ha gett ordinationsorsaker for
pneumokockpneumoni,  mycoplasmapneumoni,  haemophiluspneumoni,
legionellapneumoni, meningokockmeningit etc.

Ordinationsorsaker for lakemedelsprodukter mot svamp- och virus-
infektioner innehaller daremot uppgifter om infektiost agens dven om det
finns sammanfattande sjukdomsbendamningar. Darfor finns det ordinations-
orsaker som svamppneumoni, kandidainfektion i mun och esofagus, herpes-
encefalit etc. Orsaken ar att det &r viktigt att det ska vara tydligt for nasta
ordinator varfor patienten har antimykotiska eller antivirala lakemedel.

Ordinationsorsaker har formulerats for antiinfektiosa lakemedel med
effekt mot mycket specifika eller ovanliga agens som kryptokockmeningit,
infektion orsakad av pneumocystis jiroveci, inhalationsantrax etc. Aven har
ar orsaken behovet av att vara tydlig gentemot nésta ordinator.

Om namnet pa infektionen innehaller uppgift om infektiost agens ingar
det i ordinationsorsaken som exempelvis neuroborrelios, herpesinfektion i
hud och slemhinnor, mukés kandidainfektion etc.

Detaljregler for andamalstexter

Andamalstexterna maste vara lattlasta, tillrackligt begripliga och informa-
tiva for att patienten ska kunna forsta texten och skilja lakemedel som liknar
varandra at. Exempel finns i tabell 3.

Tabell 3. Exempel pa andamalstexter

Ordinationsorsak Andamalstext
Angina pectoris Mot karlkramp
Akut vanstersidig hjartsvikt Mot hjartsvikt
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Ordinationsorsak Andamalstext

Odem vid hjartsvikt Vatskedrivande vid hjartsvikt

Oroande och integritetskanslig information ska undvikas. Andamalstexter
som generellt kan klassas som integritetskénsliga ar till exempel de som
galler konssjukdomar och olika psykiska tillstand. Oroande information kan
vara sadan som &r onodigt skrammande och inte ar relevant for beskrivande
av andamal. Man bor hellre anvéanda en starkande formulering, utan att for
den skull vara otydlig. Exempel finns i tabell 4.

Tabell 4. Exempel pa hur integritetskanslig information har hanterats i formulering
av andamalstexter

Ordinationsorsak Andamalstext

Forebyggande av hjartdéd och reinfarkt efter
hjartinfarkt

Personlighetsstérning med psykotiska symtom

Forebygger hjartinfarkt

Lugnande

Urogenital Mot infektion

trachomatis

infektion orsakad av Chlamydia

Under arbetets gang har vissa sprakliga riktlinjer tagits fram for att
formuleringarna for andamalstexterna ska vara sa enhetliga och konsekventa
som mojligt i forhallande till varandra. En del principer har arbetats fram i
samrad med specialisterna. Socialstyrelsen har exempelvis kommit fram till
att endast anvénda ordet infektion eller inflammation nar behandlingen
avser bakterieinfektion, till exempel mot luftvagsinfektion i stallet for mot
bakterieinfektion i luftvadgarna. Svampinfektioner ar dock explicit uttryckta
som exempelvis mot svampinfektion i luftvagarna, liksom vissa virus-
infektioner da detta bedomts lampligt.

Tabell 5. Sprakliga riktlinjer for formulering av andamalstexter

Ordinationsorsak

Andamalstext

Hematom, Astma, Hjartsvikt etc

Forebyggande av, profylax

Hypertoni, Hyperlipidemi etc

Primarprevention
Kronisk

Ordinationsorsaker bakteriella

infektioner

Ordinationsorsaker som avser svamp-
virusinfektioner

som avser

eller

Mot blamaérken, Mot astma, Mot hjartsvikt etc

Forebygger

Mot forhojt blodtryck, Mot forhdjda blodfetter
etc

Sanker blodfetterna etc

Mot langvarig

Mot /infektion/ alternativt Mot -inflammation

fall

Mot  svamp- vissa

Ivirusinfektion

respektive i
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Ordinationsorsak Andamalstext

Mot recidiverande Mot aterkommande
Exacerbation av Mot férsamring vid
Adjuvant behandling vid Tillaggsbehandling vid
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Datamodell

Detta kapitel beskriver en Overgripande datamodell som avses ligga till
grund for ett inforande av den nationella k&llan for ordinationsorsak.
Projektet har anvant Excel som verktyg for att skapa informationen och ur
detta material kan en export till den nedan beskrivna strukturen ske.
Observera att vissa justeringar sannolikt kommer att bli aktuella i och med
de detaljdiskussioner som ska foras i samband med ett inférande. | detta
arbete ska ocksa modellen kompletteras med detaljerade uppgifter om
respektive informationselements faltlangd etc.

Figur 6 beskriver de objekt som omfattas av den information som
hanteras i projektet, och de valda fargerna har féljande innebord:

De bla objekten ar de som projektet har skapat och som utgor
”kallan for ordinationsorsak”.

De gréna objekten &r redan befintliga databaser eller register som
har central betydelse vid ett inférande (dock visas endast utdrag ur
dessa). Observera att det dven finns ytterligare kringliggande
information som har betydelse vid ett inférande, exempelvis
Lakemedelsverkets utbytbarhetsgrupper (se huvudrapporten).

De gula objekten pavisar en (framtida) mojlighet men avses inte att

realiseras i det inledande skedet, vilket bertrs nedan. Darfor ar
linjerna streckade.

Databasen innehaller uppgifter om ordinationsorsaker och behandlings-
andamal, och deras koppling till Iakemedelsprodukter och substanser. De
uppgifter som kommer att lagras i kodsystemet ar féljande:

NPL-id (dvs. lakemedelsproduktens unika id)

Substans-id (NSL-id) (ett eller flera per NPL-id)

Ordinationsorsak, text (en eller flera per NPL-id)

Ordinationsorsak, Snomed-CT-kod (en per ordinationsorsak, oavsett
koppling till NPL-id)

Ordinationsorsak, Snomed-CT-definition (en per ordinationsorsak,
oavsett koppling till NPL-id)

Behandlingsandamal, text (en eller flera per kombination NPL-id +
ordinationsorsak)

Behandlingsandamal, id (ett per behandlingsandamal, oavsett
koppling till NPL-id)

Kélla till kopplingen mellan NPL-id och ordinationsorsak (godkand
indikation, nationell riktlinje etc.) (en eller flera per koppling)

Uppgift om kallans version och OID (Object Identifier) kommer ocksa att
lagras. Ovanstdende ar ett minimum av uppgifter som behovs for en
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distribution av informationen for att den ska kunna anvéandas tillsammans
med andra system. Genom NPL-id finns en koppling till de produktregister
som anvands i olika sammanhang (Nationellt produktregister for lakemedel,
(NPL) Apotekens Service AB:s varuregister (VARA), Svensk informations-
databas for lakemedel (SIL)) och genom substans-id (NSL-id) finns en
koppling mot det nationella substansregistret for lakemedel, NSL.

Aven en uppgift om “hierarkisk nivd” kommer att finnas for respektive
ordinationsorsak. Denna anger pa vilken niva respektive term ar uttryckt (till
exempel “infektion” eller ett precist angivande av infektionstyp).
Socialstyrelsen avser dock inte att anvdnda denna inledningsvis, utan
uppgiften &r en forberedelse for framtida funktionalitet.

|r Annan Atgard
| (exLivsstilsatg.)
[0SR G
{id Atgard r '
[Befdming Produktregister Substansregister, NSL (A HERPHT s sars i
[ > . | Ordinationsorsak |
| (farmakologisk ﬂtgard] . L |
! Substans-id |S bt id |
—“““I‘I' NPL-id Substansnamn jRLaslEn sl !
T MNamn C il |
Form BO—t< I :
Styrka I i
stc. ! i
| )
LM-farpackningar @

MPL-id
MNPL Pack-id

Ordinationsorsak

‘ Koppling Atgard- ‘

Ordinationsorsak Snomed-kod

Term
Hierarkisk niva

id
id-typ
Kalla

Indikationer

NPL-id =+
Indikationstext

Andamal

Snomed CT

Andamal-id
Andamal-text Snomed-kod
Term

Figur 6. Datamodell (notationen som anvands ar "Crow’s foot notation” och
forklaras oversiktligt sist i detta kapitel)

Beskrivning av objekten

Substansregister, NSL

Det nationella substansregistret, NSL, ar framtaget av Lakemedelsverket
och lanserades i oktober 2012. Registret innehaller substanser som fore-
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kommer pa den svenska lakemedelsmarknaden med etablerade substans-
namn samt id.

Produktregister (*farmakologisk Atgard”)

Produktregistret innehaller samtliga lakemedelsprodukter pa marknaden
samt de attribut som &r kopplade till produkten. Flera produktregister finns
tillgdngliga 1 Sverige och projektet har forordat anvandningen av VARA
fran Apotekens Service AB, se huvudrapporten.

Att “Koppling Atgard — Ordinationsorsak” har ett minimivérde O till detta
objekt beror pa att produkten kan ha forsvunnit fran marknaden (av-
registrerats) eller att ordinationen avser en icke-farmakologisk atgard.

LM-férpackningar
Kopplat till produktregistret finns ett forpackningsregister som innehaller
samtliga tillgangliga forpackningar for respektive lakemedel.

Indikationer
Den av Lakemedelsverket godkédnda indikationstexten aterfinns i
ldkemedelsproduktens produktresumé (SPC - Summary of Product

Characteristics). | projektet har beslut fattats att anvanda motsvarande
information fran FASS-texten istallet for produktresumén (se huvud-
rapporten). For FASS-texterna finns redan utvecklade tjanstegranssnitt som
kan anvandas for atkomst till dessa. Indikationstexterna innehaller ofta ett
langre textavsnitt ur vilka ett flertal enskilda indikationer kan extraheras.
Detta innebér att det existerar ett ett till ett-férhallande mellan varje enskilt
lakemedel och dess indikationstext d&ven om denna innehaller ett flertal
enskilda indikationer.

Ordinationsorsak

Detta objekt bestar av en Snomed CT-kod och den term som Socialstyrelsen
har beslutat att anvénda for varje ordinationsorsak. Objektet kan ses som ett
lexikon.

"Hierarkisk niva” avser ett angivande av den niva som respektive term &r
uttryckt pa (till exempel ”Infektion” eller ett precist angivande av
infektionstyp). Socialstyrelsen avser dock inte att anvanda denna inlednings-
vis, utan uppgiften ar en forberedelse for framtida funktionalitet.

Andamal

| objektet ”Andamal” lagras den term som Socialstyrelsen har beslutat att
anvanda for varje behandlingsandamal. Inledningsvis gjorde Socialstyrelsen
beddmningen att andamalet kunde relateras direkt till respektive
ordinationsorsak, men har senare identifierat situationer dar andamalstexten
ar beroende av kombinationen lakemedel och ordinationsorsak istéllet for
endast ordinationsorsaken.
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Koppling Atgard — Ordinationsorsak

Objektet innehaller samtliga kopplingar mellan lakemedelsprodukter och
ordinationsorsaker som skapats av Socialstyrelsen, utifran lakemedlens
godkanda indikationstexter. Det ar alltsa fran detta objekt som tillgangliga
val exponeras for ordinatéren. Beteckningen ”Atgard” anvands eftersom det
I ett senare skede kan komma att bli aktuellt med ordinationsorsaker for
andra atgardstyper an farmakologisk behandling, till exempel livsstils-
atgarder, motion, diet etc. Det ar ocksa av detta skal som id” kombineras
med en "id-typ”. Ndar det handlar om en farmakologisk ordination anger id-
typen att id utgors av ett NPL-id, det vill sdga pekar pa ett lakemedel.

En ordination kan ha en eller flera ordinationsorsaker. Till varje kombi-
nation av ordinationsorsak och atgard finns en eller flera andamalstexter
kopplade.

Koppling Substans — Ordinationsorsak

Objektet ger en mojlighet att koppla ordinationsorsaker direkt till substanser
utan att utnyttja relationen via ldkemedelsprodukt. Modellen mojliggor
detta, men Socialstyrelsen avser inte att realisera denna koppling i nuléget.
Istéllet avser Socialstyrelsen att realisera en koppling till substanser genom
att utnyttja de utbytbarhetsgrupper som skapas och underhélls av
Lakemedelsverket. Skéalen till detta stallningstagande redovisas i projektets
huvudrapport.

Att ordinationsorsak har ett minimivérde O till detta objekt beror pa att
ordinationsorsaken inte nddvandigtvis maste vara kopplad till farmakologisk
behandling.

Snomed CT

Objektet utgors av begreppssystemet Snomed CT. Snomed CT anvands som
ett lexikon och finns medtagen i modellen for att peka pa majligheten att
utnyttja Snomed CT:s inbyggda struktur och hierakier.

Notation

De anvanda symbolerna foljer ”Crow’s foot notation” och kan foérklaras
genom exemplet i figur 7.
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Lakemedel SO ! Substans

Lakemedel Fiarpackning

Figur 7. Forklaring av "Crow’s foot notation”

Relationen mellan lakemedel och substans ska tolkas enligt féljande: “Ett
lakemedel kan innehélla manga substanser, dock minst en.” Detta &r vad
kopplingen 2 i figur 7 sdger. Maxvardet &r i detta fall en “gaffel” och
uttrycker “manga”. Minimivardet (1:an) sager att lakemedlet maste inne-
halla minst en substans.

Om relationen tolkas at andra hallet sager bilden féljande: "En substans
kan forekomma i manga lakemedel men behover inte nddvandigtvis inga i
nagot” (koppling 1 i figur 7). Maxvardet ar "manga” pa samma satt som i
forra exemplet, men i detta fall & ”0” minimivérde.

Relationen mellan lakemedel och férpackning ska tolkas enligt foljande:
"Ett ldkemedel kan ha manga forpackningar eller forpackningsstorlekar,
dock alltid minst en” (koppling 4). Lést at andra sager sambandet (koppling
3) att ”en ldkemedelsforpackning hor alltid till ett, och endast ett, l&ke-
medel”.
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Anpassning av informationsmodell
och tjanster for NOD till
ordinationsorsak enligt kodsystemet

Observera att denna del av bilagan &ven ingar i dokumentationen kring
integration av vardsystemen med Nationell ordinationsdatabas, NOD. Den
dokumentationen uppdateras kontinuerligt, och en aktuell version kan alltid
aterfinnas pa cehis.se, under rubriken  Ordinationsorsak  pa
http://www.cehis.se/vardtjanster/lakemedel/samlad_lakemedelslista/att _inte
grera_med_nod/.

Informationsmodellen for NOD har utdkats med en ny klass
Ordinationsorsak (kopplad till klassen Lakemedelsordination) som har tre
attribut, varav ett (ordinationsorsak SCT) dr ett sammansatt attribut
bestdende av fyra delar: kod, text, identifierare och version. Se illustration
av klassen ordinationsorsak i figur 8. Vidare kommer kodsystemet att
generera information till det befintliga attributet &ndamal i klassen
Lakemedelsordination. For en fullstindig beskrivning av informations-
modellen hénvisas till Ineras Pascal/NOD-projekt. | huvudrapporten
presenteras endast lagringen av informationen i NOD samt informations-
overforingen till och fran NOD (det vill sdga tjanstekontraktens in- och
utdataparametrar). Beskrivningen anger bade hur dessa ska anvandas nar
kodsystemet finns pa plats och hur de anpassade tjansterna ska anvandas
innan kodsystemet ar klart (till exempel for version 1.0 av Pascal).

| Crdinerat lanemedel |

T
\

Lakemedelsordination

FérsErivming sdal

: | o0

-

1 | |
w skriviing Dispenserin gsforshr ivnin I Ordinationsorsak
0.+ [|-odinationsorsak SCT: KTOV

Tosaring | -huvudorsak J/N : boolean

™ ordinationsorsak fritext : Fritext  [*

Dosering

17 Q
Doser ings-steg

Figur 8. Klassen ordinationsorsak i NOD:s informationsmodell
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Indataparametrar

Indataparametrarna beskriver vilken information som Gverfors fran
vardsystemet (till exempel Pascal) till NOD. Det &r obligatoriskt att ange
minst en ordinationsorsak for en ordination. Anvandaren kan ange flera

ordinationsorsaker.

Indataparametrarna anvands i foljande NOD-tjanster (”skriva-tjanster”):
e ordinera insattning
e ordinera &ndring
e bekréafta ordination.

Tabell 6. Indataparametrar

ID Parameter Kort Mult Datatyp Validering/
beskrivning Anmarkning

1001 Ordinations- Kod for den 1.1 String Snomed CT-koden for

orsak kod indikation som 20 tecken  vald ordinationsorsak.
ordinator Valideras att koden
anger som finns i angiven
skal till en viss version av
ordination. Socialstyrelsens
kodsystem for
ordinationsorsaker.

1002 Ordinations- Textutlasning 1.1 String Det &r denna text som

orsak text av koden for 256 ordinatéren  ser i
den indikation tecken anvandargranssnittet,
som ordinator inte  Snomed CT-
anger som koden. Valideras for
skal till en viss NOD att angiven text
ordination. hor ihop med angiven

kod 1001.

Om ordinatdren
anger "Annan orsak”
(kod
46021000052104)
kompletteras
ordinationsorsaken
med Annan orsak text
1006.

1003 Kodsystem OID  Unikt id for det 1..1 String Valideras att angivet
kodsystem 30tecken Vvarde é&r OID for
som anvands. Socialstyrelsens

kodsystem for
ordinationsorsaker:
1.2.752.116.2.3.1.1

1004 Kodsystem Version av det 1.1 String

version kodsystem 30 tecken
som anvands.

1005 Huvudsaklig Markering att 1..1 Boolean Ordinationen kan ha

orsak angiven flera orsaker som &r
ordinations- huvudsakliga (J).
orsak ar en Valideras att &tmin-
huvudsaklig stone en ordinations-
orsak.

orsak ar huvudsaklig.
Kommentar till API:
Lagringsmassigt  ar
det en boolean men i
tjanstekontraktet ~ &r
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det l6st med olika
slags element enligt
nedan:

| stallet anger man en
lista med en eller flera
<huvudorsak>
element, samt en lista
med <underorsak>
element (icke-
obligatoriskt).
Huvudorsak och
underorsak har
samma typ. Typen
innehaller information
enligt ovan.

Obligatorisk
parameter om
Ordinationsorsak text
1002 anges till "Annan
ordinationsorsak”.

Far inte anges om
Ordinationsorsak kod
1002 anges till nagot
annat an "Annan
ordinationsorsak”.

Ordinations- 0..1
orsak i fritext

om "Annan
ordinations-

orsak” anges.

1006 Annan
ordinationsorsak

text

String
256
tecken

Utdataparametrar

Utdataparametrarna beskriver vilken information som &verfors till vard-
systemet (till exempel Pascal) fran NOD. Utdataparametrarna anvands i
foljande NOD-tjanster ("hamta-tjanster”):

e hamta aktuella ordinationer

e hdmta icke-aktuella ordinationer

e hamta ordinationskedja.

Tabell 7. Utdataparametrar

ID Parameter Kort beskrivning Anmarkning

uoo1

Ordinationsorsak
kod

Kod for den indikation som
ordinatéren anger som skal
till en viss ordination.

Snomed CT-kod

U002 Ordinationsorsak Textutlasning av koden for
text den indikation som
ordinatdren anger som skal
till en viss ordination.
U003 Kodsystem OID  Unikt id for det kodsystem
som anvands.
U004 Kodsystem Version av det kodsystem
version som anvands.
U005 Huvudsaklig Markering att angiven
orsak ordinationsorsak  ar en
huvudsaklig orsak.
U006 Annan Ordinationsorsak i fritext. Om "Annan ordinationsorsak” ar
ordinationsorsak angiven i Ordinationsorsak text
text U002 &r ordinationsorsaken

kompletterad med  "Annan

ordinationsorsak text”.
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Ordinationsorsak nar kodsystemet ar klart

I anvéndargréanssnittet syns ordinationsorsakerna som textalternativ
for anvandaren, koderna visas inte.

Alternativet ”Annan ordinationsorsak” ska ha ett kopplat fritextfalt,
som &r obligatoriskt att fylla i om ordinatéren valjer ”Annan
ordinationsorsak”.

Mer &n en ordinationsorsak ska kunna anges per ordination, och det
ska ocksa ga att ange mer &n en "Annan ordinationsorsak”.

Varje ordinationsorsak (utom “Annan ordinationsorsak”) ska
generera ett forslag pa andamalstext i ett gemensamt andamalsfalt,
som dar fritt redigerbart. Alternativet "Enligt sarskild ordination” ska
alltid finnas valbart (men inte forvalt).

Den fritext som skrivs in som “Annan ordinationsorsak” far inte
automatiskt dverforas till faltet for “andamal”. Informationsméngden
ordinationsorsak far inte overforas till receptet och lagras i
receptregistret i fritext. Ordinatoren maste saledes skriva in text
manuellt i bada falten.

For varje angiven ordinationsorsak fors Snomed CT-koden (K),
texten (T; fér ”Annan ordinationsorsak” &r texten T “Annan
ordinationsorsak™), identifieraren for kodsystemet (O, det vill séga
”OID:en”) och kodsystemets version (V) Over till NOD och lagras
dar. For "Annan ordinationsorsak™ fors ocksa en fritext med den
angivna ordinationsorsaken 6ver; denna text lagras i NOD i stéllet
for (alternativt parallellt med) texten ”Annan ordinationsorsak™.

Om funktionaliteten “Huvudorsak” infors, har ordinationsorsaker
som anges som huvudorsak vardet J, évriga har vardet N. Om ingen
ordinationsorsak anges som huvudorsak ar alla ordinationsorsaker J,
det vill sdga huvudorsak. Om endast en ordinationsorsak anges, &ar
den huvudorsak, J.

Ordinationsorsak | Pascal for NOD version 1.0

Utgangspunkten ar att anvandargranssnittet i den forsta versionen endast
kommer att tillata en ordinationsorsak, och att denna kommer att skrivas in i
fritext. Det enda vardet i kodsystemet &r vérdet for “Annan orsak”.
Versionen dr ”0” (noll). Huvudorsaksfunktionaliteten ar inte implementerad.
Detta realiseras pa foljande vis:

Ordinatoren ser aldrig koden for ”Annan ordinationsorsak”, utan
enbart ett fritextfalt.

Den angivna fritexten dverfors till NOD genom att koden (K) for
”Annan ordinationsorsak”, texten ”Annan ordinationsorsak” (T) +
det fritextuttryck som ordinatdren anger (separat fritextfalt).

Aven identifieringen av kodsystemet ("OlID:en”) och kodsystemets
versionsnummer ("0”) 6verfors till och lagras i NOD for sparbarhet
pa samma satt som nar kodsystemet finns tillgangligt.
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Viktig andring jamfort med dagens Pascal for dos: | det fardiga
kodsystemet genererar varje vald ordinationsorsak ett forslag till
andamalstext for recept och lakemedelsforpackningsetikett. | dagens Pascal
for dos &r denna text samma text som det falt som kallas ordinationsorsak,
det ar helt enkelt samma félt som visas pa tva stallen i anvandargranssnittet.
Observera att det av juridiska skal inte far vara sa i Pascal for NOD
(informationsmangden ordinationsorsak far inte dverforas till receptet och
lagras i receptregistret i fritext). | stallet ar andamal ett eget separat
fritextfalt, och systemet far inte automatiskt kopiera Gver ordinations-
orsakstexten till andamalsfaltet. Ordinatéren maste saledes skriva in text
manuellt i bada falten.
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Termer och definitioner

| tabell 8 finns de termer och definitioner som utarbetats inom projektet och
publicerats 1 Socialstyrelsens termbank [5]. Begreppen redovisas i
Socialstyrelsens terminologimall som ar i tabellform med féljande félt:

e Féltet term innehaller termen for begreppet i fraga.

e Faltet definition innehaller begreppets definition. Definitionen
beskriver innebdrden av begreppet och ska vara oberoende av hur en
verksamhet &r organiserad eller vilka ekonomiska erséttningssystem
man arbetar med. En definition bor kunna bytas ut mot termen i
I6pande text och skrivs darfor med liten begynnelsebokstav och
avslutas utan punkt. Definitionen inleds med det 6verordnade
begreppet.

e Faltet kommentar och anvandningsomrade innehaller eventuell
information om hur och i vilket sammanhang begreppet kan
anvéndas.

e Faltet synonym innehaller information om eventuell synonym och
avradd term.

o Féltet kalla anger ursprunget till definitionen. Om kéllfaltet &r tomt
betyder det att det inte finns nagon skriftlig kalla, resultatet har
arbetats fram av arbetsgruppen.

Tva av de definitioner som finns i tabellen &r nya i termbanken
(behandlingsandamal och ordination enligt generella direktiv), resten fanns
sedan tidigare men har reviderats inom uppdraget. Langst bak i tabellen
finns fem &verstrukna definitioner. Dessa har Socialstyrelsen beslutat att
stryka fran termbanken eftersom de av olika skal ar inaktuella.



Tabell 8. Termer och definitioner med tillhérande kommentarer

Term

Definition

Kommentar

Synonym

Kalla

indikation

omstandighet som  utgor
skal for att vidta en viss
atgard

Indikationer kan utgéras av diagnoser, symtom, tillstdnd eller
eventuell risk for framtida tillstand. Exempel pd indikationer:
akut sinuit, smarta, 6dem, forhojd kariesrisk.

| praktiken uttrycks indikationer ofta som sjalva atgarden eller
avsikten med atgéarden, t.ex. behandling av akut sinuit, lindring
av smarta, behandling av 6dem eller férebyggande mot
karies.

I lakemedelssammanhang avses med indikation omstandighet
som utg6r skal for behandling med ett visst lakemedel eller en
viss aktiv substans.

For lakemedel talar man ofta om godkénda indikationer. Det &r
de indikationer som ingar i indikationstexten i den sa kallade
produktresumén. Produktresumén ar den text som en
lakemedelsmyndighet (Lakemedelsverket eller European
Medicines Agency (EMA)) har godkant for en viss lakemedels-
produkt. Den som vill marknadsféra produkten for en viss
indikation ska anstka hos Lakemedelsverket eller EMA om att
fa indikationen godkand. Produktresumén ligger till grund for
den text som presenteras for lakemedelsprodukten i FASS.

Det finns &ven indikationer (fér lakemedel) som inte ar
godkanda men som beskriver andra anvandningsomraden
baserade pa patienters behov. Anvandning av lakemedel
utifran indikationer som inte ar godkanda ar tillatet enligt den
fria forskrivningsratten.




Term

Definition

Kommentar

Synonym

Kalla

ordinationsorsak

kontraindikation

ordination

indikation som en ordinator
anger som skal till en viss
ordination

omstandighet som  utgor
skal for att inte vidta en viss
atgard

beslut av behorig halso- och
sjukvardspersonal som &r
avsett att paverka en
patients halsotillstand
genom en halso- och
sjukvardsatgard

Jfr ordinationsorsak

Ordinationsorsak utgdrs av den valda indikationen for en viss
behandling av en viss patient.

Vid  lakemedelsordination anvéandes tidigare termen
forskrivningsorsak, men den har utgatt till forman for
ordinationsorsak, som &r ett vidare begrepp.

Jfr indikation, behandlingsandamal

I lakemedelssammanhang avses med kontraindikation
omstandighet som utgdr skal for att ett visst lakemedel eller
aktiv substans inte bér anvandas.

Jfr indikation

Exempel pa ordinationer: lakemedelsbehandling och andra
typer av behandlingar, specialkost, fysisk aktivitet.

Termen ordination anvands &aven om den atgard som
ordinerats.

Den person som ordinerar bendmns ordinator.

Jfr forskrivning, ordinator
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Term

Definition

Kommentar Synonym

Kalla

ordinator

lakemedelsordination

lakemedel

vidbehovsordination

person behdrig att ordinera
halso- och sjukvardsatgard

ordination som
lakemedelsbehandling

avser

substans eller kombination
av substanser som till-
handahalls med uppgift om
att den har egenskaper for
att forebygga eller behandla
sjukdom hos manniskor eller
djur, eller som kan
anvandas pa eller tillféras
manniskor eller djur i syfte
att aterstalla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funk-
tioner genom farmakologisk,
immunologisk eller meta-
bolisk verkan eller for att
stélla diagnos

ordination som avser
lakemedelsbehandling dar
patienten sjalv far bedéma
behovet och doseringen,
inom givna ramar, beroende
pa omstandigheterna

Jfr ordination

Jfr ordination, lakemedel

Inkluderar &aven naturlakemedel, véaxtbaserade lakemedel,
homeopatiska lakemedel och vissa utvartes lakemedel

Jfr  Socialstyrelsens féreskrifter (SOSFS 2000:1) om
lakemedelshantering i halso- och sjukvarden.

Intag och dosering vid vidbehovsordination styrs av t.ex.
tidsaspekt, villkor eller behov.

Synonym:

| vissa sammanhang kan det vara en annan person &n
patienten sjalv som goér beddmningen, t.ex. en sjukskoterska
eller anhérig.

Vidbehovsordination galler oftast lakemedel men termen
anvands dven om andra étgarder, sédsom behovsstyrt intag av

behov-ordination

vid

1 § lakemedelslagen
(SFS 1992:859)
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Term Definition Kommentar Synonym Kalla
kosttillagg och sondnéring.
Jfr ordination

ordination enligt generella (av ldkemedel:) ordination For information om vad som ska anges i de generella Socialstyrelsens

direktiv

behandlingsandamal

férskrivning

av lakemedel som galler for
patienterna pa en viss enhet
vid vissa angivna tillstand,

utan att en sarskild
individuell ordination
behdéver ges

(vid ordination:)

avsikt med ordinerad
behandling s som
ordinatéren formulerat den
med patienten som
mottagare

utfardande av recept,

direktiven, se 3 kap. 9 § Socialstyrelsens féreskrifter (SOSFS
2000:1) om lakemedelshantering i halso- och sjukvarden.

Jfr ordination

Eftersom beskrivningen av behandlingsandamalet
(andamalstexten) riktar sig direkt till patienten (till skillnad fran
ordinationsorsaken) formuleras det ofta annorlunda &n
ordinationsorsaken. Exempel p& behandlingsandamal: mot
bihaleinflammation, mot smarta, véatskedrivande, férebygger
karies.

Vid forskrivning av lakemedel ska &ndamaélet, liksom dosering
och anvandning, anges pa receptet, och vid expediering pa
apotek skrivs det ut pa etiketten som klistras pa férpackningen.
Pa recept anges behandlingsandamalet ofta som en delmangd
i doseringsanvisningen.

Behandlingsandamadl kallas i lakemedelssammanhang
andamal med behandlingen eller ibland bara &ndamal.

Jfr ordinationsorsak, doseringsanvisning

En person behdrig att forskriva kallas forskrivare.

Synonym: &ndamal
med behandlingen

foreskrifter (SOSFS
2000:1) om lake-
medelshantering i
halso- och  sjuk-
varden
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Term

Definition

Kommentar

Synonym

Kalla

forskrivare

livsmedelsanvisning,
hjalpmedelskort eller
dosrecept av behorig halso-
och sjukvardspersonal

person behdrig att utfarda
recept, livsmedelsanvisning,
hjalpmedelskort eller
dosrecept

Termen forskrivning kan aven sta for sjalva resultatet av att
forskriva. For detta begrepp anvands, framfér allt inom
apoteksverksamhet, &ven termen expeditionsunderlag eller
expedieringsunderlag.

Yrkeskategorier behoriga att utfarda forskrivningar ar lakare,
barnmorskor, sjukskoterskor, tandlakare, tandhygienister och
veterindrer enligt 2 kap. 3-11 8§ L&akemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2009:13) om férordnande och utlamnande
av lakemedel och teknisk sprit. | dessa foreskrifter anvands
férordnande som en samlingsterm for férskrivning och
rekvisition.

Se tex. Socialstyrelsens foreskrifter (2001:16) om
kompetenskrav  for sjukskoterskor vid  forskrivning av
lakemedel, Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad
(SOSFS 1996:21) om ratt fér barnmorskor att forskriva
lakemedel i fodelsekontrollerande syfte och Socialstyrelsens
foreskrifter  (SOSFS  2008:1) om  anvandning av
medicintekniska produkter i halso- och sjukvarden.

Se aven Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:13) om
forskrivning av vissa livsmedel.

Jfr ordination, forskrivare

Yrkeskategorier behodriga att utfarda forskrivningar ar lakare,
barnmorskor, sjukskoterskor, tandlakare, tandhygienister och
veterindrer enligt 2 kap. 3-11 88 Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2009:13) om férordnande och utlamnande
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Term

Definition

Kommentar

Synonym

Kalla

inséttning

utsattning

expediering

(av lakemedel:) paborjande
av behandling med ett visst
lakemedel, som beslutats av
behorig héalso- och
sjukvardspersonal

(av lakemedel:) avslutande
av behandling med ett visst
lakemedel, som beslutats av
behérig halso- och
sjukvardspersonal

fardigstallande och
utlamning av forskrivet eller

av lakemedel och teknisk sprit. | dessa foreskrifter anvands
férordnande som en samlingsterm for forskrivning och
rekvisition.

Se tex. Socialstyrelsens foreskrifter (2001:16) om
kompetenskrav  for sjukskoterskor vid  forskrivning av
lakemedel, Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad
(SOSFS 1996:21) om ratt fér barnmorskor att forskriva
lakemedel i fodelsekontrollerande syfte och Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS  2008:1) om anvandning av
medicintekniska produkter i halso- och sjukvarden.

Se aven Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:13) om
férskrivning av vissa livsmedel.

Jfr forskrivning

Jfr utsattning

Observera att den halso- och sjukvardspersonal som satter ut
ett lakemedelkan vara en annan &n den som satte in
lakemedelsprodukten.

Jfr inséattning

Se aven Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om
foérordnande och utlamnande av lékemedel och teknisk sprit.
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Term Definition Kommentar Synonym Kalla
rekvirerat
lakemedel, hjalpmedel,
livsmedel och teknisk sprit
rekvisition bestéllning (av nagot) frdn Det ar ofta verksamhetschefen (forutsatt att han eller hon har Nationalencyklo-
storre forrad e.d. forskrivningsratt) som far bestilla lakemedel eller delegerar pedins ordbok
ratten att gora detta till Iampliga personer.
Inom lakemedelsstatistiken innebar rekvisition "handling som
utgor bestallning av lakemedel eller teknisk sprit fran ett
apotek, till en vardenhet".
dospatient patient som gett samtycke

doseringsanvisning

till att fa vissa av sina
lakemedel dosdispenserade
samt till att ge férskrivare
och legitimerad halso- och
sjukvardspersonal tillgang
till  receptinformation som
finns lagrad hos Apotekens
Service AB

(for lakemedelsprodukt:)
beskrivning av dosering,
anvandning och &ndamal
riktad till patient

Enligt 3 kap. 3 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:13) om férordnande och utlamnande av lakemedel och
teknisk sprit ska anvisningar betréffande dosering,
anvandning, andamal och behandlingstid lamnas péa receptet
sa att patienten kan anvanda lakemedlet pa ratt satt.

Doseringsanvisning ar egentligen inte en fackspraklig term
utan snarare en rubrik fér de olika informationsmangder som
ska inga i receptet.
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Term Definition Kommentar Synonym Kalla
Exempel pa beskrivning av anvandning &r "intas i samband
med maltid”.
Jfr behandlingsandamal, dosering, behandlingstid
a-phsS PHS EI SRS enf_l_et al" en | ?.. - .IE.“EQ' e.de SSE‘ES? EE'F__ AReba a-PRS— apete.ele S ennetsphs ,
g-sefsaob/—(2002-
01-21)
£ feskei
| AL I
41 N e o
E.*.“Ise € I pagast de
- L I
H..dl gare - lutad
AL | .
ApoDes se-kemmentar
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Ordinationsorsaker och andamalstexter, exempel fran kodsystemet

| tabell 9 visas exempel pa ordinationsorsaker och andamalstexter fran kodsystemet, med koppling till Iakemedel.

Tabell 9. Exempel pa ordinationsorsaker och andamalstexter fran kodsystemet

NPL_ID Handels- Substans Berednings- Styrka ATC Indikation Ordinations- Andamalstext Snomed CT
namn form orsak
197908310000 Kavepenin® Fenoximetyl- Filmdragerad 149 JO1CEO2  akut sinuit akut sinuit mot bihdleinflam- 75498004 | akut
24 penicillin tablett mation bakteriell sinuit |
199204100001  Tikacillin Fenoximetyl- Filmdragerad 125mg JO1CEO2 samhallsfor- samhallsfor- mot lunginflam- 385093006 |
49 penicillin tablett varvad pneumoni  varvad mation samhallsfor-
pneumoni varvad
pneumoni |
200411110001 Ceftriaxon Ceftriaxon Pulver til 1g JO01DD04  allvarliga Ovre Ovre mot urinvags- 431308006 |
01 ACS Dobfar injektions- urinvagsinfek- komplicerad infektion akut Ovre
Generics vatska, tioner (inklusive urinvags- urinvags-
I6sning pyelonefrit)y  hos infektion infektion |:
vuxna 246112005 |
svarighetsgrad |
= 24484000 |

svar |




NPL_ID Handels- Substans Berednings- Styrka ATC Indikation Ordinations- Andamalstext Snomed CT
namn form orsak
199409020000 Rocephalin®  Ceftriaxon Pulver och 1g¢ JO01DD04  Neuroborrelios neuroborrelios mot borrelia- 406563003 |
44 véatska till hos barn och infektion i borreliainfektion
injektions- vuxna centrala i centrala nerv-
vatska, nervsystemet systemet |
I6sning
199501270000 Meronem® Meropenem Pulver til 1g JO1DHO02 Vuxna och barn pneumoni mot lunginflam- 53084003 |
33 injektions- over 3 manaders mation bakteriell
/infusions- alder: Pneumoni, pneumoni |
vatska, inklusive
I6sning samhallsfor-
varvad pneumoni
och nosokomial
pneumoni
198010030001  Trimetoprim Trimetoprim Tablett 160 mg JO1EAO1 Nedre nedre urinvags- mot urinvags- 431737008 |
45 Meda okomplicerad infektion infektion akut infektion i
urinvagsinfektion nedre urinvagar
I
200811080000 Valaciclovir Valaciklovir Filmdragerad 250mg JO05AB11 forebyggande av forebyggande foérebygger 169443000 |
66 Sandoz tablett aterkommande av virusinfektion i forebyggande
genitala  herpes recidiverande hud och atgard :
simplex genital herpes slemhinnor {363702006 |
infektioner  hos har fokus | =
patienter med (33839006 |
minst 6 aterfall genital herpes
arligen simplex I:
263502005 |

kliniskt forlopp |
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NPL_ID Handels- Substans Berednings- Styrka ATC Indikation Ordinations- Andamalstext Snomed CT
namn form orsak
= 255227004 |
recidiverande |)
}
200104270000 HBVAXPRO Hepatit B- Injektions- 10 JO7BCO1  aktiv aktiv vaccinering mot 16584000 |
37 ® ytantigen vatska, mikro- immunisering mot immunisering hepatit B hepatit B-
suspension, gram hepatit B mot hepatit B vaccination |
forfylld spruta virusinfektion av
individer 16 ar
och aldre.
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Ord och uttryck

Nedanstaende forteckning innehaller ord och uttryck som finns i rapporten
och som kan behdva en forklaring. | de fall det finns en formell definition

har den anvants.

Ord/uttryck Definition eller annan férklaring

ATC-grupp Anatomical Therapeutic Chemical classification system, ett
klassificeringssystem for lakemedel

begrepp kunskapsenhet som skapats genom en unik kombination av kanne-

behandlingsandamal

definition
facksprak

forvaltning

indikation

lakemedel

lakemedelsprodukt

lakemedelsvara

mappning
NOD

NPL

tecken

avsikt med ordinerad behandling s som ordinatéren formulerat den
med patienten som mottagare

beskrivning som ska avgransa begreppet mot relaterade begrepp
sprakform som anvands for kommunikation inom ett fackomrade

férvaltning i detta sammanhang avser arbetet i en forvaltnings-
verksamhet med fokus pa att stédja, vidmakthalla och vidareutveckla de
objekt och produkter som ingar for att sakerstélla nyttan i den verk-
samhet de &r avsedda for. Forvaltningsverksamheten innefattar
forvaltningsstyrning, &ndringshantering, felréattning, anvandarstéd samt
daglig drift och underhall. Ansvaret for versionshantering och vidare-
utveckling bestar av anpassningar, tillagg, avveckling och forbattringar.
Forvaltningsstyrningen ansvarar for planering och genomférande av
bade vidmakthallande och vidareutveckling och fattar beslut avseende
forvaltningsobjekt.

omstandighet som utgor skal for att vidta en viss atgard

substans eller kombination av substanser som tillhandahalls med
uppgift om att den har egenskaper for att forebygga eller behandla
sjukdom hos manniskor eller djur, eller som kan anvandas pa eller
tillféras manniskor eller djur i syfte att aterstalla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan eller for att stélla diagnos

namngivet lakemedel med viss styrka och lakemedelsform

lakemedelsprodukt med viss forpackningsstorlek och av viss
forpackningstyp

etablering av samband mellan element som inte tillhér samma system
Nationell ordinationsdatabas

Nationellt produktregister for lakemedel




Ord/uttryck

Definition eller annan forklaring

NSL

oID

ordination

ordinationsorsak

SIL

Snomed CT

term

terminologi

VARA

Nationellt substansregister for lakemedel

Object Identifier (OID) ar avsedd som en standard for identifiering av
objekt. OID-nummer utgér en form av metainformation (information om
information) som kan anvandas for att identifiera (och verifiera) vilken
version av till exempel en terminologi eller ett kodverk som anvands i ett
specifikt informationssystem.

beslut av behorig halso- och sjukvardspersonal som &r avsett att
paverka en patients halsotillstand genom en héalso- och sjukvardsatgard

indikation som en ordinatér anger som skal till en viss ordination

Svensk informationsdatabas for lakemedel

Systematized Nomenclature of Medicine, Clinical Terms
benamning for ett allmanbegrepp som tillhér ett fackomrade
uppséttning benamningar som hor till ett facksprak

Apotekens Service AB:s varuregister
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