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Forord

Socialstyrelsens arbete med den gemensamma informationsstrukturen ar en
del av strategin Nationell eHilsa. Strategins mal dr att genom nationella
overenskommelser och krav skapa forutsattningar for tillgénglig och sdker
digital information inom och mellan hilso- och sjukvarden och socialtjans-
ten.

Denna delrapport inom 2014 &rs regeringsuppdrag innehdller forslag om
samordning och finansiering av nationellt arbete med laboratoriemedicinsk
terminologi. Rapporten ger en oversikt over omradet, sambandet med befint-
liga utvecklingsuppdrag kring nationellt facksprék, och beskriver hur myn-
digheten ser pa den fortsatta utvecklingen.

Kristina Brénd Persson och Ulla-Carin Viklund har ansvarat for att skriva
denna rapport. Representanter for olika externa intressenter har bidragit med
underlag. Aven andra personer som arbetar med uppdraget kring gemensam
informationsstruktur pa Socialstyrelsen har bidragit med virdefulla syn-
punkter.

Lars-Erik Holm
Generaldirektor
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Sammanfattning

Socialstyrelsens uppdrag om en gemensam informationsstruktur for vard och
omsorg inom strategin Nationell e-hdlsa innebér att myndigheten ska ut-
veckla, tillhandahalla och samordna nationellt facksprék och informations-
struktur inom omrddet vard och omsorg. Syftet med det aktuella deluppdra-
get har varit att identifiera och bedéma vilka produkter och verksamheter
inom omrédet laboratoriemedicinsk terminologi som kan handhas av staten.

En nationellt enhetlig laboratoriemedicinsk terminologi &r viktig for 6kad
patientsdkerhet och for en sammanhéllen behandling av patienten samt for
uppfoljning och jimforbarhet.

Av forordningen (2009:1243) med Socialstyrelsens instruktion framgér
bl.a. att myndigheten ska ansvara for kunskapsutveckling och kunskapsfor-
medling samt skapa och tillhandahdlla enhetliga begrepp, termer och klassi-
fikationer inom sitt verksamhetsomrade. Av forordningen framgér ocksa att
myndigheten ska samverka med relevanta aktorer och myndigheter inom sitt
verksamhetsomrade sa att den statliga styrningen av hélso- och sjukvéarden ar
samordnad. Socialstyrelsen, och andra berdérda myndigheter, har darigenom
ansvar for viss forvaltning och utveckling inom verksamhetsomradet.

Laboratoriemedicin ingar i hilso- och sjukvardens verksamhetsomride och
dess terminologi tillhor det medicinska fackomréadet. Vidareutveckling av det
nationella fackspraket ingér i myndighetens uppdrag om gemensam inform-
ationsstruktur for vard och omsorg. Socialstyrelsen foreslar att staten utokar
sitt ansvar for laboratoriemedicinsk terminologi genom att inkludera NPU
(Nomenclature of properties and units) i befintligt uppdrag. Myndigheten tar
dérigenom ansvar for att befintlig kunskap och erfarenhet inom fackomradet
tas tillvara sa att kvalitetssdkrade produkter kan bevaras, vidareutvecklas och
anvindas av verksamheterna, sdsom Snomed CT (Systematized Nomencla-
ture of Medicine, Clinical Terms) och NPU. Vardgivare och verksamheter
inom laboratoriemedicin ansvarar dven fortsittningsvis for att infora och
anvinda produkter som tas fram, och att bidra med sakkunskap i vidareut-
veckling.

Samverkan mellan myndigheter och intressenter inom e-hélsa dr central
for en framgangsrik fortsatt utveckling och dven nationellt, nordiskt och in-
ternationellt samarbete bor utnyttjas. Anvindning av en standardiserad ter-
minologi och kodverk kan uppnds om inférande och forvaltning sker med
andamalsenlighet och kvalitetssékring i fokus.

Socialstyrelsens forslag om ett utdkat dtagande som inkluderar férvaltning
av NPU innebér att:

* Socialstyrelsen avsitter medel for forvaltning av NPU och samord-
ning med Snomed CT-forvaltningen under 2014 utifrén en arlig kost-
nad pé 4-5 miljoner, under forutsdttning att regeringen darefter arlig-
en tillfor medel 1 motsvarande omfattning.

* Socialstyrelsens tidigare d4skanden om langsiktig forstarkning av re-
surser for uppdraget om gemensam informationsstruktur bor beaktas
av regeringen ocksa utifran det utokade uppdraget kring NPU.
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Uppdraget

Bakgrund

Syftet med det aktuella deluppdraget i 2014 ars regeringsuppdrag om
nationell informationsstruktur och nationellt facksprak (dnr S2007/4754/FS,
delvis) har varit att identifiera och beddéma vilka produkter och verksamheter
inom omradet laboratoriemedicinsk terminologi som kan handhas av staten. I
uppdraget ingar dven att gora en analys av vilka ekonomiska och andra kon-
sekvenser som ett uppdrag till Socialstyrelsen kring laboratoriemedicinsk
terminologi kan fa for staten.

Detta underlag ar framtaget som ett led i Socialstyrelsens uppdrag att ut-
veckla en gemensam informationsstruktur inom myndighetens ansvarsom-
rade. Malet med rapporten &r att ge ett forslag pa nationell samordning och
finansiering av utveckling av laboratoriemedicinsk terminologi.

I regeringsuppdraget for ar 2013 ingick att Socialstyrelsen tillsammans
med huvudmaénnen skulle ta fram en plan for langsiktig forvaltning och
finansiering av laboratoriemedicinska koder, som en del av det nationella
fackspraket. Socialstyrelsen foreslog att en nationell rekommenderad termi-
nologi for laboratoriemedicinska koder fortsattningsvis ska baseras pa NPU
(Nomenclature of properties and units), som ett komplement till bland annat
Snomed CT (Systematized Nomenclature of Medicine, Clinical Terms), ef-
tersom det ger goda forutsittningar att vidareutveckla det nationella fack-
spraket, och erbjuder mgjligheter till internationellt samarbete for kvalitets-
sékring [1].

Socialstyrelsens forslag baserades pa underlag som redovisades i slutrap-
porten for 2011 ars regeringsuppdrag om nationell informationsstruktur och
nationellt facksprak [2].

I oktober 2013 aviserade styrelsen for Equalis AB, det svenska release-
centrumet for NPU, att forvaltningen av den svenska versionen skulle upp-
hora vid rsskiftet 2013/2014. Det betyder bland annat att inga uppdateringar
distribueras till anvéndare och att anvandarstodet upphort.

Omfattning och genomférande

Uppdraget har tagit sin utgangspunkt i Socialstyrelsens tidigare forslag och
de utredningar som myndigheten har avrapporterat. Informationen har sedan
kompletterats med ytterligare informationsinhdmtning fran intressenter (bi-
laga 1), och dndrade forhallanden 1 omvérlden som delvis innebér nya forut-
sattningar.
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Statens stod till standardisering

Staten har historiskt sett bidragit till utvecklingen av nationella och inter-
nationella standarder inom omrdden som beddmts vara samhéllsviktiga, an-
tingen genom att ge en infrastruktur for standardiseringen eller genom rik-
tade insatser som stddjer 6kad jamforbarhet och kvalitet inom olika sektorer.

I regeringens skrivelse fran 2008 om statens engagemang och dtaganden
inom standardiseringsomradet konstaterade regeringen bland annat att det
offentligas bidrag till standardiseringen generellt sett &r mindre i linder som
tillhor stora sprakomraden och dir marknaden ar storre, och att Sveriges stat-
liga ataganden inom standardisering dr blygsamma jaimfort med andra mindre
lander inom EU [3]. Skrivelsen fokuserade pa formell standardisering inom
olika sektorer via standardiseringsorgan, men tog dven upp andra former av
stdd till standardisering — till exempel stod genom myndigheternas verksam-
het inom sina respektive ansvarsomraden.

Generellt utgar Socialstyrelsens engagemang inom standardisering framst
fran ett patientsikerhetsperspektiv. Malet dr ytterst att bidra till en val funge-
rande verksamhet som kan uppfylla lagstiftarnas intentioner om en god hiélsa,
vard och omsorg for befolkningen. Vard och omsorg dr omraden dér det
finns ett tydligt samhéllsintresse av 6kad standardisering for att stodja effek-
tiv och sdker informationshantering, vilket exemplifierades i regeringens
skrivelse [3] med regeringsuppdragen om en nationell informationsstruktur
och ett nationellt facksprak for vard och omsorg. I skrivelsen papekas att
dessa uppdrag bidrar till diskussionen om vilka standarder som dr viktiga att
utarbeta for nationell och internationell anvindning. Socialstyrelsen konsta-
terade ocksa att det inom omrédet hilso- och sjukvardsinformatik finns ett
100-tal olika standarder men att endast ett fatal tillimpas i ndgon namnvérd
utstrackning.

Av forordningen (2009:1243) med instruktion for Socialstyrelsen framgar
bl.a. att myndigheten ska verka for en god hélsa och social vilfdard samt for
stodinsatser, omsorg och vard av hog kvalitet pa lika villkor for hela befolk-
ningen [4]. Vidare framgér att Socialstyrelsen ska ansvara for kunskapsut-
veckling och kunskapsformedling samt skapa och tillhandahalla enhetliga
begrepp, termer och klassifikationer inom sitt verksamhetsomrade. Av for-
ordningen framgar ocksa att myndigheten ska samverka med relevanta akto-
rer inom sitt verksamhetsomrade samt att arbetet med kunskapsstyrning ska
planeras och utforas i samverkan med andra berérda myndigheter sé att den
statliga styrningen av hilso- och sjukvarden dr samordnad.

Socialstyrelsens uppdrag om en gemensam informationsstruktur for vard
och omsorg, inom ramen for strategin for nationell e-hélsa, r i linje med
myndighetens instruktion. Uppdraget innebér att staten bidrar med resurser
for att myndigheten ska utveckla och samordna nationella facksprakliga och
informatiska resurser inom omradet vard och omsorg. Myndigheten utvecklar
ocksa stod for en enhetlig tillimpning som en del i forvaltningen av de pro-
dukter som ingér i uppdraget: hilsorelaterade statistiska klassifikationer,
termbanken, begreppssystemet Snomed CT och nationell informationsstruk-
tur.
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Informationshantering inom
laboratoriemedicin

Arbetsflodde och informationsdverforing

Redan vid skapandet av en remiss for analyser inom laboratoriemedicin be-
hover informationen vara entydig och vél beskriva det som patienten har
behov av att fa undersokt. Mottagaren méste kunna forstd vad vederborande
ska gora, oavsett vilken organisation denne tillhor. Informationen behdver
ocksé kunna hanteras digitalt utan att forvanskas. Dérefter behover svaret
vara sd specifikt som specialisten behdver och sa tydligt som verksamheten i
stort behdver.

I figur 1 visas ett mycket forenklat arbetsflode for laboratoriemedicin. Det
borjar med att vardverksamheten tar ett prov och skickar en remiss till ett
laboratorium. Remissen, som numera oftast dr digital, innehéller information
om vilka analyser man onskar ska goras. Provet skickas till laboratoriet, oft-
ast markt med streckkod for att koppla det till remissen. Remissen hanteras i
ett laboratoriemedicinskt informationssystem som skickar information om
vilken undersokning som ska utforas till de olika analysutrustningarna. Re-
sultat fran undersokningen kommer tillbaka till det laboratoriemedicinska
informationssystemet antingen genom manuell inmatning eller genom auto-
matisk dverforing. Svaret skickas sedan tillbaka till verksamhetens system.

Figur 1. Forenklat informationsfléde inom laboratoriemedicin

Bestdllning

H < Remiss

Svar——p

Laboratorie- Laboratoriemedicinskt

. . Journalsystem
analys informationssystem

For att utfora analyser kan laboratoriet anvédnda sig av olika metoder, olika
analysinstrument och dessutom ha egna anpassningar. Eftersom dessa fak-
torer kan paverka resultat och referensvirden, véljer systemleverantorer av
journalsystem att visa upp svar fran olika laboratorier, som anvinder egna
kodverk, separerade i systemen. Detta kan leda till att vardpersonalen missar
enskilda provsvar fran jimforbara analyser.

For att personal och patienter ska kunna tolka och jimfora laboratorie-
resultat pé ett enkelt och sékert sitt behdvs en enhetlig terminologi for labo-
ratorieanalyser och analysresultat. Sa ldnge olika bendmningar anvénds for
samma sak eller samma bendmning anvinds for olika analysresultat gar det
inte att med sdkerhet jimfora analyser 1 klinisk verksamhet. Det forekommer
dven att vanliga laboratorieundersokningar presenteras med olika enheter.
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Om det inte dr tydligt eller inte visas kan det leda till feltolkningar och miss-
forstand [5].

Den komplexa laboratorieverksamheten kan ibland liknas vid industriell
verksamhet med stor produktion och hogt tempo. Det finns ett tydligt behov
av en forandring med krav pa 6kad standardisering av terminologin och bred
anvindning av standarder. Aven om det upplevs finnas tydliga nyttor och
vinster i en sddan utveckling, tycks verksamheter knutna till laboratoriemedi-
cin behova en ldngsiktighet 1 forvaltningen av nationella standarder for att
vaga investera.

Samordnad informationshantering nédvandig for
samarbetet mellan vardverksamheter

I Sverige ar det inte ovanligt att stora vardgivare paverkar informationssyst-
emen pa laboratorier och vardverksamheter i ndromradet. Detta har fram-
kommit under intervjuerna som gjorts infor denna rapport. Exempelvis sétter
stora universitetssjukhus sin prigel pd verksamheter 1 sin omgivning, vilket
skapar olika typer av lokala system med egna djupt inarbetade traditioner och
egna kodverk. Pa grund av dessa olikheter sker fortfarande en del manuell
pappershantering inom det laboratoriemedicinska omradet. I normalfallet
genererar exempelvis en pappersremiss ett elektroniskt svar. Ett annat exem-
pel pé typisk pappershantering visas i figur 2. Bilden illustrerar en situation
ndr prover skickas fran ett laboratorium till ett annat for analys. Detta géller
framfor allt specialanalyser som skickas over landstingsgrénser eller dir en
annan leverantOr av laboratoriemedicin levererar analyssvar for bassortimen-
tet. Nar svaret ska foras tillbaka till det bestillande laboratoriet sé skickas
svaren per brev eftersom det saknas ett gemensamt kodverk som kan anvén-
das digitalt.

Figur 2. Ett laboratorium(Labb A) skickar prov fill
externt laboratorium (Labb B) f&r analys
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Detta leder till att det kan ta tid innan svar kommer till patienten, information
kan forvanskas eller beskrivas pa olika sitt. Med denna hantering foljer pati-
entsikerhetsrisker, minskade mojligheter att jamfora resultat och minskad
mojlighet till digitalisering av exempelvis beslutsstdd.

Laboratoriemedicin ar precis som ovriga varden en informationsintensiv
verksamhet. P4 samma sitt som lakemedelsbranschen behover verksamheter
inom laboratoriemedicin kunna hantera, beskriva och bendmna nya analyser
och nya metoder. Utvecklingen gar fort och utan stod for att beskriva de nya
analyserna och metoderna skapar verksamheterna snabbt egna l16sningar och
egna kodverk. Genom en aktiv forvaltning, som kan ta emot och hantera be-
hov fran verksamheterna, skapas en stabilitet och kontinuitet. Detta leder till
okat fortroende for en utpekad standard eller ett kodverk.

NPU - ett kodsystem for enhetliga resultat

For att underlétta 6verforingen av information mellan olika system finns
NPU-systemet. Det ér ett generellt redskap for att systematiskt beskriva en
egenskap som miits eller observeras vid en laboratorieundersdokning. Med en
NPU-term kan man entydigt definiera den métning eller observation som ett
laboratorieresultat avser och som representerar en egenskap hos patienten.
Den till termen tillhérande NPU-koden kan didrmed anvéndas som identifie-
rare vid overforing av information om laboratorieresultat mellan informa-
tionssystem.

NPU-termerna avser analysresultat, vilket inte 4r detsamma som “bestill-
ningen” (t.ex. “urinodling”). De anger inte vilken metod som anvints av la-
boratoriet for att géra undersdkningen, hur ett prov tagits (t.ex. serum eller
plasma), var undersokningen dr utford (t.ex. vid sdngkanten pa en vardavdel-
ning eller vid ett ackrediterat laboratorium), och anger inte egenskaper utan-
for patienten (t.ex. fraktion syre 1 respiratorluft).

NPU-terminologin omfattar i dag omradena klinisk kemi, klinisk farmako-
logi, klinisk immunologi och transfusionsmedicin, klinisk mikrobiologi, mo-
lekylarbiologi och genetik, reproduktion och fertilitet, allergologi, samt toxi-
kologi [6].

NPU i Sverige

En svensk Oversittning av NPU-systemet genomfordes pa initiativ av Fore-
ningen for medicinsk mikrobiologi, Svensk forening for klinisk kemi och
Svenska kommittén for laboratoriemedicinsk standardisering. Detta gjordes
1996-2000 i form av ett projekt som delvis finansierades av davarande
Landstingsforbundet och med Dagmar-medel. Ar 2000 6vertog Equalis AB
forvaltningen av NPU-systemet pd svenska. Fram till arsskiftet 2013/2014
har Equalis fungerat som ett svenskt releasecentrum for NPU. De har bedrivit
verksamhet med anvindarstdd och kvalitetssdkring genom rddgivande ex-
pertgrupper i medicinska och tekniska fragor inom respektive laboratorieom-
rdde. Equalis har 16pande bidragit med sakkunskap till det internationella
releasecentrumet for att kvalitetssékra releaserna och med kostnadsfritt an-
vindarstdd. De laboratorier som anvinder NPU har betalat en mindre arlig
avgift for tjansten men i 6vrigt har verksamheten bekostats av foretaget, med
vissa bidrag frdn SKL 2008-2012. Equalis AB dgs av Sveriges Kommuner
och Landsting (SKL), Institutet for biomedicinsk laboratorievetenskap och
Svenska Likaresillskapet [7].
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Anvéandning av NPU

I Sverige dar NPU den enskilt vanligaste terminologin inom laboratoriemedi-
cin, utdver lokala system. Den anvénds av cirka 100 laboratorier inom klinisk
kemi och ett 30-tal mikrobiologilaboratorier i landet. I 6vrigt anvénds andra
lokala system for olika delomraden. Beslutet av forvaltningen av den
nationella patientdversikten (NPO), att anvinda NPU-koder som referens-
kalla for provresultat inom klinisk kemi, har lett till att NPU-systemet har fatt
en bredare forankring.

Den fradmsta funktionen for NPU-termer dr vid sammankoppling av in-
formationssystem for att dverfora eller dela laboratorieresultat [5, 8]. Privata
laboratorieleverantorer anvinder ocksd NPU for att enklare kunna tillhanda-
hélla funktionella analyser fran olika laboratorier till flera olika vardgivare 1
olika landsting.

Automatiserad ateranvdandning av resultat

Det finns 6nskemaél om att 6ka den automatiserade ateranvéndningen av in-
formation inom laboratoriemedicin, i forsta hand till NPO men ocks4 till
kvalitetsregister. For att detta ska kunna ske behovs en enhetlig terminologi
som tillgodoser de behov som bade viardverksamheten och forskningen har.
Den nationella patientdversikten, NPO, gor det mojligt for vardpersonal att fa
en samlad bild av en patient, bland annat genom att man dér kan folja in-
formation om patientens olika laboratoriesvar [9]. En av vinsterna som de
intervjuade sett dr ett minskat behov av att upprepa vissa dyra eller for pati-
enten besvirliga provtagningar. Kommunerna har sett stor nytta av att an-
vinda NPO for presentation av laboratoriesvar.

For att kunna visa provsvar i NPO forutsitts att de som anvinder andra
kodsystem &n NPU, till exempel lokala kodsystem, kopplar dessa till ett urval
ur NPU. Detta urval kan d4 visas strukturerat i NPO. NPU-koderna kan al-
ternativt hamtas fran det laboratoriemedicinska informationssystemet, fran
journalsystemet eller ett insamlande datalager. De analyser som inte finns
med i NPU-urvalet visas i Idpande text. Aven om NPO kommer att forindras
sa kommer behovet av att visa nationellt sammanhallna undersdkningsresul-
tat att kvarsta [10].

Eftersom det i dag inte finns nagon aktiv forvaltning av NPU har Ineras
forvaltningsorganisation av NPO beslutat att for tillfillet upphora med att
uppdatera listan med urvalet ur NPU.

I dag ar mojligheterna till att uppna en enhetlig terminologi olika inom
olika laboratoriemedicinska specialiteter. Inom exempelvis klinisk kemi ar
det oftast tydligt vad man fragar efter (t.ex. ett hemoglobinvérde). Detta kan
jdmforas med mikrobiologi och patologi dér det ofta handlar om en 6ppen
frdga och manga potentiella kombinationer av svar. Exempelvis mikrobiolo-
gin anses mer komplex eftersom man dir behover kénna till hur undersok-
ningen utforts [8]. Inom just mikrobiologin finns ett aktuellt behov av att
kunna hantera svar pa liknande sétt som inom klinisk kemi [11]. Darfor har
arbeten initierats fOr att strukturerat kunna beskriva mikrobiologi genom
exempelvis NPO. Infektionsverktyget ir ett annat exempel pa en nationell
tjdnst som hanterar beskrivning av mikrobiologi [12].
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Internationell utblick

I slutrapporten fran projektet om Nationellt facksprak konstaterade Socialsty-
relsen att det for vissa typer av begrepp (t.ex. inom laboratoriemedicin, tand-

vard, hjdlpmedel, administrativa begrepp/kodverk) ar oklart vilken organisat-
ion som tar det kvalitetsmissiga ansvaret for innehéllet i Snomed CT och det
finansiella ansvaret for forvaltning och utveckling. [13]. Det syftar pa att det

inte finns ndgon tydligt identifierad nationell eller internationell part som har
en etablerad roll eller uttalad ambition att bidra till kvalitetssdkringen av ter-

minologin inom fackomradet.

Laboratoriemedicin dr ett bland flera omraden dér det finns méanga intres-
senter och ddrmed en otydlighet kring vilka organisationer som kan eller bor
ansvara for utveckling och kvalitetssdkring av dess terminologi och kodverk.
Generellt sett 4r mangfalden av terminologiska och informatiska standarder
inom omrédet en utmaning da det forsvarar harmonisering. Otydligheten
kring ansvaret for terminologiska standarder och lokala kodverk inom labora-
toriemedicin, och hur dessa for haller sig till varandra, finns bade nationellt
och internationellt.

Négra av de relevanta organisationerna som arbetar med laboratoriemedi-
cinsk terminologi och sérskilt NPU beskrivs nedan.

IFCC och IUPAC

Utvecklingen av NPU-systemet inleddes tidigt pa 1960-talet i samarbete mel-
lan International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
(IFCC) och International Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC).
Dessa organisationer dr formellt dgare till NPU-systemet och bedriver kvali-
tetssikring genom en vetenskaplig kommitté, C-NPU'. IFCC och IUPAC har
sjdlva inte byggt upp nigon forvaltning for att tillgdngliggora systemet for
praktisk anvindning, utan det har skett pa initiativ frin medlemmar i den
vetenskapliga kommittén och anvédndare 1 Danmark och Sverige. Sedan 1996
har huvuddelen av vidareutvecklingen av NPU samt uppbyggnad och drift av
den internationella forvaltningen bekostats huvudsakligen av den danska
staten (Sundhedsstyrelsen).

I januari 2014 tecknades efter flera ars 6verldggningar en formell 6verens-
kommelse mellan IFCC, IUPAC och den danska e-hdlsomyndigheten om
forvaltning och distribution av NPU-systemet [14]. Den danska e-hdlsomyn-
digheten, National Sundheds-it (NSI), vid Statens Serum Institut (SSI) &r fran
2014 formellt internationellt releasecentrum for NPU. Centret tillhandahaller
NPU-registret pa engelska fritt till anvdandare och till andra releasecenter, och
tillhandahéller terminologisk rddgivning (mot en serviceavgift sedan 2013).

Danmark

Danmark har aktivt bidragit till utvecklingen av principerna for NPU sedan
starten, och har varit drivande 1 att bygga upp bdde den internationella och
danska forvaltningen. Statens Serum Institut har dessutom ett utbyggt nation-
ellt system for distribution och kvalitetssdkring som omfattar all laboratorie-
verksamhet. Sedan 2001 &r NPU den rekommenderade terminologin for
identifiering av och utbyte av information om analysresultat inom relevant

! http://www.ifce.org/ifcc-scientific-division/sd-committees/c-npu/
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klinisk verksamhet i Danmark. Andra kodsystem forekommer ocksa, men
NPU anvinds i stort sett for alla analysresultat som kommuniceras med pri-
marvarden [15].

Norge

I Norge har man utvecklat ett system som baseras pd NPU: Norsk laborato-
riekodeverk (NLK). NLK kompletteras av separata kodverk for anatomisk
lokalisation respektive provmaterial. Fran den 1 oktober 2014 blir systemet
obligatoriskt for anvdandning inom omraddena immunologi och transfusions-
medicin, klinisk farmakologi, medicinsk biokemi, medicinsk genetik, medi-
cinsk mikrobiologi och patologi [16]. Syftet med NLK é&r att bidra till entydig
identifiering av analyser och undersokningar som utfors vid laboratorier,
vilket stodjer 6kad patientsikerhet och ger underlag for Gversikter och upp-
foljning av analysresultat. Helsedirektoratet ansvarar for forvaltningsorgani-
sationen.

IHTSDO och Snomed CT

IHTSDO (International Health Terminology Standards Development Organi-
sation) dger och forvaltar begreppssystemet Snomed CT och verkar for har-
monisering av terminologier inom vard och omsorg. IHTSDO finansieras
huvudsakligen av medlemslédnderna genom dess ansvariga myndigheter och
organisationer. Socialstyrelsen har uppdraget att for svensk rékning driva det
operativa samarbetet, att 6versitta och forvalta Snomed CT, samt att vidare-
utveckla ett nationellt facksprak for vard och omsorg med bl. a. Snomed CT
som grund.

Snomed CT omfattar huvuddelen av den terminologi som anvénds inter-
nationellt inom hélso- och sjukvéirdens kidrnverksamhet, &ven sddan termino-
logi som ror det laboratoriemedicinska omradet. Det laboratoriemedicinska
innehallet i Snomed CT é&r ddremot begrénsat och svarar inte fullt ut mot
behoven i hilso- och sjukvarden. Da flertalet av Snomed CT:s anvéndare i
IHTSDO:s medlemsldnder har anvént annan terminologi for laboratorieme-
dicin (t.ex. NPU, LOINC? eller lokala kodverk) har det inte funnit starka
krav pé utveckling frdn medlemmarna. P4 senare ir har dock minga med-
lemslidnder velat ha en vidareutveckling av den laboratoriemedicinska termi-
nologin s att den blir mer integrerad med den 6vriga hilso- och sjukvardens
terminologi.

Snomed CT-hierarkin observerbar foreteelse (observable entities) inne-
haller begrepp som kan beskriva foreteelser som kan observeras hos en indi-
vid, utan att ge specifik information om sjélva observationens resultat. Resul-
tatet av observationen (t.ex. en métning) dokumenteras tillsammans med den
observerbara foreteelsen, ofta 1 form av ett viarde. Vardet kan vara numeriskt
(t.ex. blodtryck), eller till exempel en plats for en biopsi. Observerbara fore-
teelser fran Snomed CT kan kompletteras med vérden [17].

For att Snomed CT ska kunna ge en mer komplett och detaljerad beskriv-
ning av observationen (med hjélp av olika attribut) och dess resultat behover
Snomed CT kompletteras med termer som entydigt beskriver véirden, t.ex.
genom NPU-termer.

? Logical Observation Identifiers Names and Codes
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IHTSDO inledde 2009 samarbetsdiskussioner med organisationer som
ager och utvecklar laboratoriemedicinska kodverk, LOINC och IFCC-
IUPAC (NPU). Syftet var att fa till staind en harmoniserad vidareutveckling
av det laboratoriemedicinska innehéllet i Snomed CT, och samordna inter-
nationella intressenter som bidrar till kvalitetssdkringen. En pilotstudie ge-
nomfordes for att sikerstilla att LOINC och NPU kan anvindas tillsammans
med Snomed CT. Ar 2013 tecknade IHTSDO ett samarbetsavtal som bl. a.
innebdr att LOINC, som har en omfattande egen forvaltningsorganisation,
bidrar med kompetens och arbete for att komplettera Snomed CT, fradmst
inom hierarkin observerbar foreteelse [18]. IHTSDO har aviserat avsikten
om ett samarbetsavtal &ven med IFCC-IUPAC.
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Socialstyrelsens beddmning och
forslag

Syftet med denna rapport dr ge ett forslag pa nationell samordning och finan-
siering av utveckling av laboratoriemedicinsk terminologi inklusive NPU-
systemet. Har dr Socialstyrelsens bedomning och forslag.

Forutsattningar for utdkat uppdrag il
Socialstyrelsen

Socialstyrelsens instruktion anger ett forhallandevis brett uppdrag for myn-
digheten. Av forordningen (2009:1243) framgar bl.a. att myndigheten ska
ansvara for kunskapsutveckling och kunskapsférmedling samt skapa och
tillhandahélla enhetliga begrepp, termer och klassifikationer inom sitt verk-
samhetsomrdde. Enligt vir bedomning ger instruktionen stdd for uppfatt-
ningen att det 6vergripande uppdraget kan innefatta forvaltning och utveckl-
ing av produkter som faller inom myndighetens ansvarsomrdde. Instruktion-
en anger dock inte ndrmare vilka produkter eller hur dessa ska forvaltas och
tillhandahéllas. Omfattningen och inriktningen pd myndighetens forvalt-
ningsverksamhet och utvecklingsarbeten inom olika delomraden avgors av
de behov som identifieras, prioriteringar inom myndigheten som helhet, och
de uppdrag och resurser som regeringen avsétter for Socialstyrelsens verk-
samhet som helhet.

Uppdraget om gemensam informationsstruktur inkluderar idag till viss del
laboratoriemedicinsk terminologi, eftersom Snomed CT delvis tacker omra-
det, vilket innebér att myndigheten genom uppdraget om nationellt facksprak
delvis redan ansvarar for viss standardisering och forvaltning av produkter
inom omréadet. For att produkten Snomed CT — och det nationella fackspra-
ket, ska bli &ndamalsenliga behdvs ett kompletterande utvecklingsarbete dar
bland annat NPU kan bidra med terminologi som entydigt beskriver analys-
resultat. Utdver Snomed CT och NPU behovs sannolikt &ven andra standar-
der eller produkter. Det ar darfor nodviandigt med ett inledande arbete for att
kartldgga behoven i verksamheterna och hur lokala kodverk ska kunna mapp-
pas eller ersittas. En sddan inventering kan bidra till att tydliggora olika in-
tressenters ansvar och ge underlag till prioriteringar av kommande arbete.

For att motverka att verksamheter inom laboratoriemedicin skapar egna
16sningar och kodverk anser myndigheten att en forvaltning av NPU-system-
et hos Socialstyrelsen kan bidra till onskad stabilitet. NPU-systemet uppfyller
flera av de krav som kan stéllas pa en produkt som kan ingd i det fortsatta
uppdraget om gemensam informationsstruktur, bland annat tydligt dgarskap
med en internationell kvalitetssdkring, kompetens i ett nationellt och internat-
ionellt nitverk for att stodja forvaltning och utveckling, och &ndamalsenlig-
het for de utprovade anvindningsomradena.

Ett utokat uppdrag till Socialstyrelsen som omfattar forvaltning av NPU
behover pé kort sikt sékerstilla nationella kompetenser inom omradet. P4 s
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sétt kan behoven hos dagens NPU-anvéndare tillgodoses genom att systemet
och anvéndarstdd kan tillhandahéllas. Darmed bidrar staten till 6kad patient-
sakerhet. I ett 1angsiktigt perspektiv stodjer det den samordning som dr 6nsk-
vérd. Uppdraget kan samordnas av Socialstyrelsen men for att bli framgéngs-
rikt behdvs visentliga bidrag fran flera aktorer. Det krdvs engagemang och
beredskap hos bade laboratorier och laboratoriemedicinska specialiteter for
att samverka kring en standardiserad laboratoriemedicinsk terminologi och
for att tilldimpa den.

Socialstyrelsens forslag

Socialstyrelsens bedomning ar att en utdokning av myndighetens uppdrag sa
att det &ven omfattar NPU-forvaltningen 6kar kraven inom den befintliga
forvaltningsorganisationen for gemensam informationsstruktur. I praktiken
innebér det en utokad administration for integrering och samordning med
befintlig verksamhet och en hogre aktivitetsniva kring laboratoriemedicinsk
terminologi. Det innebér pa kort sikt att annan verksamhet inom uppdraget
gemensam informationsstruktur kan behdva nedprioriteras. Eftersom myn-
digheten anser att detta dr en prioriterad fraga sa dr Socialstyrelsen beredd att
tillskjuta resurser for ar 2014, men det kréver att staten tar ansvar for den
fortsdtta finansieringen fran 2015.

For att mota informationsbehoven i verksamheterna behdver en komplett
laboratoriemedicinsk terminologi sannolikt ocksa inkludera exempelvis "be-
stillningar”, analysmetoder, typer av biologiska provmaterial etc. Ett sddant
utvecklingsarbete kan bli omfattande och behdver déarfor preciseras, avgran-
sas och genomforas i etapper. Det gar inte idag att bedoma vilka resurser som
krévs pa nagra ars sikt for ett sadant utvecklingsarbete. Innan en kartlaggning
av informationsbehoven i verksamheterna idag och i1 en néra framtid gjorts
bor forvaltningen av NPU inte innefatta storre vidareutveckling eller nyut-
veckling.

Ett forvaltningsatagande for NPU skulle i huvuddrag omfatta foljande:

* samarbetsavtal med den internationella férvaltningsorganisationen

* Overenskommelse med Equalis AB om 6verlamning av produkter

* inforande av svensk version av NPU-registret med tillhérande doku-
mentation som en ny produkt inom forvaltningen av objektet gemensam
informationsstruktur

 sdkerstillande av bemanning och kompetens genom rekrytering (laborato-
riemedicin, informatik, metrologi) for forvaltningen inklusive anvandar-
stod

* sakerstillande av it-stod for forvaltningens hantering och distribution av
NPU

 ctablering av lampliga referensgrupper och expertnétverk (inom ca 20
dmnesomraden) under medverkan av intressenterna

* medverkan i kartldggning och planering for vidareutveckling av laborato-
riemedicinsk terminologi som en del av nationellt facksprdk, med
Snomed CT som grund

* nordiskt och internationellt samarbete.
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Ovanstéende finansieras kortsiktigt genom sirskilda sakanslag eller genom
omprioritering av annan befintlig verksamhet inom forvaltningsanslaget. For
ett langsiktigt atagande bor verksamheten fran 2015 finansieras genom en
utokning av forvaltningsanslaget.

Socialstyrelsens arbete bor bedrivas i samverkan med:

* intressenterna (vardgivare, laboratoriemedicinska och andra specialiteter,
laboratorier, SKL, standardiseringsorganisationer m.fl.)
* myndigheter som verkar inom niraliggande omraden.

De myndigheter som berors behover 1 forekommande fall fa tydliga upp-
drag att arbeta vidare med omradet i samverkan med Socialstyrelsen. Exem-
pel pa dessa ar:

» Likemedelsverket (medicinteknik)
* Inspektionen for vard och omsorg (tillsyn patientsdakerhet)
* cHilsomyndigheten (i fraga om exempelvis tillhandahallande).

Nationella hilsomyndigheter i Danmark och Norge inkluderar NPU i det
nationella e-hdlsoarbetet. Det ligger néra till hands att det praktiska myndig-
hetssamarbetet som Socialstyrelsen deltar i inom andra omraden kan utvidgas
till att omfatta NPU. Samarbetet dr ett sdtt att tervinna erfarenheter och
minska sarbarheten i forvaltningen.

Vérdgivare och verksamheter inom laboratoriemedicin ansvarar for och fi-
nansierar:

* inforande och tillampning av NPU och/eller laboratoriemedicinsk termino-
logi i verksamheterna

 sakerstillande av kompetens

» resurser for egna utvecklingsarbeten

* utveckling av it-stdd.

Prognoser for Socialstyrelsens kosthader

Enligt tidigare prognoser berdknas Socialstyrelsens kostnader for kunskaps-
uppbyggnad, forvaltning av NPU och samordnad utveckling med Snomed
CT inom omradet laboratoriemedicinsk terminologi till 3—4 miljoner kronor
arligen [2]. Delar av arbetet kan utforas av externa uppdragstagare, men hu-
vudsakligen bygger forslaget pa att verksamheten bedrivs internt inom myn-
digheten.

Berédkningarna bygger pa ett forvaltningsatagande med samma inriktning
och ambitionsniva som under senare ar hos Equalis AB, men med en for-
starkning med kompetenser for en utdokad intern och extern samordning i
enlighet med Socialstyrelsens forvaltningsorganisation samt anpassning av it-
stodet for forvaltningen. Med den overheadmodell som tilldmpas 1 myndig-
heten for ndrvarande skulle motsvarande kostnader idag ligga pa omkring 4-5
miljoner kronor per &r.

Utover detta planeras stod till ett projekt med mappning mellan Snomed
CT och NPU i samarbete med dgarorganisationerna, och utvérdering av re-
sultatet, till en ungefarlig kostnad av cirka 0,4 miljoner kronor per ar under 2
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ar. Projektet har inte pdborjats pa grund av externa beroenden och konkurre-
rande arbeten.

Socialstyrelsens resursbehov for andra framtida utvecklingsarbeten inom
omradet laboratoriemedicinsk terminologi har inte kostnadsberdknats d& det
saknas tillrickligt underlag for att bedoma arbetets omfattning.

I myndighetens budgetunderlag for perioden 2015-2017 som redovisats for
Socialdepartementet [19] ingar dskanden om en generell resursforstirkning
med ca 5 miljoner kronor érligen for uppdraget om gemensam informations-
struktur, mot bakgrund av ett utokat samordningsansvar och behovet av en
stabil forvaltningsorganisation. En utokning av den 16pande verksamheten
inom detta uppdrag med forvaltning av NPU understryker behovet av att
regeringen tillfor Socialstyrelsen dskade medel for att de nationella satsning-
arna ska kunna bedrivas ldngsiktigt och effektivt i forhallande till den nytta
som efterstréivas.
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Mojligheter for infGrande av
enhetlig laboratoriemedicinsk
terminologi

For att satsningen inom e-hélsa ska bli framgéngsrik kravs att verksamheter-
na generellt provar och anviander de standarder eller rekommendationer som
finns, inklusive NPU, bade brett i samtliga landsting och pa djupet inom re-
spektive verksamhet. De laboratoriemedicinska verksamheterna har 1dng
erfarenhet av ledningssystem och ackreditering och ddrmed av kontroller. De
ar vana vid att beskriva sin verksamhet, vilket ar en fordel vid standardise-
ringsarbete och inférande av en enhetlig terminologi. Darfor finns det goda
forutséttningar for en gemensam informationsstruktur inom laboratoriemedi-
cin.

Utgangspunkten for Socialstyrelsens bedomning dr att skapa mdjligheter
genom att bygga vidare pa kunskap som byggts upp genom arbetet med
NPU. Forvaltningen av NPU behover troligtvis beskriva hur en stegvis dver-
géang till en enhetlig terminologi skulle kunna se ut. Eftersom NPU redan ar
inford 1 ménga verksambheter finns det mojligheter till larande mellan verk-
samheterna. Det finns redan idag vissa verksamheter som gjort dverséttning-
ar till NPU genom mappning (Figur 3). Om mappningar gors dr det viktigt att
det finns standardiserad metod for detta och att resultaten kvalitetssékras av
professionen.

Det dr viktigt att utreda hur verksamheterna kan anvinda NPU-systemet
utan att forlora annan viktig information och vilken annan information som
behover standardiseras. Eftersom det finns sa manga lokala kodverk som ofta
dr sammansatta av olika typer av information (t.ex. tillverkare av analys-
instrument, provmaterial och resultat) [8] finns det manga aspekter att ta hén-
syn till vid inférandet av NPU 1 laboratorieverksamhet.

Figur 3. Anvdndningen av dversatiningstabell nér méanga laboratorier med olika
kodsystem skickar resultat fillmanga olika verksamheter med olika systemstdd.
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Ansvar for inforande

Vardgivarnas ansvar for inférande och anvindning av laboratoriemedicinsk
terminologi behdver tydliggoras.

Eftersom det statliga dtagandet inte omfattar ansvar for det praktiska info-
randet av ett nationellt facksprak och/eller NPU i verksamheterna, behdver
vardgivare avsitta resurser for detta. Verksamheterna behdver sikerstélla
kompetenser for att kvalitetssdkra mappningar och implementeringar och ta
emot nya releaser.

Vardgivarna har enligt Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om
informationshantering och journalféring i hilso- och sjukvarden, 3 kap., 6 §
ett uttalat ansvar for att uppgifter om undersékningsresultat ska i forekom-
mande fall dokumenteras i patientjournalen. Det saknas dock rekommendat-
ioner kring vilken information som ska inga, hur den ska dokumenteras och
visas. [ intervjuerna har det framkommit 6nskemal om att peka ut ett av
manga kodverk inom laboratoriemedicin, men inte formulerat som krav pa
foreskrifter. Normering, i betydelsen faststéllande av krav, pa den detaljniva
som efterfragas kan ske genom 6verenskommelser inom och mellan de olika
intressenterna inom laboratoriemedicin, sdsom laboratorier, laboratoriemedi-
cinska specialiteter, vardgivare m.fl.

Inom t.ex. ladkemedelsomradet och medicinteknik finns en langtgaende
europeisk och global reglering som delvis dven innefattar anvindning av
standardiserad terminologi. Det finns omfattande kvalitetssdkringssystem for
laboratorieverksamheter med ackreditering. Idag omfattar ackrediteringen
dock inte aspekter som standardiserad bendmning av analysresultat for in-
formationsutbyte mellan laboratorier och vardverksamheter.

I Sverige ir SWEDAC? nationellt ackrediteringsorgan. Verksamheten om-
fattar bland annat frivillig ackreditering av laboratorier och vardverksamheter
inom laboratoriemedicin (klinisk genetik, klinisk farmakologi, klinisk kemi,
klinisk mikrobiologi, klinisk patologi, klinisk immunologi och transfusions-
medicin). Ackreditering gors enligt standarder dér kriterierna har utvecklats
tillsammans med de olika specialistféreningarna [20]. En intressant mdjlighet
for framtiden &r att Socialstyrelsen tillsammans med intressenterna verkar for
att fa till stdnd en storre samverkan och samordning bland de laboratorieme-
dicinska specialiteterna och laboratorierna, for att via ackrediteringskriterier
fa en bred tillampning av en standardiserad laboratoriemedicinsk terminologi
inom olika delomriden.

? Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll. Central forvaltningsmyndighet vars frimsta uppgift 4r att genom
ackreditering bekrifta att laboratorier samt besiktnings- och certifieringsorgan uppfyller krav enligt europeisk eller
internationell standard. SWEDAC ér foreskrivande myndighet for matt och vikt och verkar som stabsorgan &t rege-
ringen i fragor som ror teknisk kontroll. [NEO]
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Ord och uttryck

Nedanstaende forteckning innehéller ord och uttryck som finns i rapporten

och som kan behdva en forklaring. I de fall det finns en formell definition har

den anvints.

Ord/uttryck

Definition eller annan beskrivning

ackreditering

facksprdk

férvaltning

gemensam informations-
struktur

laboratoriemedicin

laboratoriemedicinsk
ferminologi

metrologi

nationellt facksprdk fér
vard och omsorg

normering

standard

ackreditering, teknisk ackreditering, férfarande dd ett behdrigt
opartiskt organ, ackrediteringsorgan, formellt bekraftar att en
organisation eller ett féretag besitter erforderlig kompetens for
en specificerad, teknisk uppgift. | Sverige ar SWEDAC nationellt
ackrediteringsorgan. [NEO]

sprakform som anvands fér kommunikation inom ett fackom-
réde

Socialstyrelsen menar att férvaltning i detta sammanhang
avser arbetet i en forvaltningsverksamhet med fokus pd att
stédja, vidmakthdlla och vidareutveckla de objekt och pro-
dukter som ingdr fér att sakerstdlla nyttan i den verksamhet de
ar avsedda fér. Forvaltningsverksamhet innefattar férvaltnings-
styrning, dndringshantering, felrdttning, anvandarstéd samt
daglig drift och underhdll. Versionshantering och vidareut-
veckling bestdr av anpassningar, tilldgg, avveckliing och for-
battringar. Férvaltningsstyrning innebdr planering och genom-
férande av bdde vidmakthdllande och vidareutveckling samt
beslut om férvaltningsobjekt.

en samling metoder, regler, informationsstrukturer och nation-
ellt facksprdk for att, knutet till en individ och pd ett enhetligt
satt, beskriva en viss informations innehdll och sammanhang sé
att den kan samlas in och anvandas i vérd och omsorg, féljas
upp och jamféras med hjdlp av datorsystem pd ett for indivi-
den sdkert satt.

sammanfattande bendmning pd& diagnostiska laborativa
verksamheter som ingdr i sjukvérden samt tillhérande akade-
misk organisation och yrkesutbildningar. Termen &r aktuell inom
landstingen som sammanfattning for t.ex. enheter for klinisk
kemi, klinisk cytologi/patologi och klinisk mikrobiologi.[NEO]
terminologi som anvands inom fackomradet laboratoriemedi-
cin och dess verksamheter.

samlingsord for Idran om matning. [NEO]

sprdkliga resurser for entydig information inom vard och om-
sorg som omfattar Socialstyrelsens termbank, klassifikationer,
Snomed CT och metoder (del av den gemensamma informat-
ionsstrukturen).

normering (av norm), faststéllande av norm (jmf standard).
[NEQ]

faststalld norm; i tekniska m.fl. sammanhang dels resultat av
standardisering i form av beskrivningar, regler och rekommen-
dationer for allmdangiltig och upprepad anvandning, dels
dokument innehdllande s&dana resultat. [NEO]
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Bilaga 1 Informationslmnare

Tabell 1. Medverkande i informationsinhdmtning

Aktor

Kontaktperson och roll

Cambio Healthcare AB
eHdlsomyndigheten
EPSOS-projektet
Equalis AB

Inera (SKL)

Link&pings universitet

Link&pings universitet

Lakemedelsverket
National Sundheds-it (NSI), Danmark

NPO férvaltning
NPO férvaltning

NPO referensgrupp (Dalarna)
NPO referensgrupp (lab)

NPO referensgrupp (Unilabs)
SKL

SKL, Nationella programmet for
datainsamling (kvalitetsregister)

Socialdepartementet
Socialstyrelsen

SWEDAC
Swedish Labtech

Swedish Medtech

Svensk férening for klinisk kemi (SFKK)
Ti@nstekontraktsutredning klinisk
kemi/mikrobiologi (SLL)

Unilabs AB

Vardféretagarmna

Erik Nissen, Mikael Schneider

Eva Leach

Fredrik Lindén, Oscar Thunman
Gunnar Nordin, VD, sakkunnig NPU
Sonja Kantonen, informatikansvarig

Daniel Karlsson, universitetslektor, sakkunnig
Snomed CT och NPU

Urban Forsum, professor emeritus, forskare
laboratoriemedicin och sakkunnig NPU

Mats Ohlson, sakkunnig medicinteknik

Lene Vistisen, chef Standardisering & It-
arkitektur

Madeleine Marklund, férvaltningsledare (t o
m 30 april 2014)

Patrik Sjoberg, innehdlls- och funktionsansva-
rig

lan Jones, &verldkare klinisk kemi

Karin Rydberg, OLL, sammankallande kon-
takfperson

Mats Bergstrom, dverldkare klinisk kemi

Hans Karlsson, direktér, styrelseordférande
Equalis AB

Ake Nilsson, programledare

Henrik Moberg, kanslirdd

Erika Ericsson, forvaltningsprodukiledare
Snomed CT, Karin Alzén, terminolog,

Lisa Wolff Foster, forvaltningsledare Gemen-
sam informationsstruktur

Charlotte Woschnagg, tekniskt sakkunnig
medicin

Hdkan Ossowicki, ordférande utbildnings-
gruppen

Ragnar Lindblad, ordférande

Mattias Aldimer, ordférande

Sofia Sjolén, informatiker

Steve Grasberg, IT-samordnare

Emma Lindbdck, representant i Socialstyrel-
sens rad for informationsstruktur och eHalsa
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