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En datormodul fér mojliggérande av att testdata som resultat av en analytisk
bestamning utfért pa en klinisk analysenhet kommuniceras till ett elektroniskt
patientinformationshanteringssystem. Denna losning méjliggér sa gott som
vilken klinisk analysenhet som helst pa ett stélle, sasom vid point of care, att
kommunicera testdata fran analytiska bestamningar utférda pad ndmnda
enheter till ett elektroniskt patientinformationshanteringssystem, och att detta
kan géras pa samma eller liknande satt for alla kliniska analysenheter.
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En datormodul fér méjliggérande av att testdata som resultat av en analytisk
bestamning utfort pa en klinisk analysenhet kommuniceras till ett elektroniskt
patientinformationshanteringssystem. Denna I6sning méjliggér sa gott som
vilken klinisk analysenhet som helst pa ett stalle, sdsom vid point of care, att
kommunicera testdata fran analytiska bestamningar utférda pa ndmnda
enheter till ett elektroniskt patientinformationshanteringssystem, och att detta
kan géras pa samma eller liknande sétt fér alla kliniska analysenheter.

Vald fér publicering: Fig. 1



AWAPATENT-AB Zafena-AB
Korgor/Handlaggare Anebkningsnr Varreferen

1

-
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Tekniskt omrade
Foreliggande uppfinning hanfor sig till I6sningar for méjliggérande av
att testdata som resultat av en analytisk bestamning utfért pa en klinisk
analysenhet kommuniceras till ett elektroniskt
5 patientinformationshanteringssystem.

Teknisk bakgrund
Med Point-of-care- (POC-) testning, &ven kant som exempelvis

patientnéra testning (eng: NPT), menas medicinsk analytisk testning pa
patientprover pa eller nara platsen for patientens vard. Det kan ersétta
10 konventionell centraliserad laboratorieanalys genom anvandning av utdelade
lattanvanda POC-enheter som kan hanteras av icke-laboratoriepersonal i
icke-laboratoriemiljoer. Sadana apparater utgér en ny apparatklass, POC-
analysenheter.
Foérdelar med klinisk POC-testning inkluderar: mindre risk fér
15  preanalytiska felaktigheter da provet kan testas och analyseras direkt utan
nagon ytterligare fordréjning pa grund av transport etc., patienten kan vara
mer delaktig, det méjliggér snabb radgivning och behandling och dven
effektivt nyttjande av personal och iokaler.
Under de senaste artiondena har det funnits ett 6kande antal olika
20 POC-enheter tillgéngliga och i anvandning pa vardinrattningar. Samtidigt har
det pagatt ett skifte mot att halla elektroniska patientjournaler och en 6kning i
anvandandet av elektroniska patientinformationshanteringssystem. Darfér ar
det alltmer 6nskvart att fora 6ver resultat fran POC-enheter till sddana
system. Daremot finns det ett antal problem kopplat till detta.
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Konventionella POC-analysenheter &r typiskt konstruerade att framst

presentera resultatet fér anvandaren pa en monitor, och darfér kan resultaten
behova transkriberas och manuellt skrivas in med hjalp av en dator da
resultaten ska lagras i det elektroniska
patientinformationshanteringssystemet. | samband med detta anges ocksa
patientens identitet i patientinformationssystemet. Ett exempel pa denna typ
av konventionell POC-analysenhet ar den nuvarande sékandens produkt
Simple Simon® PT, som analyserar blodprover och bestdmmer protrombintid
(PT).

I konventionella POC-analysenheter, dar patientidentiteten inte &r
direkt kopplad till POC-resultatet, finns det risk att kopplingen mellan
resultatet och patientidentiteten férloras innan man hunnit féra in bada i det
elektroniska informationshanteringssystemet . Dessutom kan resultatet bli
felaktigt transkriberat. Faktum &r att det har visat sig att en betydande
procentandel av resultaten fran POC-tester som kommunicerats ut till
patienter vid POC inte &r de samma som de resultat som blivit inférda i det
elektroniska patientinformationshanteringssystemet. Detta har uppdagats
sedan patienter senare blivit informerade om testresultatet via exempelvis
brev.

En I6sning pa dessa problem ar att ersatta konventionella POC-
enheter med uppgraderade apparater med méjlighet att lagga in bade
patientdata direkt i POC-apparaten och att koppla POC-apparaten till
elektroniska patientinformationshanteringssystem.

En POC-analysenhet som existerar bade i konventionellt utférande,
inte sarskilt anordnad fér anslutningsbarhet till ett elektroniskt
patientinformationshanteringssystem, och i en uppgraderad version anordnad
for saddana system, ar HemoCue® modellerna Hb 201+ och Hb 201 DM. Den
férra lagrar resultat som kan skrivas ut direkt via en extern skrivare eller
laddas ner till en PC, medan den senare kan byggas att uppmana
anvandaren att mata in patientidentifikation och annan information, och datan
inklusive testresultat kan sedan féras over till det elektroniska
patientinformationssystemet.
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Sammanfattning av uppfinningen

Sékanden har upptackt att den existerande Iésningen att byta ut
existerande POC-analysenhetsmodeller till nya modeller for att méjliggéra
battre anvéndning med elektroniska patientinformationshanteringssystem inte
ar sa kostnadseffektivt som ar énskvart. En anledning &r att varje ny modell
kraver ny hardvara/mjukvara fér att utvecklas, ny certifieringsprocess etc. | en
traditionell centraliserad laboratorietestutrustningssituation, med jamférelsevis
fa instrument, skulle den totala kostnaden for en I6sning som ger
anslutningsbarhet till ett elektroniskt patientinformationshanteringssystem
vara ett mindre problem, idag, med alla POC-apparater som ar i bruk, maste
dock ett mycket stérre antal enheter hanteras, och kostnadseffektivitet ar
darfér en mycket stor faktor.

Det har ocksa framkommit att det kan finnas en motvilja till att
uppgradera till nya POC-enheter i en organisation, sdsom en
hélsovardsorganisation, enbart for att méjliggéra handhavandet med
elektroniska patientinformationshanteringssystem. Detta trots att
huvudfunktionen i de nya apparaterna ar till stor del densamma, det vill saga
testningsférmagan och POC-testresultaten, men organisationen ar &nnu
tyngd av att implementera de nya POC-enheterna, dér varje apparat kan ha
olika utseende och kansla, lara sig och hantera dessa, och darav ocksa bara
kostnaden kopplad till detta. Med andra ord, den existerande 16sningen med
uppgraderade POC-analysenheter kan uppfattas vara mindre
kostnadseffektiv &n vad som &r énskvart, vilket ocksa troligtvis har effekten att
bromsa framstegen mot integration mot elektroniskt
patientinformationshanteringssystem an vad annars skulle vara fallet.

Sékanden har utéver detta &ven kommit underfund med att en 16sning
ocksa maste uppna vissa kriterier i att nd acceptans i en organisation. Detta
innefattar att I6sningen bér stédja anvandarvanlig och séker implementering.
Till exempel, icke-laboratoriepersonal som ska hantera Iésningen, hanterar
redan ett stort antal POC-apparater, och ju mer komplexitet som ar tillagt,
sasom fran manga nya enheter, varje med ny ytterligare funktionalitet och
med olika utseenden och kansla, desto stérre ar risken att manskliga misstag
introduceras, vilket ocksa riskerar sékerheten. Det ar alltsa énskvart med en
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enhetlig I6sning som majliggor sé gott som vilken klinisk analysenhet som

helst pa ett stalle, sdsom vid point of care, att kommunicera testdata fran
analytiska bestdmningar utférda pa namnda enheter till ett elektroniskt
patientinformationshanteringssystem, och att detta kan géras pa samma eller
liknande satt for alla kliniska analysenheter.

Dessutom har sékanden funnit att manga av de existerande
ouppgraderade POC-analytiska testenheterna, och kliniska analysenheter
generellt, som redan ar i bruk, oftare an inte redan stédjer nagot kliniskt
analysenhets utdataprotokoll fér elektronisk leverans av data som innefattar
testdata fran en analytisk bestamning, fastan inte avsett att anvandas med ett
elektroniskt patientinformationshanteringssystem, exempelvis genom en
skrivarport eller motsvarande. Simple Simon® PT har ett USB-granssnitt fran
vilket det &r mojligt att elektroniskt erhalla testdata.

Darmed, med ovanstaende i atanke, ar ett syfte med denna uppfinning
att presentera en 16sning som undanréjer eller &tminstone mildrar problem
med tidigare kand teknik.

Ett mer specifikt syfte ar att presentera en I6sning som mojliggér
testdata fran en analytisk bestamning utférd pa en klinisk analysenhet att
kommuniceras till ett elektroniskt patientinformationshanteringssystem. Ett
annu mer specifikt syfte ar att uppnd en sa&dan I6sning som &r kompatibel
med i stort sett alla existerande kliniska analysenheter, inbegripande fill
exempel foreliggande s6kandens POC-analysenhet Simple Simon® PT, som
redan stodjer vissa utdataprotokoll fér leverans av data innefattande testdata.

Uppfinningen definieras i de bifogade oberoende kraven. De
féredragna utféringsformerna presenteras i de beroende kraven och i féljande
beskrivning och ritningar.

Foljaktligen, ovan namnda och andra syften och férdelar, vilka kommer
att framsta tydligt i féljande beskrivning, ar:

Enligt en forsta aspekt uppnadd av ett system, som framgar i krav 1-
18.

Enligt en andra aspekt uppnadd av ett forfarande, enligt krav 19, att
mandvrera datormodulen.
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Enligt en tredje aspekt uppnadd av en datorprogramvara, enligt krav

20, laddningsbart till datormodulens minne och innefattande programkod
anpassad att orsaka datormodulen att genomféra stegen enligt férfarandet.

Med att tva enheter ar kommunikativt anslutningsbara menas att en
direkt eller indirekt koppling kan uppréattas mellan enheterna och genom
vilken atminstone en av enheterna kan orsaka att information direkt eller
indirekt kan éverféras till den andra enheten.

Med utdataprotokoll fér en klinisk analysenhet menas dataprotokoll
enligt vilket en klinisk analysenhet ordnar sin utdata, det vill sdga, hur den
mottagna datan fran den kliniska analysenheten kommer att ordnas.

Med datormodul operativt kompatibel med klinisk analysenhet menas
att datormodulen kan identifiera testdata ur det mottagen data fran den
kliniska analysenheten.

Med status, i sammanhang med kraven, menas exempelvis huruvida
datan anses giltigt eller inte enligt ett testkriterie, exempelvis genom att
anvanda en kontrollsumma eller att jamféra med ett férvantat format eller

intervall.

Kortfattad beskrivning av ritningarna

Ovanstaende, saval som andra aspekter, syften och fordelar i
foreliggande uppfinning, kommer att férstas battre med hjélp av féljande
illustrativa och icke-begransande detaljerade beskrivning, med hanvisning till
bifogade schematiska ritningar.

Fig. 1 &r en schematisk vy av ett férsta typiskt system.

Fig. 2 visar schematiskt stegen i ett typiskt forfarande som en
datormodul enligt en utféringsform kan anordnas att utféra.

Fig. 3 visar schematiskt stegen i ett typiskt férfarande som en
anvandarmandvrerbar styrenhet enligt en utféringsform kan mandévreras i
enlighet med.

Fig. 4 visar schematiskt stegen i ett typiskt férfarande hur ett
anvandargranssnitt i en utféringsform kan mandévreras i enlighet med.

Fig. 5 ar en schematisk vy av ett andra typiskt system.

Fig. 6 &r en schematisk vy av ett tredje typiskt system.
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Fig. 7 ar en schematisk vy av ett fjarde typiskt system.

I ritningarna har samma referensnummer anvénts fér samma, liknande
eller motsvarande funktioner, dven da referensnumren refererar till funktioner
i andra utféringsformer.

Beskrivning av féredragna utféringsformer

Fig. 1 &r en schematisk vy Over ett forsta typiskt system. Systemet kan
innefatta en eller flera datormoduler 120-1..120-N och en
anvandarmandvrerbar styrenhet 140 kommunikativt anslutningsbar med
datormodulerna 120-1..120-N. | andra utféringsformer kan det finnas fler &n
en anvandarmanévrerbar styrenhet, vardera kommunikativt anslutningsbar till
respektive en eller flera, féretradesvis samtliga, av datormodulerna 120-
1..120-N. Varje datormodul 120-1..120-N kan vara kommunikativt ansluten till
endast en klinisk analysenhet, sa att det ar mojligt for styrenheten 140 att
indirekt adressera varje klinisk analysenhet via respektive datormodul. Det
finns en respektive instrumentmarkning 22-1..22-N férknippad med 20-1..20-
N, och en respektive datormodulsmaérkning 122-1..122-N férknippad med
120-1..120-N. Som visas, kan markningarna 22-1..22-N och 120-1..120-N
fastas vid respektive modul eller enhet. Det visade systemet innefattar vidare
ett anvandargranssnitt 150, har anslutet till och integrerat med styrenheten.
Anvéandargranssnittet kan vara en héguppldst monitor, mdjligtvis en
pekskarm, men kan &ven vara liten lagupplést och billig LCD-sk&rm. | en
utforingsform kan anvandargranssnittet helt enkelt vara baserat pa lysdioder,
vardera kopplad till en fértryckt text, och kommuniceras ut genom en &ndring i
det atergivna ljuset, sasom olika farg och/eller blinkande och/eller pulserande
av det atergivna ljuset. Det ar ocksa méjligt med anvéndargranssnitt som inte,
eller inte enbart, visuellt interagerar med anvandaren, utan istallet genom ljud
eller kansel, sasom vibrationer. Notera att, vilket vidare kommer att diskuteras
nedan, anvandargranssnittet kan kopplas till och/eller integreras med andra
delar i systemet &n styrenheten 140. Till exempel kan det finnas en separat
anvandargranssnittenhet, exempelvis en skarm, kommunikativt anslutet till

vardera av datormodulerna 120-1..120-N, eller sa kan det finnas muitipla
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sadana enheter sa att varje datormodul kan anslutas till en

anvandargranssnittsenhet, mojligtvis vara integrerad med en sadan enhet.

I Fig. 1 visas styrenheten 140 ansluten med en kabel, vilken
exempelvis kan vara en USB-kabel, till en av datormodulerna, men kan
kopplas till ndgon av de andra datormodulerna genom att flyttas och istaliet
ansluta kabeln till den enheten. Vardera av 120-1..120-N ar kommunikativt
anslutningsbar till en respektive klinisk analysenhet 20-1..20-N. 20-1..20-N
kan vara av samma eller en annan typ och/eller modell. 120-1..120-N visas
anslutna till 20-1..20-N via en kabel, exempelvis en seriekabel, kopplad till en
klinisk analysenhets utdataport, till exempel en skrivarport, och en port,
exempelvis en USB-port, p& datormodulen. Det kan finnas en adapter (ej
visad) for anslutning vid en eller bada &ndar pa nagon av kablarna om kabeln
inte skulle vara direkt kompatibel med en klinisk analysenhets utdataport
och/eller en port pa datormodulen. Till exempel, nar datormodulens port &r en
USB-port, och kabeln ar en USB-kabel, den kliniska analysenhetens port ar
en RS-232-port, kan en RS-232 till USB-adapter anvandas.

20-1..20-N som visas kan utféra en analytisk bestdmning pa ett
respektive prov 30-1..30-N av en typ vilken den kliniska analysenheten &r
konstruerad att analysera, och tillhandahalla data som innefattar testdata som
resulterar ur den analytiska bestamningen pa utdataporten. Till varje prov
som visas, finns en kompletterande datamarkning 32-1..32-N férknippad,
innefattande eller lankade till kompletterande data férknippad till respektive
prov, sadant kompletterande data kan exempelvis vara testidentitetsdata,
sasom patientidentitetsdata och/eller providentitetsdata.

Instrumentmarkningarna 22-1..22-N innefattar information kopplad till
utdataprotokollet for den kliniska analysenheten och/eller identiteten fér
respektive kliniska analysenhet 20-1, och kan ocksa innefatta information
kopplad till dataprotokollet fér det elektroniska
patientinformationshanteringssystemet

Datormodulsmérkningarna 122-1..122-N innefattar information om
identiteten for respektive datormodul 120-1..120-N, och kan aven innefatta
information kopplad till dataprotokollet fér det elektroniska
patientinformationshanteringssystemet.
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Den visade anvandarmandévrerbara styrenheten 140 ar anordnad att

vara handburen, och ar formad som och innefattar en optisk l&sare, har en
streckkodlasare, sa att det ar mojligt att lasa markningarna 22-1..22-N, 122-
1..122-N och 32-1..32-N. Styrenheten ar foretradesvis anordnad att vara
flyttbar av en anvandare som manévrerar den, sa att den exempelvis kan
fiyttas till olika kliniska analysenheter och/eller datormoduler vid ett stalle, fér
att kunna l&sa markningarna 22-1..22-N, 122-1..122-N och/eller 32-1..32-N,
det vill saga, styrenheten kan anordnas att vara rérlig, tminstone lokalt.
Andra exempel pa optiska lasare ar 2-dimensionella streckkodlasare eller
kamerabaserade lasare. De optiska lasarna ar ett exempel pa en
markningslasare. Ett annat exempel pa en markningslasare ar en RFID-
lasare. Markningslasaren &r ett exempel pa medel att vélja en klinisk
analysenhet att anvandas for att utféra en analytisk bestamning da det
mojliggér lasning av markningarna 22-1..22-N. | andra utféringsformer kan
medel fér val av en klinisk analysenhet vara ett anvandargranssnitt till
styrenheten genom vilken anvandaren identifierar den kliniska analysenheten
i en lista eller liknande, vilken kan uppdateras genom att en ny klinisk
analysenhet och respektive datormodul &ndras, till exempel I&ggs till eller tas
bort ur systemet, eller kopplas in/kopplas fran varandra. Markningarna 22-
1..22-N, 122-1..122-N och 32-1..32-N &r Iasningsbara av styrenheten, det vill
saga, utformningen pa markningen och markningslésaren bér vara
kompatibla sa att lasaren kan lasa av markningarna. | det visade exemplet ar
markningarna streckkoder.

| andra utféringsformer kan markningarna, istéllet for att innehalla viss
information, lanka till den informationen sa att markningsiésaren, eller nagon
apparat som markningslasaren ar kommunikativt ansiuten till, kan erhalla
informationen via lanken.

Vardera av 120-1..120-N som visas i Fig. 1 a&r kommunikativt anslutna
till ett natverk 60, genom vilket ett elektroniskt
patientinformationshanteringssystem 80 &r tillgangligt. Anslutningen kan vara
via kabel som visat, exempelvis en natverkskabel, sdsom en Ethernetkabel,
fran en natverksport pa respektive 120-1..120-N till en natverksport pa
exempelvis en lokal natverks- (LAN-) port eller ett nav vid inrattningen dar
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systemet finns och som ger atkomst till natverket 60. | andra utféringsformer

kan en eller flera av 120-1..120-N vara tradiost anslutna till natverket 40,
sasom genom ett Tradiost LAN (WLAN).

Fig. 2 visar schematiskt de steg i ett typiskt férfarande som en
datormodul enligt en utféringsform kan anordnas att utféra, och som nu
kommer att anvandas som referens till systemet som diskuteras ovan fér att
vidare beskriva och diskutera I6sningen enligt féreliggande uppfinning, med
fokus pa en av datormodulerna 120-1, vilken &r ansluten till den kliniska
analysenheten 20-1.

| ett steg 1202 tas en modulaktiveringssignal upp, féretradesvis
Sverford till datormodulen 120-1 genom styrenheten 140, typsikt genom att
anvanda styrenheten 140 att avidsa instrumentméarkningen 22-1 och/eller
datormodulsmérkningen 122-1. Modulaktiveringssignalen kan innefatta
information kopplad till identiteten hos datormodulen och/eller identiteten hos
den kliniska analysenheten, och kan innefatta information avlast fran
mérkningarna 22-1 och/eller 122-1.

| ett steg 1204 tas en modvalssignal emot, foretradesvis éverford till
datormodulen 120-1 genom anvéndning av styrenheten 140, typiskt genom
att anvanda styrenheten 140 for att avidsa instrumentmarkningen 22-1
och/eller datormodulsméarkningen 122-1. Modvalssignalen innefattar
information kopplad till datormodulens utdataprotokoll och kan innefatta aviast
information frdn ndmnda markningar 22-1 och/eller 122-1. Typen eller
identiteten fér den kliniska analysenheten kan vara information kopplad till
den kliniska analysenhetens utdataprotokoll 20-1 om, till exempel,
datormodulen 120-1 har lagrad information att ndmnda typ och/eller identitet
levererar data enligt ett sarskilt protokoll. Darmed kan &ven datormodulens
identitet vara information kopplad till den kliniska analysenhetens
utdataprotokoll om, till exempel datormodulen har lagrat den kliniska
analysenhetens identitet och/eller typ, till vilken den &r kopplad. Sadant
samband, eller parning av datormodulen och den kliniska analysenheten, kan
faststallas och lagras i samband med att datormodulen 120-1 blir ihopkopplad
med den kliniska analysenheten 20-1, till exempel som féljd av att
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styrenheten 140 avlaser bade instrumentmarkningen 22-1 och

datormodulsmarkningen 122-1.

Modulaktiveringssignalen och modvalssignalen kan vara en och
samma signal.

Med fortsatt referens till Fig. 2, i ett steg 1206, blir ett operativt mod fér
datormodulen valt som svar pd modvalssignalen. Det operativa modet kan
véljas utifran multipelt férutbestamda operativa moder hos datormodulen,
vardera forknippat med en respektive klinisk analysenhets utdataprotokoll. De
multipla férutbestdmda operativa moderna kan lagras i datormodulens minne
och kan exempelvis realiseras genom en programkod som aktiverar
datormodulen att tolka data som tas emot fran olika kliniska analysenheter
och identifiera testdata ur mottagen data fran dessa apparater.

| en annan utféringsform kan modet véljas och lagras i datormodulens
minne s att det inte &r nédvandigt att vélja mod varje gang datormodulen
levererar testdata, det vill séga, motsvarande stegen 1204 och 1206 i Fig. 2,
kan hoppas 6ver och verkstéallas separat.

| ett steg 1208, tas kompletterande data emot, foretradesvis fran
styrenheten och typiskt genom att anvanda styrenheten fér att 1&sa den
kompletterande datamarkningen 32-1. | andra utféringsformer kan den
kompletterande datan tas emot indirekt fran styrenheten, till exempel kan
styrenheten anvandas att Idsa av en markning som lankas till den
kompletterande datan, l&nken skickas till datormodulen eller en annan enhet
som ar kommunikativ ansluten till datormodulen, vilken i sin tur hdmtar den
kompletterande datan med hjélp av lanken och nér det behdvs dverfér den
kompletterande datan till datormodulen. | ett steg 1210, tas data emot fran
den kliniska analysenheten, och i steg 1212 identifieras testdata ur den
mottagna datan enligt det valda operativa modet.

| ett steg 1214, kopplas och ordnas testdatan med den kompletterande
datan enligt ett dataprotokoll i det elektroniska
patientinformationshanteringssystemet 80, vilket kan véljas med en andra
modvalssignal som éverférs genom anvéndning av styrenheten, det vill séga,
pa liknande satt som diskuterats gallande foregaende namnda modvalssignal.
Den andra modvalssignalen innefattar dock féretradesvis information kopplad
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till det elektroniska patientinformationshanteringssystemets dataprotokoll, och

kan resultera av att styrenheten 140 har anvénts till att l1&sa av
instrumentmarkningen 22-1 och/eller datormodulsmarkningen 122-1 eller en
annan markning kopplad till sddan information. Valet kan géras utifrin manga
olika férutbestdmda dataprotokoll i elektroniska
patientinformationshanteringssystem. Val av dataprotokoll i det elektroniska
patientinformationshanteringssystemet goérs vanligtvis endast en gang per
datormodul och plats, till exempel nér datormodulen installeras pa platsen.

| ett steg 1216, 6verfors den kopplade och ordnade datan till ett
elektroniskt patientinformationshanteringssystem. Steg 1214 verkstélls
vanligtvis av en processor (visas ej) i datormodulen och steg 1216 av en
sdndare (visas €j) i datormodulen.

Fig. 3 visar schematiskt stegen i ett typiskt forfarande som en
anvandarmanévrerbar styrenhet enligt en utféringsform kan manévreras i
enlighet med, och kommer nu vara anvand som referens till ovanstaende for
att vidare beskriva och diskutera [dsningen enligt féreliggande uppfinning,
med fokus pa styrenheten 140. | ett steg 1402 mandvrerar en anvandare
styrenheten for att valja en kiinisk analysenhet till att anvandas for att utféra
en analytisk bestamning, och som ett svar pa det, i ett steg 1404, orsakar
styrenheten modulaktiveringssignalen och/eller modvalssignalen att éverféras
till datormodulen. Ytterligare detaljer pa hur detta kan astadkommas har
diskuterats ovan. | ett steg 1406 anvands styrenheten for att Iasa
kompletterande data férknippad med den analytiska bestdmningen.
Ytterligare detaljer pa hur detta kan dstadkommas har diskuterats ovan. |
vissa utféringsformer kan det finnas kompletterande data som ska lasas fran
olika kallor, exempelvis markningar, och det kan finnas ett flertal exempel av
steg 1406, sdsom en per kalla.

Sedan, i ett steg 1408, éverfors den kompletterande datan till
exempelvis en styrenhet. Ytterligare detaljer pa hur detta kan astadkommas
har diskuterats ovan.

Fig. 4 visar schematiskt steg i ett typiskt férfarande enligt vilket ett
anvandargranssnitt 150 kan styras att fungera, och kommer nu att anvandas
som referens till ovanstaende for att ytterligare beskriva och diskutera
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I6sningen enligt féreliggande uppfinning. En styranordning till

anvandargranssnittet kan placeras i nagon enhet till vilkken
anvandargranssnittet 150 ar kommunikativt ansluten, till exempel, i fallet med
ett anvandargranssnitt kommunikativt anslutet till en datormodul, ar
datormodulens processor féretradesvis anordnat att styra
anvandargranssnittet.

| ett steg 1502 styrs anvandargranssnittet att begara en anvandare att
vélja en klinisk analysenhet som ska anvandas till att utféra en analytisk
bestamning. Som svar pa detta &r det da exempelvis forvantat att styrenheten
anvands, till exempel enligt vad som tidigare diskuterats ovan.

Sedan, i ett steg 1504, styrs anvandargranssnittet att informera
resultatet fran steg 1502, det vill s&ga, det som har registrerats genom
anvandning av styrenheten, vilket exempelvis kan vara enhetens identitet, det
vill saga, sa att anvandaren kan sakerstélla att avsedd enhet verkligen
registrerats och/eller granssnittet styrts att informera om status pa det som
har registrerats. Status kan till exempel resultera ur att en kontroll gérs pa att
det som registrerats anses vara giltigt eller inte enligt ett testkriterium, till
exempel genom att anvanda sig av en kontrollsumma eller genom jamférelse
med ett férvantat varde eller intervall, som kan férutbestdmmas. Sadana
kontroller kan utféras av anvandargranssnittets styranordning och/eller av
nagon annan enhet som ar kommunikativt ansluten till styranordningen.

| ett steg 1506 styrs anvandargranssnittet att begéra en anvandare att
lasa kompletterande data. Som svar pa detta ar det da till exempel férvantat
att styrenheten anvands, exempelvis enligt vad som tidigare diskuterats ovan.
| ett steg 1508 styrs anvandargranssnittet att informera om resuitatet fran steg
1506, det vill s&ga, vilken kompletterande data som verkligen lasts in och
registrerats, genom att anvanda styrenheten och/eller styrs
anvéndargranssnittet att informera om status pa detta. Steg 1508 kan darmed
motsvara steg 1504 men med hansyn till utlast kompletterande data istallet
for vad som har registrerats med hansyn till vald klinisk analysenhet.

| ett steg 1510 styrs anvandargranssnittet att begéra en anvandare att
pabérja den analytiska bestamningen. Som svar pa detta ar det da
exempelvis férvantat att anvandaren manévrerar den kliniska analysenhet
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som tidigare valts, till exempel genom att placera ett prov och trycka pa en

startknapp, méjligtvis atféljt av att trycka pa en utskriftsknapp eller liknande
om det ar nddvandigt att uppmana den kliniska analysenheten att mata ut
data innefattande testdata fran den kliniska analysenheten till den port till
vilken datormodulen &r ansluten.

| ett steg 1512, styrs anvandargranssnittet att informera om resuitatet
fran steg 1510, det vill saga, resultatet fran den analytiska bestamningen,
vanligtvis testdatan, och/eller det som har registrerats som testdata av
datormodulen, och/eller styrs anvandargranssnittet att informera om status pa
detta. Steg 1512 kan dérmed likna steg 1504 och 1508 men med hansyn till
resultatet fran den analytiska bestamningen.

| ett steg 1513 styrs anvandargranssnittet att begéra anvandaren att
godta eller avvisa dverféring av testdata och/eller kompletterande data till det
elektroniska patientinformationshanteringssystemet, vilket tillater en sista
kontroll. | samband med detta steg, eller fére, kan det finnas ett annat steg (ej
visat) dar anvandaren begérs att mata in anvandardata, till exempel genom
anvandning av styrenheten och en markning som &r férknippad med
anvandarens identitet, pa liknande satt som for den kompletterande datan
som diskuterats i foregdende. Anvandarens identitetsdata kan anses vara
kompletterande data och/eller giltig inmatning av anvandaridentitet kan anses
vara godtagande som féljd av begéran. | samband med steg 1513,
foretradesvis fore, vare sig all kompletterande data som ar férvantad eller
nddvandig enligt ett forutbestamt kriterium ar titigénglig, kan
anvandargranssnittet styras att informera en anvandare om att nagot fattas
och det kan sakerstéllas att ingen ofullsténdig data éverférs till det
elektroniska patientinformationshanteringssystemet. Denna kontroll kan
utféras av anvandargranssnittets styranordning eller av enheten som ar
anordnad att utféra de foregaende stegen 1214 och/eller 1215.

| ett steg 1514, styrs anvandargranssnittet att informera anvéandaren
om resultatet fran steg 1513, det vill s&ga, resultatet fran éverféringen,
exempelvis genom att hanvisa anvandaren till att géra en kontroll pa en PC
som ar ansluten till och utrustad att visa det som finns registrerat i det
elektroniska patientinformationshanteringssystemet, eller om enheten som



10

15

20

25

30

14
styr anvandargranssnittet har méjligheten, kan anvandargranssnittet styras att

visa datan sjalv, och/eller styrs anvandargranssnittet att informera om status
pa det som registrerat, till exempel, det elektroniska
patientinformationshanteringssystemet kan sjalvt utféra en kontroll och
atersanda statusinformation.

| andra utféringsformer, kan nagra eller alla av ovanstdende ndmnda
steg, sdsom stegen 1502-1514, hoppas 6ver, utféras i annan ordning eller
kombineras. Till exempel: En eller flera av de férfragande stegen kan hoppas
Over, exempelvis om det ar avsett implicit till en anvandare, sdsom steg 1502
och/eller 1510. En eller flera av de informerande stegen kan hoppas 6ver,
eller kombineras, sa att anvandaren informeras i ett enda steg, vilket
exempelvis kan vara i samband med godta-/avvisa-steget 1513. Steget att
begéra att lasa in kompletterande data kan placeras efter begéran att starta
det analytiska forfarandet i steg 1510 eller efter steg 1512. Steg 1504 kan
kombineras med steg 1510. Steg 1512 kan hoppas 6ver, till exempel om det
forvantas att en anvandare kontrollerar resultatet direkt pa en skarm pa den
kliniska analysenheten.

Nu kommer andra exempel pa system diskuteras for att vidare
illustrera variationer och olika syften med féreliggande I6sning. Fokus
kommer att ligga pa olikheter jamfért med det som redan har angetts och
egenskaper som kan vara samma som tidigare diskuterats kan darfor
uteslutas i féljande text. Det kommer att folja logiskt, eller en fackman
kommer att inse, vilka av de egenskaper som redan diskuterats ar kompatibla
och/eller kan kombineras med de typiska exempel pa system och egenskaper
som diskuteras nedan.

Fig. 5 ar en schematisk vy av ett andra typiskt system. Har ar
styrenheten 140 kommunikativt ansiuten till natverket 60 istaliet for
datormodulerna 120-1..120-N. Styrenheten kan innefatta en séndare (ej
visad), vilken &r anordnad att verkstélla det tidigare diskuterade steget 1216.
Styrenheten kan aven innefatta en processor 144, anordnad att verkstélla det
tidigare diskuterade steget 1214. Da det finns ett anvandargranssnitt 150
integrerat med styrenheten, kan styrenheten eller processorn 144 anvandas
att styra anvandargranssnittet. | en annan utféringsform, kan processorn (ej
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visad) i respektive datormodul anordnas att verkstalla steg 1214, och

respektive datormodul kan anordnas att éverféra den kopplade datan till
styrenheten 140, vilken i sin tur &r anordnad att verkstalla steg 1216.
Styrenheten ar tradlést kopplad till datormodulerna 120-1..120-N och till
nétverket 60. Till exempel kan det vara kopplat med hjalp av Bluetooth® till
datormodulerna och via ett WLAN till natverket 60, men &ven andra typer av
tradiésa anslutningar kan anvandas. | andra utféringsformer kan samma typ
av anslutningar anvandas till bAde datormodulerna 120-1..120-N och till
natverket 60, eller kan en av dessa anslutningar vara via kabel. Tradlésa
anslutningar anses ofta vara mindre sékra och det kan finnas motstand till att
skicka testresultat kopplat till patienter éver sddana anslutningar. Detta kan
l6sas genom att kryptera trafiken som skickas éver sadana anslutningar eller
genom att sékerstalla att patientrelaterad information aldrig skickas
tilsammans med testdata éver sadana anslutningar. Till exempel, nar
styrenheten ar anordnad att verkstéalla steg 1214 och innefattar
anvandargranssnittet, behéver kompletterande data innehallande information
relaterat till patientens identitet inte nédvandigtvis skickas 6ver en tradlos
anslutning till datormodulerna.

Fig. 6 &r en schematisk vy av ett tredje typiskt system. Har innefattar
systemet en navenhet 160, till vilken styrenheten 140 och datormodulerna
120-1..120-N ar kommunikativt anslutna, och genom vilken styrenheten 140
och datormodulerna 120-1..120-N ar kommunikativt anslutna med varandra.
Ett separat anvéandargranssnitt 150, har en skarm, &r kommunikativt ansluten
till navenheten 160.

Alla visade anslutningar till navenheten 160 &r via kabel, férutom den
till styrenheten som ar tradlést ansluten. | andra utféringsformer, kan en eller
flera av de visade anslutningarna, som ar via kabel, vara tradlosa istallet, till
exempel sdsom tidigare namnda typer och/eller sa kan anslutningen med
styrenheten vara via kabel. Navenheten 160 kan innefatta en séndare (ej
visad), som &r anordnad att verkstélla féregaende diskuterade steg 1216.
Navenheten kan aven innefatta en processor 164, anordnad att verkstélla
féregaende diskuterade steg 1214. Navenheten, eller processorn 164 pa
navenheten, kan anvandas att styra anvandargranssnittet 150. | andra
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utféringsformer ar datormodulernas 120-1..120-N processor (g visad)

anordnad att verkstélla steg 1214, och navenhetens séndare steg 1216.

Fig. 7 ar en schematisk vy av ett fjarde typiskt system. Har ar
styrenheten 140 och datormodulen 120 kombinerade, foretradesvis
integrerade i en enskild enhet 120, 140, tillsammans med ett
anvandargranssnitt 150. Féretradesvis &r den kombinerade enheten
handburen, och kan ha ett liknande utseende som styrenheten 140. | en
annan utféringsform ar anvandargranssnittet en separat enhet. Den
kombinerade enheten 120, 140 &r kommunikativt ansluten till natverket 60
och till respektive kliniska analysenheter 20-1..20-N. Féretradesvis &r dessa
anslutningar tradlésa, férutsatt att de kliniska analysenheterna stédjer tradlost
tilhandahallande av data innefattande testdata. | andra utféringsformer kan
anslutningen mellan de kliniska analysenheterna och/eller till natverket vara
via kabel.

| vissa utféringsformer kan motsvarande steg 1214 och 1216, som
tidigare diskuterats, anordnas att verkstéllas helt eller delvis av en annan
enhet dn datormodulen eller styrenheten, varvid ndmnda annan enhet ar
kommunikativt anslutningsbar till datormodulen och/eller kontrollenheten. En
sadan enhet kan foérslagsvis vara navenheten, eller en annan separat enhet
(ej visad). | sédana utféringsformer Gverfor steg 1408 till enheten som ar
avsedd att verkstélla steg 1214.

Stromforsérjning till de olika enheterna som tidigare diskuterats kan
ske via kabel fran ett eluttag, genom kabelanslutning till en av de andra
enheterna som darmed ar direkt eller indirekt stromférsérjda, och/eller med
hjalp av batterier. Det senare ar typiskt det féredragna till styrenheten, sérskilt
da den &ar avsedd att fungera med tradlés kommunikation.

Samtiiga illustrationer och beskrivningar pa ritningarna och i
féregaende beskrivning ska betraktas som exempel och ej vara begransande.
Uppfinningen begransas inte till de beskrivna utféringsformerna.

Foéreliggande uppfinning definieras av kraven och varianter av de
beskrivna utféringsformerna kan forstas och utféras av en fackman da man
forsoker utdva uppfinningen, till exempel genom att studera ritningarna,
beskrivningen och kraven. Anvandning av ordet "innefattar” utesluter inte
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andra element eller steg, och anvandning av artikeln "en” utesluter inte

pluralitet. Férekommande av egenskaper i olika beroende krav utesluter inte
som sadant en kombination av dessa egenskaper. Referensmarkérer i kraven
ar till for att 6ka forstaelsen och ska inte 6versattas till att begransa

omfattningen av kraven.
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PATENTKRAV

1. Ett system innefattande

en datormodul (120-1) for att méjliggéra kommunicering av testdata
som resulterar fran en analytisk bestdmning, utfért pa en klinisk analysenhet
(20-1), till ett elektroniskt patientinformationshanteringssystem (80),
datormodulen (120-1) ar kommunikativt anslutningsbar till den kliniska
analysenheten och till en anvandarmandvrerbar styrenhet (140), varvid
datormodulen (120-1) &r anordnad att ta emot en modulaktiveringssignal, och
ar anordnad att, som svar pa den mottagna modulaktiveringssignalen,
identifiera testdata i den mottagna datan fran den kliniska analysenheten (20-
1), varvid identifieringen av testdatan ar utford enligt ett valt operativt mod fér
datormodulen, varvid datormodulen (120-1) &r vidare anordnad att ta emot en
modvalssignal innefattande information kopplad till den kliniska
analysenhetens utdataprotokoll, och anordnad att vélja operativt mod, som
svar pa modvalssignalen,

en anvandarmanévrerbar styrenhet (140) kommunikativt
anslutningsbar till datormodulen (120-1), varvid styrenheten innefattar medel
for val av en klinisk analysenhet (20-1) som ska anvandas for att utféra en
analytisk bestamning vilket resulterar i testdata, varvid styrenheten ar
anordnad att, som svar pa en vald klinisk analysenhet (20-1), orsaka en
modulaktiveringssignal och/eller en modvalssignal att 6verforas till
datormodulen, varvid namnda medel for val av en klinisk analysenhet (20-1)
innefattar en markningslasare, sasom en optisk kodladsare, anordnad att lasa
av en instrumentmarkning (22-1) férknippad med den kliniska analysenheten
(20-1), varvid styrenheten ar anordnad att, som svar pa en avlast
instrumentmarkning, orsaka en éverféring av modulaktiveringssignalen
och/eller modvalssignalen, och

en instrumentmarkning (22-1) férknippad med en klinisk analysenhet
(20-1) till vilken datormodulen (120-1) &r kommunikativt anslutningsbar och
fér vilkken datormodulen innefattar ett kompatibelt operativt mod,
instrumentmarkningen &r féretradesvis fast vid den kliniska analysenheten,
varvid instrumentmarkningen é&r lasbar av den anvandarmanévrerbara

[ Formatted
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styrenheten (140), och innefattar eller lankar till information kopplad till en

eller flera av féljande: den kliniska analysenhetens utdataprotokoll, den
kliniska analysenhetens (20-1) identitet.

2. Ett system enligt krav 1, varvid modulaktiveringssignalen innefattar
information kopplad till en eller flera av féljande: datormodulens identitet, den
kliniska analysenhetens identitet (20-1).

3. Ett system enligt nagot av féregaende krav, varvid det operativa
modet ar valt utifrdn multipla férutbestamda operativa moder for
datormodulen, vardera forknippad med ett respektive utdataprotokoll fér en
klinisk analysenhet.

4. Ett system enligt nagot av féregadende krav, varvid datormodulen ar
anordnad att paras med en klinisk analysenhet at gangen, sa att
datormodulen kan anvandas att indirekt adressera den kliniska
analysenheten.

5. Ett system enligt nagot av féregéende krav, varvid datormodulen
vidare innefattar medel (122-1) for att méjliggéra individuelit val av
datormodulen (120-1) i ett system (100) med multipla datormoduler (120-
1..120-N) vilka &r kommunikativt anslutna till styrenheten (140).

6. Ett system enligt krav 5, varvid ndmnda medel (122-1) som
mdjliggor individuellt val av datormodulen (120-1) innefattar en
datormodulsmarkning férknippad meddatormodulen (120-1), och vilken &r
lasbar av styrenheten (140) och innefattar information om datormodulens
identitet.

7. Ett system enligt nagot av féregaende krav, varvid styrenheten
vidare innefattar medel att [asa kompletterande data férknippad med
testdatan, varvid den kompletterande datan féretradesvis innefattar
information om en eller flera av féljande: den valda kliniska analysenhetens
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identitet, testidentitetsdata, sdsom patientidentitetsdata och/eller

providentitetsdata.

8. Ett system enligt krav 7, varvid ndmnda medel att lasa
kompletterande data innefattar en markningsléasare, sdsom en optisk
kodlasare, anordnad att avlasa en méarkning med kompletterande data, vilken
innehaller eller lankar till den kompletterande datan.

9. Ett system enligt nagot av féregaende krav, varvid systemet vidare
innefattar en navenhet till vilkken muitipla datormoduler och styrenheten &r
anslutningsbara och genom vilken navenhet styrenheten &r kommunikativt
anslutningsbar till vardera av de multipla datormodulerna.

10. Ett system enligt nagot av féregaende krav, varvid datormodulen

och styrenheten ar separata enheter eller integrerade i en enhet.

11. Ett system enligt nagot av féregaende krav, vidare innefattande: en
processorenhet (144; 164) anordnad att koppla och ordna den
kompletterande datan med testdatan enligt ett dataprotokoll i det elektroniska
patientinformationshanteringssystemet (80).

12. Ett system enligt krav 11, varvid processorenheten ar anordnad att
ta emot en andra modvalssignal, foretradesvis éverford till processorenheten
genom anvandning av styrenheten, och att vélja dataprotokoll i det
elektroniska patientinformationshanteringssystemet som svar pa den andra
modvalssignalen, varvid modvalssignalen féretradesvis innefattar information
kopplad till det elektroniska patientinformationshanteringssystemets
dataprotokoll.

13. Ett system enligt krav-48nagot av féregdende krav, vidare

innefattande en sandare anordnad att dverféra den kopplade datan tili det

elektroniska patientinformationshanteringssystemet (80).
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14. Ett system enligt nagot av féregaende krav, vidare innefattande ett

anvandargranssnitt (150), sdsom en skarm, foretradesvis en pekskarm,
kommunikativt ansluten till, och féretradesvis styrd av, datormodulen och/eller
styrenheten och/eller navenheten.

15. Ett system enligt krav 14, varvid anvandargranssnittet ar styrt att
kommunicera med en anvéndare: hur hdrnést mandvrera styrenheten,
och/eller kompletterande data som lasts av eller status pa sddan data,
och/eller data som lasts av med markningslasaren eller status pa sadana
data, och/eller testdata som har identifierats av datormodulen eller status pa
sadan data.

16. Ett system enligt nagot av kraven 14-15, varvid
anvandargranssnittet ar styrt att begara en anvandare att godta eller avvisa
den analytiska bestamningen som resulterat i den testdata och/eller
kompletterande data som blivit l&st, innan testdatan och/eller den
kompletterande datan tillats 6verforas till det elektroniska
patientinformationshanteringssystemet (80).

17. Ett system enligt nagot av kraven 14-16, varvid
anvandargranssnittet ar en separat enhet eller integrerat med nagot av
féljande: datormodulen, styrenheten, navenheten.

18. Ett system enligt nagot av kraven 14-17, varvid
anvandargranssnittet ar kopplat till och styrt av nagot av féljande:
datormodulen, styrenheten, navenheten.

19. Ett forfarande fér mandvrering av datormodulen i systemet enligt
nagot av féregaende krav, forfarandet innefattar stegen att:
ta emot (1202) en modulaktiveringssignal, foretradesvis éverford till
datormodulen genom anvéandning av styrenheten, och
identifiera (1212), som svar pa den mottagna
modulaktiveringssignalen, testdata i mottagen data fran den kliniska
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analysenheten (20-1), varvid identifieringen av testdatan utférs i enlighet

med ett valt operativt mod hos datormodulen.

20. En datorprogramvara, laddningsbar till minne i datormodulen i
systemet enligt nagot av kraven 1-18, innefattande programkod anpassad att
orsaka utférande av stegen i forfarandet enligt krav 19.
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