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- Orientering om projektet ‘Deling af lokale laboratoriesvar’

- Eventuelt, herunder fastlaeggelse af ny mgdedato
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B’ Velkomst og praesentation

Nye ansigter: Majken Sgnderholm, SDS, Elisabeth Falck Rhinstrgm Smidt,
Lab.svarportal, Peter Bruun, RH Mikrobiologi

Lone Bojesen deltager i dag i stedet for Morten de Voss Nielsen
Thomas Vognbjerg Sydenham deltager i dag i stedet for Thgger Gorm Jensen

Johan Rasmussen og Christian M. Hansen, MedCom deltager under punktet ‘NPN’

Afbud: Mette Klarskov Andersen, Peter Ingeholm, Marianne Madsen, Uffe Lystbaek,
Morten de Voss Nielsen, Thager Gorm Jensen, Camilla Rasmussen, Helle Wigman

Husk karsel skal registreres i zExpense
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Baggrund for tilslutningsaftale

I forbindelse med overgangen til Digital Sundhed Danmark og en ny
kontrakt for vedligehold og udvikling af programmel til NPN-servicen gnsker
MedCom at styrke systemforvaltningen. Det sker ved at:

- Skabe en mere ensartet forvaltning pa linje med andre nationale Igsninger
som fx Sundhedsdatanettet (SDN), Videoknudepunktet (VDX) og KIH-

databasen.
- Etablere klare og forpligtende rammer for laboratoriesystemleverandgrer.

Proces:
- 2. oktober: Drgftelse i Laboratoriemedicinsk referencegruppe
- Oktober/November: Drgftelse med systemforvaltere og leverandgrer

* 1. december: Drgftelse i MedComs styregruppe
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Opmarksomhedspunkter i tilslutningsaftale

2.1.1 Traekning af prevenumre

2.1.2 Krav om certificering og
udfasning af manuel traekning

2.1.3 HTTPS

2.2.1 Forvaltning af brugere /
systemkonti

2.2.2
Laboratoriesystemleverandgren
som first level-support

2.2.3 Kontaktpersoner og
servicemeddelelser

7 03-10-2025



2.1.1 Traekning af prgvenumre

Bilag 1 pkt. 4.4: Laboratoriesystemleveranderen
er ansvarlig for i samarbejde med det enkelte
laboratorium at planlaegge en initial traekning af
prevenumre svarende til ca. et halvt ars
produktion og efterfglgende at opsaette en

automatisk traekning af nye numre hver anden

uge, sa det sikres, at det enkelte laboratorium til
stadighed har prevenumre nok til ca. et halvt ars

produktion.

Sikre radigheden til prevenumre
Reducer afhaengigheden til NPN oppetid
@get sikkerhed

medcom

Konsekvens

Andringen kraever, at leverandererne
foretager systemtilpasninger hos hvert
laboratorium.

Aftale og implementering sker i
samarbejde med det enkelte
laboratorium.

Vilkaret forventes ogsa indarbejdet i den

reviderede standard for den gode NPN-
service.
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2.1.2 Krav om certificering og udfasning af
manuel traekning

Bilag 1, pkt. 5.1: For at sikre at udveksling af
prevenumre udveksles pa samme made pa tvaers
af laboratoriesystemer, skal udvekslingen
overholde de MedCom-definerede formater.

Bilag 1, pkt. 5.2: Overholdelsen af formaterne
sikres gennem test og certificering, som
bestilles og gennemfares sammen med MedCom.

* Traekning bliver standardiseret og
sikkerhed og ensartethed styrkes

medcom

Konsekvens

To leveranderer er endnu ikke
certificeret. De skal derfor igangsaette
udvikling og test i samarbejde med
MedCom.

Der foreslas en indfasningsperiode pa fx
seks maneder.
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Yy
2.1.3 HTTPS Konsekvens

Bilag 1, pkt 5.3: Kommunikation med NPN- * Leverandarerne skal ®&ndre klienten/
servicen kraever brug af HTTPS. laboratoriesystemet til at kommunikere
med NPN-servicen via HTTPS.
* Enovergangsperiode foreslas.

* Vilkdret indarbejdes ligeledes i en

* Sikre data mod manipulation og aflytning ko T ApmmEse g ¢ <tandarden.
* Sikre opfyldelse af sundhedsvasnets

generelle krav om kryptering

10 03-10-2025



medcom

2.2.1 Forvaltning af brugere / systemkonti Konsekvens

Bilag 1, pkt. 4.2: Laboratoriesystemleveranderen « Laboratoriesystemleveranderen skal

er ansvarlig for oprettelse, nedlaggelse og muliavis oprette nve brugerkonti i NPN-
vedligehold af egne brugerkonti og konti hos det J P Y 9

servicen i form af funktionspostkasser
bade for egen organisation og for
laboratorierne.

* Kan kraeve koordination mellem
laboratoriesystemleveranderen,
laboratorier og eventuelt it-afdelinger

* Skarpere an.svarsomr.ader_ o for oprettelse af funktionspostkasser.
* Reducere driftsmaessige risici

enkelte laboratorium med adgang til udveksling af
prevenumre med NPN-servicen. Brugerkonti ber
veere fx en afdeling og en Funktionspostkasse.
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2.2.2 Laboratoriesystemleverandgren som Konsekvens
first level-support

* Laboratorier skal fremover kontakte

Bilag 1, pkt 9.1: Laboratoriesystemleveranderen er _
s . deres leverander og ikke MedCom ved

ansvarlig for handtering af first level-support til .
brugere i egen organisation og til brugere hos supportspergsmal.
laboratorier.

Bilag 1, pkt 9.4: MedCom yder inden for normal
arbejdstid second level-support om NPN-
servicen til laboratoriesystemleveranderen

gennem henvendelse til NPN@medcom.dk.

« Effektiv betjening ved fejl
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2.2.3 Kontaktpersoner og
servicemeddelelser

Bilag 1, pkt 10.1:
Laboratoriesystemleveranderen skal i bilag 3
anfere oplysninger pa kontaktpersoner.

Bilag 1, pkt 10.2: Kontaktpersonerne anvendes
ved tilslutningen til NPN-servicen, oprettelse i
NPN-servicen og i den daglige drift af NPN-
servicen. Derfor skal @&ndringer i kontaktpersoner
fremsendes til MedCom af
laboratoriesystemleveranderen.

e Servicemeddelelser varsler relevante
medarbejdere

13
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Konsekvens

Leveranderen skal vedligeholde og
opdatere kontaktoplysninger hos
laboratorierne.

Dette forventes at falde i trad med
allerede eksisterende arbejdsgange hos
leveranderen.
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Kommissorium aandret

* Folgende tekst tilfgjet:

- Laboratoriemedicinsk Referencegruppen varetager rollen som brugergruppe for
NationalePraveNummer-Service (NPN), en service som MedCom er feellesoffentlig

systemforvalter og driftsansvarlig for. Brugergruppen har til opgave at fglge
driften og sikre den tekniske og sikkerhedsmaessige udvikling.

"Kommissorium Laboratoriemedicinsk referencegruppe_v4” er sendt med ud
som bilag til dagsordenen

03-10-2025
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Opfolgning fra sidst:
Andringsgnsker til Lab.svar-
standarderne
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B’ AEndringsgnsker til Lab.svar standarderne

- Patologi RPT04/XRPT04 :

- AEndringen planlagt i PGDB og forventes at vaere klar i lgbet af Q3 2025. MedCom
planlaegger, at aandringerne i XDS, testprotokol og dokumentation vil blive udfgrt
og frigivet i oktober maned, 2025.

- Status: Tidshorisont ukendt pga. mange indmeldte fejl

- Jens Strandbech er blevet projektleder pa RSI-projektet vedr. PGDB
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B’ AEndringsgnsker til Lab.svar standarderne

« Mikrobiologi XRPTO5:

« Regionerne skal bestille aandringer hos modtagersystemerne Systematic (EPJ-
vest) og EG-laegevagt. Derudover skal Sundhedsplatformen testes feerdig (der
forventes ingen andring her). Nar modtagersystemerne er klar, kan MedCom
foretage aendringerne i XDS, testprotokol og dokumentation og det er planlagt til
at skulle forega i november 2025. Til sidst skal brugerne af laboratoriesystemet
MADS bestille sendringen i dette system, sa MADS fremadrettet kan sende mere
end 20 analyseresultater i en svarfil.

« Status?
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B’ AEndringsgnsker til Lab.svar standarderne

« Biokemi/Immunologi RPTO1/XRPTO1:

« Regionerne skal bestille aandringer hos modtagersystemerne Systematic (EPJ-
vest), CGI (BCC) og EG-laegevagt. Derudover skal Sundhedsplatformen testes
faerdig (der forventes ingen andring her). PLO skal sammen med MedCom afklare
handtering af laegesystemet XMO, der som det eneste laegesystem skal andres.
fEndringerne i XDS, testprotokol og dokumentation udfgres af MedCom i ny
version af standarden, hvilket kraever test af bade modtager- og afsender-
systemerne inden den nye version kan tages i drift. MedCom har planlagt
arbejdsmade primo november 2025 til detailplanlaegning af processen

« Status?
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Opfolgning fra sidst:
Dataflow for rekv. og svar
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B’ Dataflow for rekv. og svar

- Mangler afklaring af 2 punkter:
- Referenceprgver til servicelaboratorier i mikrobiologi
- SSI’s krav til visning af svar pa Laboratoriesvarportalen og Sundhed.dk
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Opfolgning fra sidst:
Sundhedsfaglige anbefalinger
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B’ Sundhedsfaglige anbefalinger

- Tilbagemelding fra grupperne nedsat pa sidste mgde:
« Biokemi og Immunologi RPTO1
« Mikrobiologi XRPTO5
- Patologi RPTO3/RPT04

 Genetik XRPTO7
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Elektronisk rekvirering af prgver
til referenceundersggelse med
XREQO1/REQO1
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Status for
metodeklassifikationen
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Kumuleret svarvisning

- Analyser, der benytter samme NPU-kode, vises pa samme
reekke i svarvisningen i laboratorie-, laege- og EPJ-systemer og i
sundhedsjournalen pa sundhed.dk

» Det er dog ikke alle analysemetoder, der giver sammenlignelige
analyseresultater

- Analyseresultater der ikke er sammenlignelige, bgr ikke vises
pa samme raekke i svarvisningen af hensyn til tolkningen af
komponentens udvikling over tid

03-10-2025
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Sammenlignelighed

- Vi gnsker at kunne gruppere analyseresultater fra
. - o .
sammenlignelige analysemetoder pa den samme raakke i
svarvisningen

- Hvad kraever det?

- Det skal vaere muligt at kunne angive den benyttede
analysemetode

o Det er ikke muligt i de nuvaerende laboratoriesvarstandarder fra
MedCom, farst ved overgang til FHIR

o Det er ikke muligt at angive i afsender- eller modtagersystemerne

03-10-2025
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Analysemetoder og lokalkoder

- Der benyttes mange lokalkoder til at differentiere mellem
analysemetoder

- Den pa laboratoriet mest benyttede metode far NPU-koden -
gvrige metoder far lokalkoder

- Lokalkoder benyttes ogsa til:

o At oprette koder, hvor man ikke umiddelbart har kunnet fremsgge en
brugbar NPU-kode

o Til bestillingsanalyser fx projektanalyser og grupper af analyser
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A
- Lokalkoder ggr det svaert at dele data pa tveaers af regionerne

0g pa sigt pa tveers af landegraenser

- Antallet af lokalkoder kan begraenses, hvis det bliver muligt at
angive den benyttede analysemetode

29 03-10-2025
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Metodeklassifikation?

- Vi troede i arbejdsgruppen, at vi selv skulle udvikle en
metodeklassifikation med inspiration fra Norge

- I den norske FinnKode kan analysekoden suppleres med
analysemetode, prgvemateriale og anatomisk lokalisation

- Dog kan mange IT-systemer ikke benytte de supplerende
informationer, hvorfor brugen ikke er ret udbredt

03-10-2025
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medcom
B\' Europaisk specifikation

- Der er udviklet en europaeisk specifikation (EEHRXF) pa
laboratorieomradet, hvor det udover analysekoden bl.a. er
muligt at angive:

- Analysemetode

- Analyseudstyr

- Anatomisk lokalisation
 Testkit

- Kalibrering

- Ulempe: Hvis der differentieres for meget kan det vaere sveert
at finde noget, der vil vaere sammenligneligt
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A Sammenlignelighedsparameter

- For at kunne angive, om forskellige analyseresultater er
c - o
sammenlignelige pa tvaers af analysemetoder, er der brug for en
sammenlignelighedsparameter

- Arbejdsgruppen er ved at udarbejde et projektgrundlag til et
MedCom-projekt om udarbejdelse af en sadan parameter.
Projektforslaget skal foreleegges MedComs styregruppe til december
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Horingsproces

- I forbindelse med EHDS-forordpingen skal de europaeiske
medlemsstater til at dele data pa tvaers af landegraenser

- Der er pt. en hgringsproces i gang vedr. afgivelse af laboratoriesvar
ved brug af den europeeiske specifikation

- Sundhedsdatastyrelsen skal for Danmark indsende hgringssvar til
materialet ofe arbejdsgruppen for metodeklassifikation/supplement
til NPU har faet lov til at komme med input til hgringssvaret

- Arbejdsgruppen gnsker indfgrelse af et felt til den gnskede
sammenlignelighedsparameter
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Status for Mikrobiologi pa hotel
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B\’ Status for Mikrobiologi pa hotel

- Hvem skal testes — EPJ eller mikrobiologisystemerne, og i hvilken version af
REQO1 standarden?

- MedCom har forsggt at lave en kortlaegning, for at fa et overblik over
“rekvisitionslandskabet” - hvem sender hvilken version af standarden?

XML/EDI
131 EDI 131
EDI

|IIllII

{
/ XML132

Biokemi

\ EDI 131

y /
vane | f'
Vans
T . c . EDI 131
Mikrobiologi 1 Mikrobiologi 2

XML132
AML 132

Mikrobiologi 3
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Orientering om standarder og
testforigb
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B’ Orientering om standarder og testforlgb

« RPT02 udskiftes af XRPTO5
-+ Vigtigt at alle systemer bliver testet i XRPTO5 inden 1. februar 2026
- Terapeut Booking og Al Dente

- Testforlgb:

- Afsendelse af XRPTO5 - MADS, MIBA og wwLab
o Mangler at hgre fra Sunquest LIMS

- Afsendelse af XRPT06 - wwLab
- Modtagelse af XRPT06 - MIBA
- Afsendelse XRPTO7 - LabWare - der har veeret stille de sidste maneder
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Orientering om projektet 'Deling
af lokale laboratoriesvar’
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Dataflow fra almen praksis til visning af svar
pd Laboratoriesvarportalen

FLOWDIAGRAM — LABORATORIESVARPORTALEN v.3.0 |

39
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B’ Arbejdspakker

- Hver aktgr i projektet (LPS, PLSP, LABA, MiBa,
sundhed.dk og MedCom) har udarbejdet en
arbejdspakke

- [ arbejdspakken angives hvilke opgaver aktgren selv
kan sta for, hvor der kraeves samarbejde med andre
aktagrer i projektet og hvordan aktgrens leverancer
ligger i forhold til den samlede tidsplan i projektet
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B’ Arbejdspakker

LPS:

Synkronisere data til PLSP HH, sa det lever op til forretningsreglerne for deling til
databankerne

PLSP:

Profilere LPS-data fra HH til at opfylde MedCom-standarderne XRPTO1 og XRPTO06
og dele data til LABA og MiBA

LABA:
Modtage XRPTO1-lokale laboratoriesvar fra PLSP

MiBa:
Modtage XRPTO06-lokale laboratoriesvar fra PLSP samt udstille svarene
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Laboratoriesvarportalen:

Udstille de lokale laboratoriesvar (XRPTO1 og XRPT06) med mulighed
for filtrering for hvor data er produceret (Sygehus/Lokalt)

Sundhed.dk:

Udstille de lokale laboratoriesvar (XRPTO01 og XRPT06) med mulighed
for filtrering for hvor data er produceret (Sygehus/Lokalt)

MedCom:
Levere testmateriale samt udfgre test og certificering
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B’ Workshop - fokus pa dataudtraek fra HH

43

Der blev set pa de data, som LPS synkroniserer op til
PLSP Health Hub

o Datagrundlaget er baseret pa 10 klinikker fra WinPLC

Set pa brugen af nationale koder og lokalkoder
o Der benyttes mange lokale koder

o1 projektet deles kun data pa nationale koder (NPU, DNK,
MDS og MCS)

o Kvalitetsindsatser til oprydning i analysekoder i LPS
kommer i forleengelse af projektet
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\_
. Hvordan kan data fra LPS leve op til MedCom-standarderne, sa
data kan deles til databankerne?

o LPS skal leve op til yderligere forretningsregler i forhold til de
forretningsregler, der ligger for synkronisering mellem LPS og PLSP
Health Hub

o Kraever udvikling i alle LPS’er samt i PLSP

En mapningsproces er i gang til at klarleegge:
o Hvilke obligatoriske data leveres ikke fra LPS i nuvaerende
synkronisering til HH?

o Hvad skal PLSP ggre i de situationer, hvor data er obligatoriske at
sende ifglge MedCom-standarden, men ikke er obligatoriske at
synkronisere til HH? Skal svaret ikke deles eller kan indholdet kodes
af PLSP?
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Forretningsregel Ansvarlig

1. Etdelt resultat ma ikke kunne slettes (fjernes) i fadesystemet LPS

2. Det skal vaere muligt at sende et rettet svar LPS

3. Det skal vaere muligt at angive naegtet samtykke til deling af data. Svar med naegtet LPS
samtykke deles til LABA og MiBa, men de udstilles ikke i de nationale visninger

4. Det er ikke tilladt at eendre patient-ID i de lokale laboratoriesvar, nar de er delt til LPS
Health Hub (Fejlagtigt tilknyttet)

5. Der benyttes NPN som fortlgbende og unikke ID'er til laboratoriesvar PLSP

6. Der medsendes referenceintervaller, hvis de findes LPS

7. Huvis et svar sendes flere gange (samme analysekode og samme producentkode) LABA/MiBa
skal kun det ene af svarene svar vises

8. Historiske lokale laboratoriesvar deles ikke til LABA og MiBa. Der fastsaettes en PLSP
dato for hvornar data skal deles fra.

9. Lokale laboratoriesvar fra FNUX deles ikke. Der deles kun laboratoriesvar, der er LPS
oprettet i afsenderklinikken.

10.Tomme analyseresultater skal ikke deles til LABA og MiBa PLSP
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B’ Status pd projektet

46

LPS’erne har i Health Hub projektet faet meldingen, at PLSP
star for profileringen og at data fra LPS blot skal deles som det er
uden yderligere udvikling 1 LPS

Datadelingsprojekterne har ikke vaeret taenkt ind i Health Hub
projektet og derfor fgler LPS’erne de nu far en uforudset udgift
til udvikling

Projektet ser ud til at blive forsinket
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LPS’erne har sveert ved at se, hvordan de ekstra
forretningsregler skal kunne fungere i praksis, som de er
formuleret.

Det gaelder isaer for:
o Neegtet samtykke
o Muligheden for at slette data, nar et resultat er forkert
o Muligheden for at slette data, nar det er oprettet pa en forkert patient
o Mulighed for at slette en patient helt fra LPS

NOVAX havde meldt sig som Pilot-LPS, men har trukket sig igen
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- En borgers data skal kunne fjernes helt fra LPS, nar patienter
flytter fra én praksis til en anden.

- Hvis data fjernes i LPS, hvad skal der sa ske med det data, der
er delt via infrastrukturen?

- Denne rettighed skaber en udfordring pa tvaers af alle
datadelingsprojekter og undersgges af PLO.

Der afventes en afklaring fra PLO angaende rettigheden til at
blive fjernet/glemt samt hvordan LPS og PLSP skal handtere
forretningsreglerne for deling af data til databankerne, sa
projektet kan fortsaettes og med et Pilot-LPS
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Eventuelt, herunder
fastlaeggelse af ny mgdedato
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' Nyhed udsendt fra MedCom

Den laboratoriemedicinske referencegruppe mades to gange om aret og samier fagfolk pa tvaers
af laboratoriespecialerne.

Gruppen har til formal at skabe sammenhzeng i laboratoriemedicinske data pa tvaers af sektorer
— samt at drafte behov og ensker til MedComs standarder pa laboratorieomradet.

| gruppen draftes bl.a.:

M ec' CO m u d Se n d te d e n 1 8 . Udvikling og modernisering af MedComs standarder pa laboratorieomradet
1 Nuvaerende kliniske behov og nye Igsninger
S e pte m b e re n n y h ec' O m k Fl n g VO re S Erfaringsudveksling og koordinering parterne imellem
Faglig sparring til MedComs laboratoriemedicinske projekter
referencegruppe og det gav straks en
- H . Gruppen fungerer ogsa som brugergruppe for NPN-servicen, en ny funktion, som er kommet
tllbagemeldlng. til | 2025.
- . Vi har vores naeste made d. 2. oktober, hvor vi bl.a. skal snakke om planer for udvikling af NPN-
° M 3 Je g Op f Of' d I" e t I / / a t M ed C Om servicen, sundhedsfaglige anbefalinger i standarddokumentationen, dataflow for rekvisitioner
c o 0g svar, orientering om standarder og testforleb samt vores tre igangvaerende laboratoriemedi-
engagerer sig i spgrgsmalet om cinske projelder.

fortrykte proverar. Det er en potent
basisinnovation, som ligger og venter
pa os
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Forslag til ny mgdedato:

Onsdag den 4. marts 2026

@nsker til dagsordenspunkter senest den 6. februar 2026
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