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Sammendrag:

Kartleggingen er foretatt via en bred gjennomgang av papirbaserte registreringer som gjares ved IVF-

avdelinger og klinikker i dag. | tillegg er det hentet informasjon ved avdelinger som har skaffet

el ektroniske fagsystemer eller planlegger innkjgp av slike. Det er ogsa sett pa hvilke muligheter som

finnes hos noen kommersielt tilgjengelige fagsystem som allerede er i bruk.

Prioriteringen av de kravene som ma oppfyllesi en framtidig kravspesifikasjon, er gjort ved hjelp av

sentrale fagpersoner fra 11 forskjellige klinikker, bade private og offentlige.
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Forord

Denne rapporten er laget etter oppdrag fra 11 forskjellige IV F-klinikker (In Vitro Fertilisering), bade
private og offentlige. Rapporten bygger pa informasjonsinnhenting av den papirbaserte dokumentasjonen
som foregdr innenfor fagomradet, samt kommentarer og innspill fra forskjellige typer fagpersonell som
arbeider ved IV F-klinikkene. Morten Lindstad fra Sosial- og helsedirektoratet har som jurist bidratt med

kvalitetssikring av hvilke lover og forskrifter som er aktuelle for denne delen av helsetjenesten.

Det er forsgkt & kartlegge hvilken informasjon det legges mest vekt pdinnenfor omradet. Rapporten er
laget spesielt med tanke pa arbeidet som ber gjares videre med utarbeidelse av felles nasjonal
kravspesifikasjon og teknisk standard for elektronisk dokumentasjon av helsehjelp som ytes innenfor IVF-
omradet. Det er stor informasjonsflyt mellom 1V F-miljgene og andre deler av helsevesenet som fade-og
barselavdelinger, legespesialister, jordmadre og almenpraktikere. | tillegg er det rapporteringsplikt bl.a. til
Medisinsk Fadsel sregister og Sosial- og helsedirektoratet og IV F-omradet er derfor et omrade det er viktig

aprioritere. Prioritering av kravene er gjort i samarbeid med fagpersonell fra de deltakende klinikkene:
e Sekgon for barnlgshet, Kvinneklinikken Rikshospital et-Radiumhospitalet HF
e Haugesund fertilitetssenter, Helse FonnaHF
e |VF-enheten ved Kvinneklinikken, Universitetssykehuset i Nord-Norge, UNN
e |VF-sekgonen, Gynekologisk avdeling, Ulleval universitetssykehus, UUS
e Fertilitetssenteret, Aleris sykehus
e Maedicus Fertilitetsklinikk
e Sekgon for barnlgshet, Kvinne-Barn-senteret, St.Olavs Hospital
e Avd. for ass. befruktning, Haukeland universitetssykehus
e Klinikk Hausken
e |VF-enheten ved Telemark sykehus
e Volvat medisinske senter

Et vesentlig krav til et framtidlig arbeid er at dette skal gjennomfaresi henhold til den metode som er
beskrevet i rapporten Utarbeidelse av EPJ standarder og kravspesifikagioner [2]. Dette vil sikre at
resultatet passer sammen med gvrige aktuelle standarder utarbeidet til bruk innenfor helsevesenet, og at

den vil vagrei samsvar med bestemmel ser for dokumentasjon av helsehjelp som er nedfelt i loverket.
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Innledning

Denne kartleggingen er foretatt i henhold til anbefalinger gitt i rapporten "Nagjonal IKT Forstudie —
Tiltak 11 og 13" [1]. Maet med dette tiltaket er & utarbeide krav til innhold i EPJ innen en del ulike
fagomréder, altsd ikke komplette kravspesifikasjoner som kan benyttes ved anskaffelse av spesialiserte
systemer. Hovedfokus skal vaare pa de opplysninger som benyttesi prosesser relatert til det aktuelle
fagomrédet og som skal bevares som en del av EPJ, enten nd denne delen av journalen handteres av
spesialsystem eller et generelt EPJ-system. Og ikke minst skal spesifikasjonene kunne benyttes ved
overfaring av opplysninger mellom spesialistsystemer og generelle EPJ-systemer. Pa sikt vil dette
kunne resultere i en bedre integrasion mellom de spesialiserte systemene og de generelle EPJ-
systemene. Rollen til disse forventes da a kunne endres slik at slike systemer primaat benyttes til
spesialisert datafangst, avansert informasjonsmanipulering og beslutningsstette, mens selve
opplysningene bevaresi det generelle EPJ-systemet sammen med den gvrige dokumentasjonen av
helsehjelp. Dette vil ogsa gjere det |ettere a styre tilgang til opplysningenei tréd med gjeldende
regelverk samt & bevare opplysningene over tid gjennom skiftende teknologier og i trad med

arkivlovgivningen.

Leveransene fratiltak 13-aktiviteter vil kunne utgjere kjernen av de kravspesifikasjoner som skal ligge
til grunn for anskaffelse av spesialiserte systemer, men det vil veae ngdvendig & komplettere disse med
krav som dekker spesielle funksjonelle behov. De generelle funksjonelle kravene til EPJ-systemer
forutsettes enten a vagre dekket av eksisterende standarder eller a bli utarbeidet i forbindelse med

giennomfearing av tiltak 11.

Utarbeidelse av kravspesifikasoner og standarder for innhold i EPJ ber delesinnii fire faser:

1. Kartlegging
2. Prioritering
3. Utarbeidelse av krav til journalens innhold
4. Utarbeidelse av tekniske standarder
Denne rapporten dekker de to farste fasene for omrédet IVF, In Vitro Fertilisering.
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1 Generelt journalinnhold

Ved innskrivning i helseforetaket registreres viktige data om pasient og pararende. Foretak
som har elektronisk dokumentasjonssystem, har direkte kommunikasjon med et pasientregister
eller folkeregisteret og kan hente relevante opplysninger derfra. | det etterf@glgende foretas en
giennomgang av hvilken informasjon som er felles bade for IVF, andre fagsystem eller EPJ.

1.1 Pasientadministrative opplysninger

Alle innsamlede skjemaer inneholder felt for registrering av pasient, parerende og behandlere med

opplysninger som navn, fadsel snummer, adresse, telefon, yrke og lignende.

Foretakenes el ektroniske pasientadministrative system vil inneholde alle disse dataene og i tillegg ogsa

annen informasjon som kan vage relevant for 1V F-miljget.

Det er utarbeidet en grunnleggende nasjonal standard for elektronisk pasientjournal [3] som bl.a.

inkluderer standarder for en rekke pasientadministrative opplysninger.
De aktuelle systemene som IV F-klinikkene (juli —september 2006) benytter er:
e INFOMEDIX
e PIMS
e PAS
e PROFDOC
e |IDEAS
e InVitro
e Doculive

e SFD
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1.2 Viktige opplysninger

Den papirbaserte dokumentasjonen inneholder egne felt for registrering av viktig informasjon som
Cave, NB!, Diagnose og lignende. Dette er informasjon som ma vaae lett tilgjengelig for & kunne gi

god og riktig helsehjelp til pasienten.

Pa dette omradet er det allerede utfart en del standardiseringsarbeid som antas a vaae relevant. Det

henvises spesidlt til falgende kapitler i [5]:

e 411 Cave

e 4.1.2. Allerginotat

e 4.1.3.Blodtype

o 4.1 .4 Tidligere sykdom

e 4.1.7.Reservagoner og @nsker.

o 4.2.2 Behov for assistert kommunikasjon, tolk og lignende
e 4.3.1 Behov for hjelpemidler m.v.

e 4.3.5. Bruk av medisinsk teknisk utstyr

o 452 Medisinsk diagnose

1.2.1 Medisinering

Det er mottatt mange forskjellige typer skjemaer angadende medisinering. Det registreres og rapporteres
medisinering direkte i IVF-fagjournalen eller pa egne medisineringsskjemaer.

Det er utarbeidet en nasional standard som ogsa skal fglges innenfor omradet IVF. Refererer til KITH
rapport 08/03: Dokumentasjon av forskrivning og handtering av legemidler [4].

All medisinering og legemiddelhandtering skal i utgangspunktet dokumenteresi henhold til denne
standarden. Dersom det under gjennomfaring av et hovedprosjekt innenfor IVF avdekkes behov utover

det sominngar i denne standarden, skal standarden oppdateres.

1.2.2 Andre medisinskfaglige opplysninger

Det innsamlede materialet inneholder rekvisisoner og svarrapporter tiltenkt andre avdelinger ved eller
utenfor foretaket. Behandling som gies ved | VF-avdelinger er i stor grad avhengig av kommunikasjon
med andre avdelinger som laboratorier og rantgenavdeling. Kommunikasjon innad i egen avdeling kan
ogsa vame aktuell. Det er mottatt dokumentasjon pa at flere IV F-klinikker har tatt i bruk
egenproduserte systemer eller kommersielle fagsystemer for planlegging/administrering av IVF-
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virksomheten,. Dette er i stor grad proprietaae systemer som ikke samhandler med virksomhetens EPJ

system eller andre.

Innenfor 1VF-omradet vil det veare behov for opplysninger fra en rekke andre fagsystem som f.eks.
laboratoriedatasystemet og RISPACS, og det vil ogsa produseres opplysninger som ma kunne
overfarestil systemer som benyttes innenfor andre deler av foretaket. For at slik kommunikasjon av
opplysninger skal kunne foretas sikkert og med den ngdvendige kvalitet, ma opplysningene som

utveksles vag e standardiserte.

1.2.3 Tverrfaglig dokumentasjon

Den innsamlede papirdokumentasjonen inneholder egne felt der forskjellige typer hel sepersonell kan
gj@re registreringer.

All helsehjelp som gies pasienten skal dokumenteresi pasientens el ektroniske journal og fortrinnsvis
av den som yter helsehjelpen ( alternativt en som har fatt tillatelse for & utfere denne oppgaven) .Det
er viktig at dokumentasjonen gjeres pa samme standardiserte mate (for eksempel en iterativ

problembasert dokumentasjonsmetode).

Ut fra det innsamlede materialet arbeider falgende yrkesgrupper ved en IV F-klinikk:

o Leger

e Jordmedre

e Sykepleiere

o Cellebiologer

e Bioingenigrer
e Kontoransatte
e Andre (hjelpepleier, assistent)

Pa dette omradet er det allerede utfart en del standardiseringsarbeid som antas a vaae relevant. Det
henvises spesidlt til KITH-rapport 44/03 Generelt journalnotat og Fellesfaglig dokumentasjon.
Kravspesifikagjon og teknisk standard. [6]
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1.2.4 Informasjon og samtykke

Det falger av bioteknologiloven § 2-5 at par som gnsker assistert befruktning skal gis informasjon om
behandlingen og om de medisinske og rettslige virkninger behandlingen kan fa. Noen foretak har laget
informasjonsbrosjyrer eller skriv beregnet for dette. Men en maimidlertid kunne anta at den sterste

delen av informasjonen foregdr muntlig og etter mer eller mindre standardiserte metoder.

Far befruktede egg kan benyttes til opplaging, kvalitetssikring eller metodeutvikling skal det innhentes
samtykke fra paret som har donert eggene eller fra kvinnen og eventuell saaddonor. Bade mann og
kvinne har rett til & reservere seg mot bruk av befruktede egg, ubefruktede egg eller saad til opplaging
og kvalitetssikring, og de skal eksplisitt hainformasjon om denne reservagonsretten.

Det skal vaare mulig a registrere og vise hvilken informasjon om helsehjelp somer gitt til pasientene.
De skal ogsa kunne reservere seg mot bruk av bade befruktede og ubefruktede egg og saad til
opplaging, forskning og metodeutvikling, og opplysninger om denne reservasjonsretten skal kunne
registreres. Det skal ogsa veae mulig & kunne registrere samtykkeerklagringer nar spesielle forhold
krever dette, som for eksempel nar paret tillater embryonal stamcelleforskning, bruk av ubenyttede
befruktede egg til opplagring, kvalitetssikring og lignende. Det skal ogsa gis muligheter for
tilbakekalling av dette samtykket nar dette er praktisk mulig dvs. under bestemte betingelser.

Standard for dokumentasjon av informasjon og tilbud som er gitt til pasienter og/eller pararende finnes
i kapittel 4.4.i [5].
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2 Kort om funksjonalitet

Som nevnt i innledningen, ligger krav til funksonalitet utenfor denne kartleggingen. Det er likevel ikke
til Aunngad at en del forhold relatert til funksjonalitet kommer opp under en slik kartlegging og disse
omtales derfor kort i det etterfalgende.

2.1 Pasientadministrative opplysninger

Et fagomradespesifikt system for I1VF skal vagre integrert med foretakets pasientadministrative system
dlik at aktuelle opplysninger kan hentes derfra. Dersom pasienten ikke allerede er registrert ved
foretaket, skal registrering av pasientadministrative data vaae mulig fra det elektroniske fagsystemet
for 1V, og disse opplysningene skal ogsa kunnes fares tilbake til det pasientadministrative systemet.

2.2 Viktige opplysninger

Et fagomradespesifikt system for |VF skal veare integrert med foretakets el ektroniske
pasientjournalsystem dlik at viktige opplysninger som cave, NB!, praktiske opplysninger, medisinering

og andre, kan vea e tilgjengelig bade for lesing, registrering og revidering.

2.3 Kommunikasjon med andre fagsystem

Et fagomradespesifikt system for |VF skal vaare integrert med foretakets andre fagsystemer som
labor atoriedatasystem og ragntgensystem. Fagsystemet skal inneha funksjonalitet for registreringer av
laboratorie- og rgntgenunder sakelser som utferes ved egen avdeling, s som UL (ultralydunder sgkels),

hemogl obinbestemmel se, enkle urinunder sakel ser (stix) mm.
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2.4 Arbeidsprosesser, IVF flytskjemaer

Mye av helsehjel pen som gies ved |V F-avdelinger, bygger pafastlagte retningslinjer og prosedyrer.
Overordnet prosessbeskrivelse:

1

2.

3.

Medisinsk utredning mht. IV F-behandling hos amenlege/spesialist
Henvisning til medisinsk utredning/behandling pa IV F-klinikk
Taking av diverse laboratoriepraver, praver av blod, ssad, egg
Hormonstimulering
Ego- seduttak

a.  Genetisk undersgkelse av egg/sad

b. Evt. frysing av ssad/egg
IVF

a. Forskjellige typer prosesser

b. Genetisk undersgkelse av befruktet egg (preimplementasjonsdiagnostikk)

c. Embryonal stamcelleforskning (kun ved samtykke)
Innsetning av embryo

a. Forskjellige typer prosesser

b. Evt frysing, lagring av ubenyttede embryo (tidsgrense 5 ar)

Resultat
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IVF-flytskjemaer

Symbolforklaring: BPMN (Business Process Modeling Notation). BPMN er industristandarden for
beskrivelse av forretningsprosesser. Man kan se pA BPMN som en avansert og formalisert form for flyt
skjemanotasjon. BPMN har mange symboler, her er bare symboler brukt i flytdiagrammene under tatt
med.

Sirkel med én tynn ring: Startpunkt for prosessen. Med en konvolutt i ringen
menes at prosessen startes nar man har fatt en beskjed.

WVanlig firkant, Oppgave somutferes av menneske eller maskin,

Spesialffirkant. Subprosess. Flytkant nsermere beskrevet annensteds,
Mar subprosessen er ferdig, gar man videre til neste punkt i hovedprosessen.

Huilken vei skal
ieg ga?
Til venstre

Diamant: Veivalg. Uten innhold | diamanten kan man ga bare én av veiena.
Altsa enten eller,

Med

To piler fra samme symbol: Betyr at prosessene skal [ kan
utfares paraleft

Timer trigger: Aktiveres om oppgaven ikke er gjort innen en viss tid.
| dette tifellet bare avbryter man og garvidere.

[Gjar denne oppgaven] [Og denne samtidig.-|- - -

Flere inngaende piler til samme symbol: Betyr vanligvis at prosessen
skal vente med & ga videre til alle aktuelle oppoaver ovenfor er ferdige.

é _______ Sirkel med &n tykk ring; Slutt pa prosessen. | en subprosess gar man da tilbake
-' til hovedprosessen.

Hva skal jeg giere?

Diamant med stierne; Kompleks heslutning. Kan velge en eller flere opsjoner

.

Eller /og
Eller / og

Eller i og

. . ) Her kan man altsd etter forgodtbefinnende gjare;
[G’“" o ] [G’“”B' ] [GJ”C' ] A eller B eller C eller AB eller AC eller BG eller ABC.

Yed behov for neermere forklaring, se http:fien wikipedia.orghwikilB PM M
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hovedprosess

Mottatt henvisning til IVF

Gjennom gang
av formalia

‘.]__ Mei Ja

Avvis seknacl

L

__ﬁ:) iverse undersekelser

B3 | q

Ja /\_‘ r Inseminasjion miu

[\ hormonstimulering

o

Ja

Prove pa nytt?

L4

Mei

Egg I sseduttak og @]‘

| orclen??
Nei (kke )F
r Info aﬂe.rnatwer L livmor el.) Mulig m ed tiltak?
L (adopsjon ea) j‘ .
Ja
4
( Y
L Harmeonstimulering J-. Mormale funn?
Mei
Ja
Mei
-
o
Prave pa nytt?
Gravid?
Ja } Bir prave

inseminasjon?

befr uktnlnq ,J-.

“urder: Hva gjpres

med embryoer?

[ Tilbakesetting @L'J.‘ ...( Frys embryo q

\/ N

________ Kanwvelge én o
eller flere vei(er).
Tin \L

- “urder: Hva skal gisres
1 med frosne embryoer?

Bevar til senere

Jr gravicditeter
Ja
F
Gravid? Nei > Prove pa nytt?
Mei
Ja

Destruer

Donere

Samtale
Evaluering

¥ ¥

Donere til FER
(Embroy til annet par)

Div rapporter
Uttralyel uke 6-7 SHdir osv ]

Destruer

Sde7s
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Subprosess: Gjennomgang av formalia

@

[ Personopplysninger } - { Samtykke

h 4

[ Lover og forskrifter ]

Subprosess: Diverse undersgkelser

Bl odpra ver @
LIttral ye

Kvinne hann Blodpraver

Seedprave
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Subprosess: Egg/saeduttak og befruktning

Kan mor og f eller far

FER =1 gi sperm fova?
Ja
| Egguttak i
! Mei |
| '
i |
| '
i |
| & Adekvate i
: o m eqq?
| donor-egg? 22 '
: Nei |
| '
i . Wellykk et? !
a
; |
| '
i |
| Ja i
| -
; |
o e e e e e e e S el e e e e e e e e
———— m — m o — - — - - — - — - —— - — e — e — - — - — - - — - — - n
! Seeduttak TESE: Testicular Sperm Extraction l
| TESA: Testicular Sperm Aspiration |
I i '
| |
! . .
|
| Mulig m | !
i egen sa=d? : |
i ! '
1
I Tei Ja i |
' Kvalitet egen 1 '
l saed : |
' | i
!
! Marmal Lirytthar i '
| : !
' |
| : I
[ h 4 k
! Donorssed Marmal TESE ! TESA [ l
| =zedp e ve testishiopsi |
1C5]: Intra-Cytoplasmatic
Sperm Injection
B e e e e s I
Befruktning ¥ ¥
= 5 . - = Denuderi

= min snng
= E < o Ja el = Icsi

Kan brukes
til spem ing?

|
i
|
\
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Subprosess: Frys embryo

[ Tin stterlov } Aktiveres nar @ E"i-I ;?s?er }

ticlsfrist overtrech.

Donasjon Mytt forsek Timfar
Dest Tin for FER
[ estruer ] [ in far nytt forsok

Hva gieres videre?

G tilbake til Fortsett ogsa denne prosessen 4 tilbake til
hovedprosess inntil alle egg er tint. novedprosess

O O

Egg igien
i frys? =

Edelig slutt pa hele prosessen.

Subprosess: Tilbakesetting

eSET: Eleltiv SET

_____ SET: Single Embryo Transfer
DET: Dual Embryo Transfer
TET: Triple Embryo Transfer

E-set, s=t, det, tet

Lutealfase-
stette

Figurene over viser hovedtrekkene i arbeidsprosesser relatert til 1VF behandling.

For ordforklaring og forkortelser se 8.
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| tillegg til resultat av forutgdende prosesser, vil bestemmelser gitt i lover og forskrifter avgjere mye av
fremdriften under behandlingen. Medisinske prosedyrer, kvalitetssikringsprosedyrer og gode
stettesystem er som tidligere nevnt, vesentlige for kvaliteten pa IV F behandlingen. Eksempler pa
stettesystemer kan vaare systemer for timebestilling og avtaler og systemer som gir oversikt angaende
utstyr som brukes/forbrukes. Fagsystemet bar kunne tilby funksjonalitet for undersgkel ses- og
behandlingsplanlegging, en avtalebok. | tillegg ber det finnes funkgonalitet for vedlikehold av en
utstyrsdatabase.

For dokumentasjon innenfor IVF ma det vaare tilgang til avtalebok pluss el ektroniske skjemaer og
giekklister som er tilpasset medisinske retningslinjer og foretakets behov.

2.5 Normativ informasjon

Den innsamlede dokumentasjonen viser at mange av skjemaene refererer til standardiserte prosedyrer,
kvalitetssikringstiltak, lover eller forskrifter.

Et elektronisk journalsystem skal kunnetilby grensesnitt mot elektronisk tilgjengelig normativ
informasjon som Felleskatal ogen, mot tilgjengelig lovverk, sykehusets eller klinikkens
kvalitetssikringssystem og annet. Systemet skal ogsa kunne hente ut informasjon til pasient i
forbindelse med den helsehjel pen som gis pasienten.

Et fagomradespesifikt system for IVF skal gi tilgang til elektronisk tilgjengelig relevant normativ
informasjon.

2.6 Forskrifter og lover

| Norge er det foreslatt i den nye Bioteknologiloven (eg.Lov om humanmedisinsk bruk av bioteknol ogi
med mer, pt. til hering, juni 2006) at forskning pa overtallige befruktede egg skal begrenses til
falgende formal:

e utvikle og forbedre metoder og teknikker for befruktning utenfor kroppen i den hensikt &
oppna graviditet

e utvikle og forbedre metoder og teknikker for genetisk undersgkel se av befruktede egg
med henblikk pa afastsd om det foreligger alvorlig arvelig sykdom

e oppnany kunnskap i forbindelse med behandling av alvorlig sykdom hos mennesker
(herunder stamcelleforskning).
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e det er ikketillatt & foretaendringer av arveanlegget i befruktede egg
o det er ikketillatt & forske pa befruktede egg 14 dager etter at befruktning er skjedd.

Disse forutsetningene utelukker bl.a. bruk av materiale fra befruktede egg til forskning i forbindelse
med fremstilling av kosmetikk.

Den tiden de befruktede eggene oppbevares frosne, medregnes ikke. Det er internasjonal enighet om at
dersom slik forskning tillates, ma den begrensestil de ferste 14 dager etter befruktningen. Bakgrunnen
er at differensieringen av celler til ulike typer vev og strukturer starter pa dette tidspunktet, og et nytt
stadium i fosterutviklingen derfor er inntradt. Befruktede egg som har vaat gjenstand for forskning skal
ikke settes tilbake i en kvinne, men skal destrueres.

Det er departementets vurdering at forskning normalt ma anses som sgken etter ny kunnskap. Bruk av
befruktede egg til opplaaing og kvalitetssikringer er ikke & anse som forskning, og er dermed tillatt.
Bruk av befruktede egg til metodeutvikling er imidlertid del av forsknings-begrepet og dermed ikke
tillatt.

IVF behandling benyttes verden over. | tillegg til diskusjoner angaende medisinske og tekniske
behandlingsprosedyrene gir ART (Assisted ReproductiveTechnologies) ogsa opphav til mange
diskusjoner av etisk, teologisk, gkonomisk og demografisk karakter. De forskjellige landene har noe
ulik tilneaming til sparsma ang. IVF forskning, bruk av donorsaad, krav til alder,
ekteskap/samboerforhold og lignende. Og de etiske debattene vil nok fortsette i alle land som tilbyr
assistert befruktning og en ma regne som sannsynlig at lovverket bade i Norge og i andre land, vil
gjennomga endringer i &rene som kommer. Nye momenter i debatten tas opp i rapporten [9] som ble
presentert ved den arlige fertilitetskonferansen somi 2006 ble arrangert i Praha. Rapporten viser til at
IV F-behandling kan bedre demografiske forhold og gi en etterlengtet gkning av fadsler. De fleste land
I Europa har en stadig eldre befolkning og en bekymringsfull lav fedselsrate.

| den nye norske Bioteknologiloven fastslas det na at donor kan gjares kjent for barnet etter anmodning
nar det har fylt 18 &r. En donor kan gi opphav til 6 avkom og kan ikke demmestil & veare far. Kvinnens
ektefelle eller samboer ma underskrive pa at han godtar farskap fremskaffet ved hjelp av donorsasd.

Ellers er falgende lover og forskrifter identifisert som relevante for fagomradet:
e Biobankloven

e Transplantasjonsloven
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e  Personopplysningsioven

e Europaradets konvensjon om menneskerettigheter og biomedisin
e Helseregisterloven

e Helsepersonell-loven

e Forskrift om celler og vev

Etiske retningdlinjer

Dispensasjons- og klagerett for behandling i utlandet fastslas i pasientrettighetsloven og

bioteknol ogiloven.

2.7 Kodeverk

Den innsamlede papirbaserte dokumentasjonen viser at koder brukes mye og noen av dem har nok
lokal opprinnelse. Det er derfor behov for en standardisering av kodeverkene som benyttes ved | VF-
klinikkene. Eksempler pa slike behov er koder som eksplisitt angir saadcellers kvalitet, OPU score med

mer.

Medisinske og administrative kodeverk er viktige, spesielt med tanke pa afa gode og ensartede
statistikker og rapporter, og for elektronisk kommunikasjon mellom avdelinger pa sykehus eller
mellom sykehus og klinikker. Kartleggingen viser ogsa at det brukes etablerte kodeverk, bade
nasionale og internagonale. Eksempler pa dike kodeverk er:

o Kirurgiske og medisinske kodeverk som NCMP og NCSP
¢ Diagnosekodeverk som ICD10

e Laboratoriekodeverk som NEKLAB

e Radiologikodeverk som NORAKO

Et fagomradespesifikt system for 1VF skal gi muligheter for bruk av bade administrative og medisinske

kodeverk.
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2.8 Bruk av maler

Det innsamlede materialet viser at foretakene har utarbeidet egne skjemaer til bruk ved tilskriving eller
henvisning til 1VF-avdelingen. Informasjon til pasientene om behandling eller praktiske forhold er
ogsdi stor grad utarbeidet etter klinikkens egne maler. Det samme gjelder informasion fraIVF-

avdelinger som skal rapporteres andre avdelinger i foretaket eller til andre institusjoner.

Hvordan dokumenter som sendes fra IV F klinikker utformes, ma bestemmes av foretaket selv og

foretaket bar ogsa selv kunne utforme de aktuelle malene for dette.

Et fagomradespesifikt system for I'\VF skal kunne tilby funksjonalitet for & opprette maler til bruk ved

rapportering, notatskriving og annet.

2.9 Time- avtalebok

Mye av den behandlingen som gis barnlgse er relatert til menstruasjonssyklus, men ogsa andre viktige
tidsfaktorer spiller inn. Registrering av dato og tidspunkt for forskjellige typer behandlinger, avtaler og
frister, samt paminnings- eller purrefunksionalitet, er derfor svaat viktig. Det er et tydelig behov for
time- og avtaleregistrering. | et fremtidlig I VF fagsystem ber det derfor finnestilgjengelig
funksjonalitet for registrering av avtaler, tidsfrister og for varsling som nar tidsfrister er i ferd med a ga

ut.

2.10 Brukergrensesnitt og funksjonalitet

En stor del av det innsamlede dokumentasjonsmaterialet fra |V F-omradet inneholder skjemaer for
registrering av manuelt malte eller monitorerte data. Det synes som om det er lagt stor vekt paafa
gode oversikter, selv om det kan vaare mye informasjon pa liten plass. Noen skjemaer gir ogsa

mulighet for signering med initialer og tidspunkt og noen har felt for notat/kommentering.

Det er viktig at systemet viser monitorert datafangst og manuelle registreringer pa en oversiktlig méte.
Det mé kunne vise bade logging/dokumentasjon av de manuelt registrerte og malte verdier fra
medisinsk teknisk utstyr, med eventuelle kommentarer som kan gjeres direkte pa skjerm av

behandlende helsepersonell som er autoriserte for dette.
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Et journalsystem for IVF ma kunne motta og avgi registreringer fra tilkoplet medisinsk teknisk utstyr,
inklusive bilder fra elektronmikroskop. Det skal videre veare mulig & redigere og kommentere slike
opplysninger direkte pa skjerm. Og systemet bar kunne tilby lagring av “ sanntidskurver” for eksempel
EKG og trykk-kurver (forskjellige BT, resp.trykk etc).

Systemet skal inneha utstrakte muligheter for grafiske presentagioner og inneha funksjonalitet for
frihandstegning.

Journalsystemet skal gi mulighet for & kunne registrere alle nadvendige opplysninger om det medisinsk
tekniske utstyret slik at gitt helsehjelp alltid skal kunne sporestil relevant tekniske enhet. Alternativt
kan registreringen skje via foretakets eget kvalitetssikringssystem, dersom dette innehar sike
registreringsmuligheter.

2.11 Rapporter og statistikker

Journalsystemet skal som et minimum kunne generere lovpalagte statistikker og rapporter, som
rapport til MFR, og statistikker til SHdir.

Eksempler parapporter ang. assistert befruktning som gies til Sosial- og hel sedirektoratet:
BEHANDLINGER:

e Antall par behandlet, mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM, AlH

e Antall par med sitt farste forsak dette aret mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM, AlH

e Antall pdbegynte behandlingssyklus, mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM, AlH, inkl. evt.

embryotining
e Antall egguthentinger mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM
e Antal egginjisert mhp. ICSI, MESA, TESE, IVM (ICSI)
o Antal egg diploid fertilisert, "2PN”, mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM
e Antal embryoer mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM
e Antall sykler med embryo opptininger mhp. IVF, ICSI, MESA/TESE
e Antall sykler med oocyt opptininger

e Antal embryo tilbakefaringer mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM
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e Antall ESET (Elektiv Singel Embryo Transfer) mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM
e Totat antall SET (Singel Embryo Transfer) mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM
e Antall DET (Dobbel Embryo Tilbakefgringer) mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM
o Antal TET (Trippel Embryo Transfer) mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM
e Totdt antall innsatte embryo mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM
e Antall sykler med nedfrysing av embryo mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM
e Antall sykler med nedfrysing av oocytter mhp. IVF, ICSl, MESA, TESE, IVM, AlIH
e Antall fryste embryo mhp. IVF, ICSI, MESA/TESE
o Antal fryste oocytter
e Antall tinte embryo mhp. IVF; ICSI, MESA/TESE
¢ Antall tinte oocytter
e Antal inseminasjoner, AIH
GRAVIDITETER:
Resultater etter kvinnens alder <=29ar, 30-34 ar, 35-39 ar, =>40 ar:
o Antal startede behandlingssykler
e Antall egguthentinger
e Antall innsetning av embryo
o Antall kliniske graviditeter
e Antall fadsler
e Antall HCG positiv serum- eller urintest mhp mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM, AlIH
o Antall kliniske graviditeter (fostersekk) mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM, AIH
e Antall aborter far uke 12 mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM, AlH

e Antall aborter uke 12-16 mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM, AlIH
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o Antall ekstrauterine graviditeter mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM, AlIH

o Avdluttede svangerskap uke 16 tom.19 mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM, AIH

o Fadder >=uke 20 mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM, AlH

e Antal singleton fadsler mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM, AIH

o Antal tvilling, trilling eller firling fadser mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM, AIH

o Antall der oppfelging mangler mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM, AIH

o Dadfgdsler => 20 uker mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM, AIH
UTVIKLINGSAVVIK, - skal spesifiseres

e Antall svangerskapsavbrudd pga. utviklingsavvik, mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM, AlH,
skal spesifiseres

KVINNE, yngste, eldste, gjennomsnitt, % <=29 &r, 30-34 ar, 35-39 ar, => 40 ar. Mhp. IVF/ICSI
MANN, yngste, eldste, gjennomsnitt mhp IVF/ICS
DIAGNOSER

e Antall kvinner med primag infertilitet, mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM, AIH

o Antall kvinner —tidligere barn fadt etter IVF/ICSI/FER, mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM,
AlH

HOVEDDIAGNOSER
e Tubar infertilitet mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM, AIH
e Endometriose mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM, AlH
o Ovulagonsforstyrrelser mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM, AlH
o Uforklarlig infertilitet mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM, AIH
e Mannlig faktor mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM, AIH
e Annet mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM, AIH

e Flereennendiagnose mhp. IVF, ICSI, MESA, TESE, IVM, AIH
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KOMPLIKASIONER

OHSS mhp. IVF/ICSI, AIH

Bladning mhp. IVF, ICSI, IVM, AIH
Infeksion mhp. IVF, ICSI, IVM, AIH

Annet- spesifiseres mhp. IVF, ICSI, IVM, AIH

Dadsfall —spesifiseres mhp. IVF, ICSI, IVM, AIH

FRYS/TIN

Antall tininger grunnet 5 ars regelen
Antall embryoer tint etter 5 ars regelen
Antall par med fryste embryoer per 31.12

Antall fryste embryoer per 31.12

DONOR inseminasjon og AIH

Indikasjoner AID/AIH

Antall sykler hvor mannen har nedsatt seadkvalitet
Antall sykler pga. alvorlig arvelig sykdom

Antall sykler pga. seksuell dysfunksjon

Annen indikasjon

S/AD DONATORER

e Antall donatorer brukt dette aret
e Antall strabrukt

e Antal nye norske donatorer dette aret
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3 IVF journalinnhold

Dette kapitlet omhandler det medisinsk faglige innholdet som skal inngai et EPJsystem for IVF-
behandling. Pasientadministrative data som identifikagon av pasienter, behandlende leger, jordmedre,

sykepleiere, bioingenigrer pluss caveopplysninger, er behandlet i det foregdende.
Det kan vage naturlig & dele informasjonen i tre:

1. Forhistorie, anamnese

2. Behandlingsprosedyre

3. Oppfalging etter endt behandling

3.1 Anamnese
Kartleggingen viser til falgende opplysninger som kan ha betydning for behandlingen:
e Diagnoser —tidligere og ndvazrende

Arsak til barnlgshet

e Infertilitetslengde

o Allergier

e Vekt

e Hoyde

e BMI (Body Mass Index)
e BT

e Puls

e Endometri-vurdering

o0 Kodeverk, angissom A, B,C
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e Bruk av medikamenter
0 Hormonbehandling - sum av hormoner
e Pasienten er informert (J/N- tekstbeskrivelse)
e Preoperativ medikagon — m/virkning
e Antistoffscreening (JN- resultat)
e Antibiotikaprofylakse (beskrivelse)
o Tromboseprofylakse (beskrivelse)
e Smittefare (JN — hvilken?)
e Blodprover

e Sodprover

3.2 Behandlingsfasen

Den papirbaserte dokumentasjonen viser at fglgende informasjon registreres:
° Siste meng/start behandling
° Hvilken type behandling

0 Hormonbehandling

o IVF
o ICS
o Cryo

0 Annet ("spontan graviditet”)
o Vurdering av egg
0 Stadium score

=  1PN-unormal vurderes etter 2 timer



(0]

= 2PN -normal

= 3PN - unormal, destrueres

=  ATR.- Atretisk (ded zygote-destrueres)
Utfallskode 2-5 (vurdering av embryo)

= settinn

= fryses

= destrueres

Vurdering av ssd

(0]

(0]

Volum
Antall
Motile
Bev.grad
Viskositet
Aggregat
"Runde”

% Normale

WHO-rating

Preparering av sad

(0]

(0]

Prepareringsmetode

Resultat av preparering

Tilbakefaring av egg

0 Frosne embryo: FER (Frozen embryo replacement-tinte-embryo)

0

(0]

Ferske embryo

Dato, klokke

Sde 29
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0 Medikamenter (skjemaer, dato, klokke, type medikament, dose etc.)
° Frysing av embryo

0 Frysemetode

o Dato/klokke

0 Dag etter OPU

o Antal embryotil frys

o0 Antall ampuller

0 Ampullenummer

o Kanister
o Boks
o Felt

o Tining av embryo

o Dato, klokke
0 Hvilke somtines (rest?)
0 Metode
o Stadium score
o Utfalskode
o ampullenummer
o Frysing av sad
o Antal stra

|dentifikasjon av stra

(@]

Kvalitet pa frossen prove

(@]

o0 Dato for nedfrysing
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o Forlgp/problemer
o Kontroll av instrumenter/kompresser
o Bivirkninger (koder for sedasjon, kvalme, klge, urinretensjon, puls)

. Journal notat

3.2.1.1 Informasjon fra laboratorieundersgkelser

Som tidligere nevnt undersgkes bade egg og saedceller pa laboratoriet. Det ma derfor vaae et
overordnet mal for videre arbeid & enes om hvilke parameter som er helt nadvendige og hvordan disse
skal standardiseres. Som eksempel er disse parametrene benyttet nér det gjelder undersgkel ser av

spermier:
o Antal
o Fertilitet
e Viskositet
e Swimup
e Volum
e Moitilitet

e Motilitetsgrad

e Morfologi

e Aggregater

e Spermie-antistoff (IgA, I1gG)
o Diff-telling

Seaedcellenes spermiemotilitet delesi WHO-kategoriene, og denne inndelingen brukes av

noen:
e Raskt progressive (type a)

e Langsomt progressive (b)
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e |kke progressive (c)
o Urarlige (d)

Ved egg-vurderinger er antallet oocytter av betydning, men noe avvik i bruk av termer og

begreper angaende klassifisering.
Ved nedfrysing og tining av embryo er fglgende parametre aktuelle:

e Dato frosset

e Dag etter OPU

e Antall embryo

o Frysemetode

e Reg.nr.

o Klassifisering

o Kanister nr.

o Feltnr.

e Hylsterfarge

o Kilassifisering ved frys

o Kilassifisering ved tin

e Antal embryoi rest

Ut fra kartleggingsresultatene klassifiseres embryoene noe forskjellig, term- og begrepsbruk er ikke lik
pade forskjellige klinikkene, selv om man ma anta at den medisinsk faglige betydningen er den

samme.
For frysing og tining av saed er falgende registreringer identifisert:
e Dato og tidspunkt for frysing
e Reg.nr.

e Stratint dato og tidspunkt
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e Tinemetode

e Stranr.

3.2.1.2 Data som registreres ved AID:

Nar det er innhentet samtykke for behandling med donorsaed er det viktig at scedmaterialet genetisk gir
avkom som er i samsvar med parets eget genmateriale, barnet likner pa mor eller far. Hver sasddonor

er derfor registrert med fagende opplysninger:
e Nr.
e Hgyde
e Harfarge
o yenfarge
e Rh
o Kanister
e Hylse

e Antal

3.3 Oppfelging etter endt behandling

Falgende data synes a vage aktuelle:
e Ikke oppnédd graviditet
o Arssk
0 oppfalging
o Forlgp svangerskap
0 Eks: UL i 6.ukefor areg. hjerteaktivitet
e Svangerskapslengdei uker

e Svangerskapsavsiutning
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0 Spontan abort
0 Provosert abort m/arsak
o MOLA
0 Ekstrauterin svangerskap
0 Fodse
e Forlagsningsmetode
o Normal
0 Sete
o Keisersnitt
o Tang
o Vakuum
e Barnfadt
o Antal
0 Vekt
0 Lengde
o Kjenn
0 Apgar score
0 Misdannelser

Kartlegging av journalinnholdet innenfor IVF-omradet avdekker et behov for standardisering av
prosedyrer, prosesser og bruk av kodeverk. Som eksempler etterlyses standar diserte system for egg-,
saad og embryoscoringer. | tillegg enskes ogsa muligheter for sporbarhetsdokumentasjon knyttet til

hver pasient, mht. medikasjon, endringer i behandlingsregimer osv.



Sde 35

4 Konklusjon med prioritering

Det er innsendt en stor mengde eksempler pa papirbasert dokumentasjon fra mange forskjellige foretak
innenfor IVF, se Bidragsytere. Materialet viser at bade offentlige og private klinikker har behov for
samme type informasjon, og det innsamlede materialet er godt egnet som grunnlag for videre arbeid.
Innspill viatelefonsamtaler og e-post viser at sektoren anser standardisering av en fagjournal innenfor

IVF som svaat viktig og at tiden er moden for denne type arbeid.

Kartleggingen viser ogsa at det er et betydelig overlapp nar det gjelder de opplysninger som benyttes
innenfor IVF og de som benyttes av andre fagomrader. Videre viser kartleggingen at det allerede finnes
en god del nasjonale standarder, kravspesifikasjoner mv som kan danne grunnlaget for standardisering

av de mer generelle delene av I VF journainnholdet, for eksempel:

o EPJstandard, arkitektur, arkivering og tilgangsstyring v.1.1
e Dokumentasjon av forskrivning og administrasjon av legemidler.
e Cave, reservagoner og gnsker, praktiske forhold mv.
e Generelt journalnotat og fellesfaglig informasjon.
Nar det gjelder de mer spesielle opplysningene innenfor IVF, s mangler slike standarder.

4.1 Prioritert funksjonalitet

o Integrason med foretakets el ektroniske pasientjournal. Dokumentasjon innenfor IVF skal
vage integrert med de gvrige delene av foretakets el ektroniske pasientjournalsystem. Det ma
legges vekt pa harmonisering slik at en unngar at enkelte fagomrader etablerer egne varianter

av det somi utgangspunktet kan vaare samme dokumenttype.

e Integrasion med laboratoriedatasystem, rgntgensystem, apotek og andre. Dokumentasjonen

mainkludere informason fra andre relevante fagsystem

e Datafangst fra medisinsk teknisk utstyr. Et fagsystem for I'VF ma kunne importere
registreringer framedisinsk teknisk utstyr, herunder ogsa bilder fra el ektronmikroskop.

e Arbeidsprosess. Et fagsystem for IVF bar kunne tilby arbeidsprosess-statte.
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e Valgfri dokumentasjonsteknikk. Det ma vaare muligheter for valg av dokumentasjonsteknikk
som for eksempel tverrfaglig og problembasert dokumentasjon. Det bgr ogsa vaare mulig &

kunne dokumentere med frihandstegning.

e Registrering av gitt informasjon og inngatte avtaler. Det skal vaare mulig & dokumentere
hvilken informasjon pasient og /eller parerende har fatt, samt & kunne registrere

samtykkeerklagringer, inngdtte avtaler og lignende.

e Sandarder. Journalinnholdet skal i sterst mulig grad baseres pa nasjonale, europeiske (CEN)
eller internasjonale (1S0, | EEE etc.) standarder. Ogsa forskjellige industristandarder (bl.afra
HL7) mavurderes der dette er relevant.

e Kodeverk. Et fagomradespesifikt system for IVF skal gi muligheter for bruk av bade
administrative og medisinske kodeverk.. Nar det avdekkes behov for nye kodeverk, bar dette

utviklingsarbeidet kunne starte.

e Maler. Et fagomrédespesifikt system for IVF skal kunne tilby funksjonalitet for & opprette
maler til bruk ved rapportering, notatskriving og annet.

o Avtalebok. | et fremtidlig IVF fagsystem ber det derfor finnes tilgjengelig funksjonalitet for

registrering av tidsfrister og for varsling nr tidsfrister er i ferd med & ga ut.

e Brukergrensesnitt og funkgonalitet. Et IVF fagsystem skal inneha utstrakte muligheter for
grafiske presentasjoner. Fagsystemet skal gi mulighet for & kunne registrere alle ngdvendige
opplysninger om det medisinsk tekniske utstyrt slik at gitt helsehjelp altid skal kunne spores
til relevant tekniske enhet. Alternativt kan registreringen skje via foretakets eget
kvalitetssikringssystem (integrert med fagsystemet), dersom dette innehar slike
registreringsmuligheter.

e Lover og forskrifter. Et IVF fagsystem skal fglge detil enhver tid relevante lover og
forskrifter.

o Normativ informagion. Et IVF fagsystem skal hatilgang til elektronisk tilgjengelig informasjon

som er relevant for denne delen av hel setjenestene.
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4.2 Prioritert informasjonsinnhold

4.2.1 IVF journal mv

Det ber utarbeides en standard for informasjonsinnhold spesifikt for en IVFjournal. Det bar ogsa
utformes dokumenttyper som henvisningsskjemaer, samtykkeerklaainger og dokumenter som skal
kunne benyttes for registrering av tilbakemelding pa mottatt hel sehjelp fra pasienten selv eller dennes
ektefelle/samboer.

Det er kartlagt nsamest et uttall forskjellige skjemaer, skjemaer for informasjonsinnhenting,

informasjonsskriv osv. Her er noen eksempler:

4.2.1.1 Informasjonsinnhenting
e Personalia, navn, adresse, yrke, telefon privat, mobil, jobb, jobbadresse
¢ Maedisinske opplysninger
o antal tidligere svangerskap
0 diagnoser
0 barn
0 hagyde
0 vekt
o BMI
0 tobakk
o akohol
o dlergi

0 medikamenter

4.2.1.2 Informasjonsskriv

e Bruksanvisning for Progestan, Crione, GONAL-f, Puregon-penn, Menopur, Synalar
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e |Informasion "Vedrarende nedfrysning av befruktede egg”
e Informagon til pasienten vedr. nedfrysning og opptining av befruktede egg
e Informagon til pasient ang. retrograd eakulasjon
¢ Retningdinjer for nedfrysning av befruktede egg
¢ Rettledning ang. sedprove

e Pasientinformason om IVF

e Blodpregver som skal tas hos fastlege

e Innkalling til IVF-behandling

e Infotil fastlegen

e  Opplysningsskjema 1.gangssgknad

¢ Innhenting av videre opplysninger...

e Info omrubellavaksinason

e Info om dérlig seadkvalitet

e Info om dérlige blodpreveresultat

e Adopsjonsattest

e Informasion om AlH-behandling

¢ Informasjon om behandling av donorsad

e Sgknad om dagkirurgisk behandling

e Informasion om student-deltakere

e Informagon til reykere

e Sgknad om refugion av utgifter til legemidler

e Purring av sparreskjema

¢ Informasjon om assistert befruktning
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¢ Informasjon om mikroinjeksjon ICS|
e Kromosomundersakelse

e Melding til apotek om bestilling

e Meélding ang. bestilling av hotellrom
e "Velkommen til behandling"

e Behandlingsplan

e Informasjon om tilbakefgring av egg
o Sykemelding til folketrygden

e Rekvisisioner, blodprever

e Utfall av fadsel og svangerskap - hvordan gikk det?

4.2.2 Spesielle dokumenttyper

4.2.2.1 Henvisningsskjema

Det bgr utarbeides en standard for en generell, fleksibel henvisning som skal kunne benyttesfor alle
typer formelle henvisninger innenfor IVF. Under spesifikasjonen av henvisningen ma det legges vekt
paasikre at det kan tas ut statistikker mv. som for eksempel kan benyttesi forbindelse med
kartlegging av kvalitet mv.

4.2.2.2 Samtykkeerklaeringer

Paret som mottar 1V F-behandling ma undertegne flere samtykkeerklaainger og avtaler. Disse ma
standardiseres mht. informasjonsinnholdet og utformes dlik at de er i henhold til norske lover og

forskrifter. Felgende skjemaer for samtykkeerklaainger er identifisert:
o Samtykke for nedfrysing av befruktede egg
o Bekreftelse for tilbakefaring av tinte embryo

o Samtykke for bruk av donorssd
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e Foreldreerklaging (ndr barn er unnfanget vha AID)
o Samtykke ang. stabilt samboerskap eller ekteskap
e Samtykke ang. kromosomundersgkel ser

o Samtykke framor til registrering av opplysninger om svangerskap etter assistert befruktning
(MFR)

o Avtale om assistert befruktning

4.2.2.3 Prosedyrebeskrivelser

Et fagsystem for IVF mainneha prosedyrebeskrivelser. Disse kan hasin opprinnelsei et annet
fagsystem, for eksempel klinikkens eget kvalitetssikringssystem, eller de er produserti IVF
fagsystemet. Falgende prosedyrebeskrivelser er identifisert:

e O.P.U.(Ooum Pick Up-egguthenting)

e [.U.l. (Intra Uterin Inseminasjon)

e Stim.(Stimulerings)-regime

o |.C.SI.(Mikroinjeksion, ssad i egg)

o TESA( Testicular Sperm Aspiration)

o PESA (Percutaneous Epididymal Sperm Aspiration)

e MESA (Microsurgical Epididymale Sperm Aspiration)

e TESE (Testicular Sperm Extraction)

e Sagldonor (finne riktig ssaddonor, gi informasjon om regelverk og lover)

e Eggdonor (ennaikke praktisert, men kan bli aktuelt framii tid, aktuelt damed afinneriktig

eggdonor, gi informasjon om regelverk og lover)
e Frysing og tining av egg, embryo og ssd

e Henting av stra
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4.2.2.4 Brevmaler

Ut fra den store mengden med informasjonsskriv og brev som sendes fra IV F-klinikkene og til
pasientene, er det et klart behov for at et fremtidlig fagsystem ma kunne tilby mulighetene for alage

egne brevmaler.

4.2.2.5 Arbeidslister

Det er under kartleggingsprosessen identifisert et stort antall arbeiddlister til bruk ved forskjellige
arbeidsoperagioner som gjares ved klinikken. Dette kan vaae arbeidslister for registrering av aktuelle
dataved OPU, som antall folikler, antall egg, P.N. osv. eller arbeidsliste som viser hvem som er innkalt
til fertilitets undersgkelse, arbeiddiste i forbindelse med ICSI, en liste over frosne embryoer med
frysedato, antall tank, vurdering o.a.

Det er identifisert et stort behov for arbeidslister. Disse bar kunne utformes av foretaket selv pa
grunnlag av parametre som er registrert i fagsystemet.

4.2.3 Dokumentasjon av prosesser

| tillegg skal det ogsa utarbeides krav til annet informasjonsinnhold som stetter opp under
behandlingsprosesser. Dette innebaaer bl.a. & utarbeide krav som gjer det mulig & koble vedtak om
gjennomfering av en prosess, f.eks. registrert i et standardisert henvisningsskjema, til dokumentasjonen
av selve gjennomferingen. Dette skal ogsd omfatte en mulighet til & gi de som har en rollei forbindelse
med gjennomfgringen, tilgang til de nadvendige opplysninger fra pasientens EPJ, i henhold til hva som
er nedvendig for & gi riktig helsehjelp.

4.2.4 Behandlingsstgttesystem

Det finnes flere typer elektroniske behandlingsstattesystemer (semi-intelligente systemer) som kan gi
informasjon ekstrahert fraflere kilder.

Eks: Pasientens |aboratorieanal yser viser gkning i Prolactin. Det kan da dukke opp beskjed om at ny
preve skal tas, og denne beskjeden sendes kvinnen automatisk dlik at hun kan ta kontroll praven hos

egen lege. Det finnes et utall andre slike eksempel som kan gjare | VF hverdagen enklere og sikrere.

Et fagomradespesifikt system for I\VF ber kunne tilby behandlingsstettesystemer som er tilpasset
medisinske retningslinjer og foretakets behov.
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4.2.5 Kvalitetssikring

Samtlige klinikker arbeider for abli sertifiserte, noen er det alerede. For & kunne beholde eller
opprettholde tilfredsstillende kvalitetssikringsrutiner ma et 1V F-fagsystem hatilgjengelig funksjonalitet

som understetter kvalitetssikringsrutinene.
Kvalitetskontroll ved IV F-klinikkene omhandler
e Loggfering av medier som bruks ved dyrkning av oocytter og preparering av spermier
e Loggfering av engangsutstyr som benyttes under behandling av oocytter
e Loggfering av vask og vann rutiner i inkubatorene
e Loggfering av temperatur, CO, og pH-mdlinger
e Loggfering av endringer med mer

Det er viktig at det finnes muligheter til & registrere alle typer utstyr som benyttes innenfor fagomradet.

Alt utstyr ma kunne registreres mht.
e  Produkt, produktnavn, leverander, Lot nr., Bestilt/mottatt/utgar, Tatt i bruk
e Engangsutstyr som
o OPU-ndler
o Kateter
0 Plastpipetter
0 Pipettespisser
0 |CSl-pipetter
0 ICSl-eggholder pipetter
0 Denuderingspipetter
o0 Nunck skaler
o Faconskdler

0 Reagensglass
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4.25.1 Vaskerutiner

Vask av inkubatorer utfares ved faste mellomrom. Et IVF fagsystem ma ha funksjonalitet slik at dette
kvalitetssikringsarbeidet kan registreres mht. hva som er utfert, nar det ble gjort (dato og tidspunkt) og

av hvem.

4.2.5.2 Malinger

For & kunne oppna gode resultater er det helt vesentlig at man regel messig foretar maling av
temperatur, pH og CO, i inkubatorskapene. Et fagsystem innenfor 1VF ma derfor inneholde
funksjonalitet for loggfaring av slike malinger. Loggferingene kan da benyttes for bl.a. & undersgke om

endringer av rutiner palaboratoriet har gitt gode eller darlige resultater.

4.2.6 Kvalitetsindikatorer

Det skal leggestil rette for at kodede kvalitetsindikatorer kan innga som en integrert del av
dokumentasjonen. For eksempel er det for IVF en viktig indikator: Vital status ved utskrivelse fra
sykehuset, koder for:.......,...... utskrevet til annet sykehus.

Utvikling av kodeverk for slike kvalitetsindikatorer ligger imidlertid utenfor prosjektet.

4.2.7 Videre arbeid, forslag

Et videre arbeid mé ha fokus pa det medisinsk faglige innhold i en IVF journal. Behovene som alle
klinikkene har for pasientadministrativ informasjon, gkonomistyring, kvalitetssikring, lagerhold,
beslutningsstette og timebok holdes utenfor. Og som nevnt i forordet, dette er omrader det allerede
finnes etablerte standarder og nasjonale kravspesifikasjoner for. Et videre arbeid ma derfor ha fokus pa
a utarbeide en standard kravspesifikasjon for informasjonsinnhold spesifikt for en IVFjournal. Et

framtidig arbeid bar derfor kravspesifisere:
e Medisinskfaglige opplysninger som er spesifikke for IVF
o Aktuelle prosedyrebeskrivel sene som benyttes innenfor fagomradet

e Dokumenttyper som henvisningsskjemaer, samtykkeerklaginger, og informasjonsskriv. Det
anbefales ogsa & kravspesifisere dokumenter som skal kunne benyttes for registrering av
tilbakemelding pa mottatt helsehjelp fra pasienten selv eller dennes ektefelle/samboer.
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e Det ber utarbeides en nasjonal standard, et kodeverk for bedemmelse av sad, egg og embryo

Et kravspesifikasonsarbeid skal selvsagt understgtte dokumentasjonsprosesser, etablerte nasjonale

standarder for dokumentasjon samt nasjonale og internasjonale kodeverk.

Kravspesifikasjonen kan siden benyttes som underlagsmateriale i en anskaffel sesprosess der aktuelle
leveranderer inviterestil aleveretilbud paet IVF fagsystem. | et slikt tilbud ma det samtidlig angis
hvilke omrader av kravspesifikasjonen som er oppfylte, hvilke omrader som kan oppfylles (mht. tid og
kostnader) og hvilke omrader som ikke lar seg oppfylle. Kravspesifikasjonen kan ogsa benyttes som
"guidelines’ til leveranderer og foretak som allerede har et fagsystem. Kvaliteten pa el ektronisk
kommunikasjon og samhandling handler i stor grad om felles arkitektur, felles begrepsforstael se og
ensartet bruk av termer og kodeverk.
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7 Forkortelser

e O.P.U.(Ooum Pick Up-egguthenting)

e |.U.l. (Intra Uterin Inseminasjon)

e  Stim.(Stimulerings)-regime

e |.C.SI.(Mikroinjeksion, ssed i egg)

e TESA( Tedticular Sperm Aspiration)

e PESA(Percutaneous Epididymal Sperm Aspiration)

e MESA (Microsurgical Epididymale Sperm Aspiration)

o TESE (Testicular Sperm Extraction)



	1  
	Innledning
	1 Generelt journalinnhold
	1.1 Pasientadministrative opplysninger
	1.2 Viktige opplysninger
	1.2.1 Medisinering
	1.2.2 Andre medisinskfaglige opplysninger
	1.2.3 Tverrfaglig dokumentasjon
	1.2.4 Informasjon og samtykke


	2 Kort om funksjonalitet
	2.1 Pasientadministrative opplysninger
	2.2 Viktige opplysninger
	2.3 Kommunikasjon med andre fagsystem
	2.4 Arbeidsprosesser, IVF flytskjemaer
	IVF-flytskjemaer
	IVF hovedprosess 
	Subprosess: Gjennomgang av formalia
	Subprosess: Diverse undersøkelser
	Subprosess: Egg/sæduttak og befruktning  
	Subprosess: Frys embryo
	Subprosess: Tilbakesetting

	2.5 Normativ informasjon
	2.6 Forskrifter og lover
	2.7 Kodeverk
	2.8 Bruk av maler
	2.9 Time- avtalebok
	2.10 Brukergrensesnitt og funksjonalitet
	2.11 Rapporter og statistikker

	3 IVF journalinnhold
	3.1 Anamnese
	3.2 Behandlingsfasen
	3.2.1.1 Informasjon fra laboratorieundersøkelser
	3.2.1.2 Data som registreres ved AID:


	3.3 Oppfølging etter endt behandling

	4 Konklusjon med prioritering
	4.1 Prioritert funksjonalitet
	4.2 Prioritert informasjonsinnhold
	4.2.1 IVF journal mv
	4.2.1.1 Informasjonsinnhenting
	4.2.1.2 Informasjonsskriv

	4.2.2 Spesielle dokumenttyper 
	4.2.2.1 Henvisningsskjema
	4.2.2.2 Samtykkeerklæringer
	4.2.2.3 Prosedyrebeskrivelser
	4.2.2.4 Brevmaler
	4.2.2.5 Arbeidslister

	4.2.3 Dokumentasjon av prosesser
	4.2.4 Behandlingsstøttesystem
	4.2.5 Kvalitetssikring
	4.2.5.1 Vaskerutiner
	4.2.5.2 Målinger

	4.2.6 Kvalitetsindikatorer
	4.2.7 Videre arbeid, forslag


	5 Bidragsytere
	6 Referanser
	7 Forkortelser

