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1 Uvod

Dékujeme, ze jste si vybrali software systému digene Hybrid Capture®2 (HC2). Jsme
presvédceni, Ze se stane nedilnou soucasti Vasi laboratore.

1.1 O této pfirucce

Tato pfiru¢cka poskytuje informace potfebné pro personal Utvaru laboratorni informacnich
technologii (IT) k naprogramovani softwarového rozhrani mezi laboratorni informaénim
systémem (LIS) a softwarem systému digene HC2 tak, aby bylo moZzné exportovana data
zpracovavat do povinné vykazovanych vysledk(. Predejte tento navod pfisluSnym pracovnikim

IT v laboratofi.

1.2 Obecné informace
1.2.1 Technicka pomoc

V QIAGEN jsme hrdi na kvalitu a dostupnost nasi technické podpory. Pokud budete mit
jakékoliv dotazy ¢i narazite na jakékoliv potize v souvislosti se softwarem systému digene HC2

nebo produkty spolecnosti QIAGEN obecnég, nevahejte a obratte se na nas.

Zakaznici spolecnosti QIAGEN pfedstavuji cenny zdroj informaci o naSich produktech.
Vybizime je, aby nas kontaktovali s libovolnymi navrhy nebo zpétnou vazbou ohledné nasich

produkt.

S Zadosti o technickou pomoc a dalSi informace se obracejte na QIAGEN Technical Services
nebo na mistniho distributora.

1.2.2  ProhlaSeni o politice spole€nosti

Politikou spolecnosti QIAGEN je zlepSovat své produkty v souladu s novymi technikami a
komponentami, které se objevuji. Spole€nost QIAGEN si vyhrazuje pravo zménit technické
udaje kdykoliv. Nasi snahou je vytvafet vhodnou a uzite€nou dokumentaci, a proto ocenime

VaSe pfipominky k této pfiru¢ce uzivatele. Kontaktujte prosim QIAGEN Technical Services.

1.2.3  Sprava verzi
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Tento dokument predstavuje pfiru¢ku pro datové rozhrani k softwaru systému digene HC2,
1096261CS, Rev. 01. Tato pfirucka uZivatele slouzi k pouziti se softwarem systému digene
HC2 verze 3.4 jako soucast soupravy systému digene HC2 System Suite 4.4.
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2 Software systému digene HC2

Software systému digene HC2 Ize nakonfigurovat pro jednosmérnou nebo obousmérnou
komunikaci se systémem LIS. Pokud je nakonfigurovan pro jednosmérnou komunikaci, jsou
podporovany pouze objednavky testll zaslané softwaru systému digene HC2; pokud je
nakonfigurovan pro obousmérnou komunikaci, jsou podporovany a pfijimany vSechny zpravy ze
systému LIS uvedené v tomto dokumentu.

Jako soucast obousmérné komunikace se software systému digene HC2 dotazuje systému LIS
na oteviené objednavky testu. Dotazy se vztahuji na objednavky testi podporované softwarem
systému digene HC2 a oCekava se, ze systém LIS nabidne objednavky testl, které odpovidaji

podporovanym test(im.

Odesilani zprav s objednavkami testll mize byt také nakonfigurovano tak, aby se objednavky
ukladali do pevné definovaného mistniho adresafe. Pokud jsou objednavky testl
nakonfigurovany tak, aby se exportovali do souboru, nelze tyto objednavky ze systému LIS
pfijmout.

Exportované soubory se ulozi jako textové soubory s oznacenim ID desky v adresafi
C:\Users\Public\QIAGEN\HC2 System Software\data\lis. Exportované soubory se mohou
ulozit na vymeénitelné zafizeni pro ukladani dat. Exportované soubory se automaticky odstrani
pfi pFistim otevieni softwaru systému digene HC2.

Bé&hem konfigurovani softwaru systému digene HC2 je testovano pfipojeni k systému LIS. V
pfipadé, ze systém LIS potvrdi zpravu, pak spojeni funguje spravné a kabeldz a nastaveni
komunikace jsou spravné.

V softwaru systému digene HC2 je mozné nakonfigurovat export predbéznych vysledkd.
Predbézné vysledky Ize vylougit, aby se pfenesly pouze konecné vysledky. Nastaveni ma vliv

na pocet a typ zaznamu odeslanych ve zpravé.

Viz Prirucka uZivatele k softwaru systému digene HC2, kde naleznete dalSi pokyny ke
konfigurovani softwaru systému digene HC2 pro export dat.

2.1 Prifazené kody protokold testu

Kédy protokoll testll se pfifadi automaticky v softwaru systému digene HC2 a u protokol( testt
schvalenych spole¢nosti QIAGEN je nelze prfekonfigurovat. Pro rdzné regiony na svété jsou k

dispozici rtzné protokoly testu. Kody pfifazené protokolim testd a hodnoty interpretovanych
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vysledkd pro vSechny protokoly testll schvalené spole¢nosti QIAGEN jsou popsany v
nasledujicich tabulkach.

2.1.1  Kdédy protokol(l testu pro trh Spojenych statu

Kédy protokoll testll jsou uréeny pro pouZiti s protokoly testl digene HC2, verze 5.4A,
dodavanymi na CD (kat. &. 1094619).

Interpretovana hodnota vysledku
Otestovat
Kéd znovu nebo
ID protokolu protokolu Typ nejednoznacny
testu testu protokolu Negativni Pozitivni vysledek Rozdélit
HPV s 100 Shoda - - Vysokeé riziko  Neuvedeno Rozdélit
vysokym
rizikem
HPV s 101 Shoda - Nizké riziko Neuvedeno Rozdélit
nizkym
rizikem
RCS HPV s 108 Shoda - - Vysokeé riziko  Neuvedeno Rozdélit
vysokym
rizikem
CTGC 102 Neshoda - Ver CTGC Neuvedeno Rozdélit
CT-ID 103 Neshoda - CT-ID+ Nejednozn. Rozdélit
GC-ID 104 Neshoda - GC-ID+ Nejednozn. Rozdélit
RCS CTGC 105 Neshoda - Ver CTGC Neuvedeno Rozdélit
RCS CT-ID 106 Neshoda - CT-ID+ Nejednozn. Rozdélit
RCS GC-ID 107 Neshoda - GC-ID+ Nejednozn. Rozdélit
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2.1.2 Kddy protokolu testd pro kanadsky trh

Kody protokoll testl jsou uréeny pro pouziti s protokoly testd digene HC2, verze 5.4C,
dodavanymi na CD (kat. €. 1094621).

Interpretované hodnota vysledku
Otestovat
Kod znovu nebo
ID protokolu protokolu Typ nejednoznacny
testu testu protokolu Negativni Pozitivni vysledek Rozdélit
HPV s 121 Shoda - Vysoké riziko  Neuvedeno Rozdélit
vysokym
rizikem
HPV s 122 Shoda - Nizké riziko Neuvedeno Rozdélit
nizkym
rizikem
RCS HPV s 123 Shoda - Vysoké riziko  Neuvedeno Rozdélit
vysokym
rizikem
CTGC 124 Neshoda - Ver CTGC Neuvedeno Rozdélit
CT-ID 125 Neshoda - CT-ID+ Nejednozn. Rozdélit
GC-ID 126 Neshoda - GC-ID+ Nejednozn. Rozdélit
RCS CTGC 127 Neshoda - Ver CTGC Neuvedeno Rozdélit
RCS CT-ID 128 Neshoda - CT-ID+ Nejednozn. Rozdélit
RCS GC-ID 129 Neshoda - GC-ID+ Nejednozn. Rozdélit
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2.1.3 Kddy protokolU testd pro ostatni trhy

Kody protokoll testd jsou uréeny pro pouziti s protokoly testll digene HC2, verze 5.4B,
dodavanymi na CD (kat. ¢. 1094620).

Interpretované hodnota vysledku
Otestovat
Kod znovu nebo
ID protokolu protokolu Typ nejednoznacny
testu testu protokolu Negativni Pozitivni vysledek Rozdélit
Vysokeé riziko 112 Shoda - Vysoké riziko  Neuvedeno Rozdélit
HPV
Opakovat 109 Shoda - Vysoké riziko  Neuvedeno Rozdélit
test na HPV
s vysokym
rizikem
Nizké riziko 113 Shoda - Nizkeé riziko Neuvedeno Rozdélit
HPV
Opakovat 110 Shoda - Nizké riziko Neuvedeno Rozdélit
test na HPV
s nizkym
rizikem
RCS vysoké 114 Shoda - - Vysokeé riziko  Neuvedeno Rozdélit
riziko
RSC 111 Shoda - - Vysokeé riziko  Neuvedeno Rozdélit
Otestovat
znovu vysoké
riziko
CT-ID 116 Neshoda - CT-ID+ Nejednozn. Rozdélit
GC-ID 117 Neshoda - GC-ID+ Nejednozn. Rozdélit
RCS CT-ID 119 Neshoda - CT-ID+ Nejednozn. Rozdélit
RCS GC-ID 120 Neshoda - GC-ID+ Nejednozn. Rozdélit
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ID protokolu Kod Typ Interpretovana hodnota vysledku

Test PS na 130 Shoda - - Pozitivni Neuvedeno Rozdélit

HPV

2.2 Export dat

Software systému digene HC2 exportuje data pouze pro vzorky, které maji kone¢ny vysledek.
Struktura odesilané zpravy a zaznamu se liSi v zavislosti na typu protokolu testu (konsensualni

nebo nekonsensualni) a na tom, zda byl kone¢ny vysledek odvozen nebo nebyl odvozen.

2.2.1 Typy protokol( testll a algoritmus opakovani test(

Jsou 2 typy protokoll testd, a sice nekonsensualni a konsensualni. Nekonsensualni protokol
testu neobsahuje pole algoritmu pro opakovani testovani a vSechny vysledky jsou v nich
uvedeny se stavem ,Final“. Konsensualni protokol testu obsahuje vzdy konstitutivni testy a pole
algoritmu pro opakovani testovani, které je podle potfeby automaticky sledovano v softwaru
systému digene HC2.

Vysledky konsensudalniho protokolu testu jsou dale definovany jako neodvozené nebo
odvozené. Neodvozené vysledky konsensualniho protokolu testu nevyzaduji opakované
testovani, coz znamena, Ze konecny vysledek se ziska z plvodniho konstitutivniho testu a neni
nutny algoritmus opakovani testu. VSechny neodvozené konsensualni vysledky v protokolu
testu jsou hlaSeny se stavem ,konecny*.

Odvozené vysledky konsensualniho protokolu testu vyzaduji opakované testovani, coz
zZnamena, Ze je nezbytny algoritmus opakovani testovani a vzorek je sledovan az ke
kone¢nému vysledku v softwaru systému digene HC2. Mize se stat, ze budou pozadovany
dalSi dva testy k odvozeni kone¢ného vysledku. Do doby, neZ bude konecny vysledek odvozen,
software systému digene HC2 pfifadi vysledkim jednotlivych konstitutivnich testd stav

Lpredbézny”.

Pokud je vzorek znovu testovan, Ize na stejné desticce testovat dva diléi vzorky z tohoto vzorku
jako duplikatni vzorky. Umozniuje to, aby se druhy a tfeti test provedly sou¢asné a odvodil se
tak konecny vysledek z jednoho testu. Pokud jsou oba vysledky duplikatnich vzorkl pozitivni,
pak se oba vysledky oznaci stavem ,konecny“. Stejné tak, pokud jsou oba vysledky duplikatnich
vzorkU negativni, pak se oba vysledky oznaci stavem ,konecné*.
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Pokud je vSak jeden vzorek pozitivni a druhy negativni, pak je kone¢ny odvozeny vysledek
konsensualniho protokolu testu pozitivni. Pozitivni vysledek je oznacen stavem ,kone¢ny® a

zaporny vysledek je oznacen stavem ,predbézny".
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2.3 Forméat a omezeni poli

V tomto dokumentu jsou definovana pole pozadovana pro kazdy typ zaznamu v softwaru
systému digene HC2. V pfipadé, Ze neni pole definovano, bude toto pole, pokud bylo pfijato,
softwarem systému digene HC2 ignorovano a nebude odeslano jako soucast nékterého
vysledku v softwaru systému digene HC2.

Software systému digene HC2 omezi format nékterych poli, jak je popsano v nasledujicich
Castech.

2.3.1 ID pacienta

ID pacienta mlzZe obsahovat pouze alfanumerické znaky a podtrZzitka a rovnéz mezery a
poml¢éky kromé& Uvodnich a koncovych. Software systému digene HC2 Gvodni a koncové

mezery odstrani. Maximalni povolena délka je 20 znakd.

2.3.2 Jména pacientl

KFestni jméno a pfijmeni miZe obsahovat pouze alfanumerické znaky a rovnéz mezery a
poml¢éky kromé Uvodnich a koncovych. Software systému digene HC2 Gvodni a koncové

mezery odstrani. Maximalni povolena délka je 20 znakd.

2.3.3 ID vzorku

ID vzorku mUzZe obsahovat pouze alfanumerické znaky, podtrzitka a rovnéz mezery a pomléky
kromé& uvodnich a koncovych. Software systému digene HC2 Gvodni a koncové mezery

odstrani. Maximalni povolena délka je 30 znaku.
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2.3.4 Casové razitko

PFi formatovani €asového razitko se jako fetézec pouziva konvence ,RRRRMMDDHHmMmss". V

nasledujici tabulce jsou popsany jednotlivé ¢asti této konvence.

Komponenta Popis

RR Ctyfmistny rok

MM Dvoumistny mésic; leden je ,01°, prosinec je ,12“
DD Dvoumistny den v mésici

HH Dvoumistné hodiny s pouzitim vojenského ¢asu
mm Dvoumistné minuty hodiny

ss Dvoumistné sekundy minuty

Napfiklad Casové razitko ,20101119153921“ bude znamenat 15:39:21 19. listopadu 2010.
VSechny hodnoty ¢asového razitka jsou v €asovém pasmu softwaru systému digene HC2.

Casové razitko se muUZe zkratit, aby obsahovalo pouze znamé hodnoty. Napfiklad datum
narozeni mGze obsahovat pouze rok, mésic a den, zatimco €asové razitko vysledku testu maze
obsahovat rok, mésic, den, hodinu a minutu. Parametry, které nebyly pfeneseny, jsou

povazovany za nezname.
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3 Propojeni s LIS podle normy CLSI

Software systému digene HC2 Ize nakonfigurovat pro komunikaci se systémem LIS
prostfednictvim pfipojeni pfes sériovy port v souladu s normami LIS1-A a LIS2-A2 Institutu
klinickych a laboratornich norem® (CLSI). Software systému digene HC2 odesila zpravy
obsahujici vysledky testd do LIS. Pfi kazdém protokolu testu na destiCce se odesSle nova
zprava. Zprava bude obsahovat vysledky kontroly jakosti, kalibratord a vzorkd umisténych na

desticce.

Software systému digene HC2 pouziva k pfenosu dat pfes sériovy port protokol NCCLS LIS1-A
nizké drovné. Pfi konfiguraci pfenosu soubor(l se ulozi zprava protokolu NCCLS LIS2-2A
vysoké urovné do souboru bez dal$iho formatovani nizké arovné.

3.1 Platné normy

Software systému digene HC2 je v souladu s normou LIS1-A CLSI, specifikaci protokolu nizké
urovné pro pfenos zprav mezi klinickymi laboratornimi pfistroji a pocitaovymi systémy pfi
zprostfedkovani vymény dat s LIS pres sériovy port. Norma LIS1-A CLSI je revizi normy E1381-
02 Americké spole&nosti pro zkouseni a materialy (ASTM®).

Software systému digene HC2 je v souladu s normou LIS2-A2 CLSI, specifikaci pro pfenos dat
mezi klinickymi laboratornimi pfistroji a pocitaovymi systémy v aplikaéni Urovni zprav
pouzivané pfi komunikaci s LIS. Norma LIS2-A2 CLSI je revizi normy E1394-97 spole¢nosti
ASTM.

3.1.1 Odkazy na platné normy v softwaru systému digene HC2

Odkazy na platné normy jsou uvedeny v softwaru systému digene HC2 a v této uZivatelské
pfiru¢ce jako ASTM a E 1394-97, protoZze normy, které byly dfive pouzivané a na néz se
odkazovalo, byly E1394-97 ASTM a E1381 ASTM.

3.2 Struktura zpravy

Protokol LIS2-A2 vysoké Urovné umoznuje, aby 2 systémy navazaly spojeni pro prenos
vzdalenych pozadavk( a vysledkd. Zpravy jsou odesilany jako zaznamy, které se skladaji z poli
sestavenych ve standardizované podobé. Kazdé pole mulze obsahovat ¢asti s dopliujicimi

podrobnymi informacemi.
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Kazdy zaznam ma v hierarchii zpravy pfifazenou vrstvu (tier). V8echny zaznamy s vyssi vrstvou
jsou spojeny se zaznamem na bezprostfedné predchozi nizSi vrstvé, dokud nenarazi na

zaznam stejné nebo nizsi vrstvy. V nasledujici tabulce jsou popsany typy zaznamud normy.

Typ zaznamu Vrstva
Zaznam zahlavi zpravy 0
Zaznam informaci o pacientovi 1
Zéaznam informaci o testu 2
Zaznam vysledku 3
Zaznam koncového znaku zpravy 0
Zaznam o vyrobci 0-3
Zaznam komentare 0-3

Zprava musi obsahovat pouze jeden zaznam zahlavi zpravy na zacatku zpravy a pouze jeden
zaznam koncového znaku zpravy k ukonéeni zpravy. Zprava muze obsahovat libovolny pocet
zaznam( informaci o pacientech, zaznamu objednavek test(, zaznamud vysledk(, zaznamu
komentart a zaznama o vyrobci.

Priklad zpravy:
Zaznam zahlavi zpravy
Zaznam pacienta 1
Zaznam objednavky testu 1
Zaznam objednavky testu 2
Zaznam pacienta 2
Zaznam objednavky testu 3
Zaznam vysledku 1
Zaznam pacienta 3
Zaznam objednavky testu 4

Zaznam koncového znaku zpravy

V pfikladu zpravy jsou zaznamy objednavky testu 1 a 2 spojeny se zaznamem pacienta 1.
Z&znam pacienta 2 je na stejné vrstvé jako zdznam pacienta 1, takZze v8echny nasledujici

zaznamy vyssi vrstvy nyni patfi k zaznamu pacienta 2.
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Struktura zprav:

Vrstva 0

Zaznam
zahlavi zpravy

Vrstva 1

Zaznam
komentare

Zaznam o
vyrobci

Zaznam informaci
0 pacientovi

Zaznam
zahlavi zpravy

Vrstva 2

Zaznam

objednavky testu

Vrstva 3

Zaznam o
vyrobci

Zaznam vysledku -
vysledek RLU

Zaznam vysledku -
vysledek poméru

Zaznam vysledku -
interpretovany
vysledek

Zaznam
objednavky testu

v

Zaznam o
vyrobci

Zaznam vysledku -
vysledek RLU

Zaznam vysledku -
vysledek poméru

Zaznam vysledku -
interpretovany
vysledek
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3.2.1 Zaznamy komentarl a zaznamy vyrobce

Zaznamy komentafll a vyrobce se mohou objevit na libovolné drovni hierarchie ve zpravé.
Zaznamy komentafl a vyrobce poskytuji informace o bezprostfedné predchozim zaznamu,
ktery neni zaznamem vyrobce nebo komentare.

Pfiklad zpravy se zaznamy komentafe a vyrobce:
Zaznam zahlavi zpravy
Zaznam pacienta 1
Zaznam komentare 1
Zaznam objednavky testu 1
Zaznam komentare 2
Zaznam o vyrobci 1

Zaznam koncového znaku zpravy

V pfikladu zpravy zaznam komentare 1 poskytuje dodatecné informace o zaznamu pacienta 1.
Zaznam komentafe 2 a zaznam o vyrobci 1 poskytuji dodateéné informace o zaznamu
objednavky testu 1.

3.2.2 Zaznam vysledku

Zaznam vysledku platného vzorku ma tfi parametry vysledku:

I Hodnota relativnich svételnych jednotek (RLU) méfenych pfistrojem DML
I Pomér RLU k mezni hodnoté testu (CO)

1 Interpretovany vysledek pro vzorek, jak je definovan pomoci protokolu testu:
Viz ,PFifazené kédy protokolu test(l“, strana 9, kde jsou uvedeny dalSi informace.

3.2.3 Zpravy dotazu

Zpravy dotazl se liSi od ostatnich zprav. Pfi odesilani zprav dotazli do systému LIS odesle
software systému digene HC2 zpravu, ktera obsahuje pouze zaznam zahlavi zpravy, zaznam
dotazu a zaznam koncového znaku zpravy. Po odeslani zpravy dotazu software systému
digene HC2 ocekava dalSi zpravu ze systému LIS, ktera by méla obsahovat odpovéd na dotaz.
Software systému digene HC2 nebude pfenaset, dokud nepfijme odpovéd z LIS nebo dokud

neuplyne ¢asovy limit 30 sekund.

Dalsi informace o zpravach dotaz(i naleznete v ,Zpravy dotaz(l“, strana 39.
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3.2.4  Export vysledkd nekonsensualniho protokolu testu

Pro vzorky testované s pouzitim nekonsensualniho protokolu testu se pro kazdy vzorek odeSlou
tyto zaznamy:

Zaznam informaci o pacientovi
Zaznam objednavky testu

Zaznam vysledku pro vysledek RLU
Zaznam vysledku pro vysledek poméru

Zaznam vysledku pro interpretovany vysledek

Struktura zaznam( exportovanych pro vysledek nekonsensualniho protokolu testu:

Vrstva 1 Vrstva 2 Vrstva 3

Zaznam informaci
0 pacientovi

N Zaznam
objednavky testu

Zaznam o vyrobci

Zaznam vysledku -
vysledek RLU

h 4

Zaznam vysledku -
vysledek poméru

h 4

Zaznam vysledku -
interpretovany
vysledek

h 4

3.2.5 Export neodvozenych vysledk( konsensualnich protokoll test(

U neodvozeného vysledku konsensualniho protokolu testu ma stanoveni konfigurovatelného

nastaveni, zda se maiji pfenaset predbé&zné vysledky, vliv na zaznamy odesilané do systému

LIS. Pokud je nakonfigurovan tak, aby neobsahoval pfedbézné vysledky, pfenese software

systému digene HC2 pouze odvozeny vysledek a nepfenese konstitutivni zaznamy.
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Pokud nejsou pfedbézné vysledky obsazeny, budou pro kazdy vzorek exportovany nasledujici
zaznamy:

I Zaznam informaci o pacientovi

I Zaznam objednavky testu

I Zaznam vysledku pro vysledek RLU

1 Zaznam vysledku pro vysledek poméru

1 Zaznam vysledku pro interpretovany vysledek

Struktura zaznamU exportovanych pro neodvozené vysledky konsensualniho protokolu testu v

pfipadé, Ze predbézné vysledky nejsou obsazeny:

Vrstva 1 Vrstva 2 Vrstva 3

Zaznam informaci
0 pacientovi

Zaznam
objednavky testu

N Zaznam o vyrobci

Zaznam vysledku -
vysledek RLU

h 4

Zaznam vysledku -
» vysledek poméru

Zaznam vysledku -
> interpretovany
vysledek

Pokud nejsou predbézné vysledky obsazeny, odeSle se zaznam objednavky testu a zdznam
vysledku dvakrat. Jako prvni se odeSle odvozeny vysledek, ktery obsahuje zaznam objednavky
testu a zaznam vysledku pro interpretovany vysledek. Pak se odeSle odvozeny vysledek,
zdznamy konstitutivnich méfeni, které obsahuji zaznam objednavky testu, zaznam vysledku pro
vysledek RLU, zaznam vysledku pro vysledek poméru a zaznamu vysledku pro interpretovany
vysledek.
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Pokud jsou prfedbézné vysledky obsazeny, budou se pro kazdy vzorek exportovat tyto
zaznamy:

I Zaznam informaci o pacientovi

I Zaznam objednavky testu (odvozeny vysledek)

1 Zaznam vysledku pro interpretovany vysledek (odvozeny vysledek)

I Zaznam objednavky testu (konstitutivni vysledek)

I Zaznam vysledku pro vysledek RLU (konstitutivni vysledek)

I Zaznam vysledku pro vysledek poméru (konstitutivni vysledek)

1 Zaznam vysledku pro interpretovany vysledek (konstitutivni vysledek)

Struktura zdznamu exportovanych pro neodvozené vysledky konsensualniho protokolu testu v
pripadé, Ze predbézné vysledky jsou obsazeny:

Vrstva 1 Vrstva 2 Vrstva 3

Zaznam informaci
0 pacientovi

Zaznam objednavky
» testu (odvozeny
vysledek)

Zaznam o vyrobci

Zaznam vysledku -
» interpretovany
vysledek

Zaznam objednavky
» testu (konstitutivni
test)

Zaznam o vyrobci

Zaznam vysledku —
> vysledek RLU

Zaznam vysledku -
vysledek poméru

h 4

Zaznam vysledku -
» interpretovany
vysledek
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3.2.6  Export odvozenych vysledk(i konsensualnich protokolu testu

U odvozeného vysledku konsensudlniho protokolu testu méa stanoveni konfigurovatelného
nastaveni, zda se maji pfenaset pfedbézné vysledky, vliv na zaznamy odesilané do systému
LIS. Pokud je nakonfigurovan tak, aby neobsahoval pfedbézné vysledky, pfenese software
systému digene HC2 pouze odvozeny vysledek a nepfenese konstitutivni zaznamy.

Pokud nejsou predbézné vysledky obsazeny, budou pro kazdy vzorek exportovany nasledujici
zaznamy:

I Zaznam informaci o pacientovi

I Zaznam objednavky testu

1 Zaznam vysledku pro vysledek RLU

1 Zaznam vysledku pro vysledek poméru

1 Zaznam vysledku pro interpretovany vysledek

Struktura zaznam( exportovanych pro odvozené vysledky konsensualniho protokolu testu:

Vrstva 1 Vrstva 2 Vrstva 3

Zaznam informaci
0 pacientovi

Zaznam
objednavky testu

Zaznam o vyrobci

Zaznam vysledku -
vysledek RLU

h 4

Zaznam vysledku -
vysledek poméru

Zaznam vysledku -
> interpretovany
vysledek
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Pokud jsou pfedbézné vysledky obsazeny, pfenesou se zaznamy objednavek testll a zaznamy
vysledkl pro kazdy provedeny konstitutivni test. Maximalni pocet konstitutivnich testa
definovanych algoritmem pro opakovany test jsou tfi. Pro kazdy vzorek jsou exportovany
nasledujici minimalni zaznamy:

I Zaznam informaci o pacientovi

I Zaznam objednavky testu (odvozeny vysledek)

1 Zaznam vysledku pro interpretovany vysledek (odvozeny vysledek)

I Zaznam objednavky testu (konstitutivni vysledek)

I Zaznam vysledku pro vysledek RLU (konstitutivni vysledek)

I Zaznam vysledku pro vysledek poméru (konstitutivni vysledek)

1 Zaznam vysledku pro interpretovany vysledek (konstitutivni vysledek)
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Struktura zaznamud exportovanych pro odvozené vysledky konsensualniho protokolu testu v
pfipadé, Ze jsou pfedbézné vysledky obsazeny:

| Vrstva 1 | Vrstva 2 Vrstva 3 |
Zaznam
informaci o
pacientovi
-
Zaznam
»  objednavky testu Odvozeny vysledek
] Zaznam objednavky testu obsahuje ID desky a
Zaznam o vyrobci polohu jamky, které generovaly koneény
*
e vysledek
) . ' vZechny testované vzorky v konsensualnim
Zaznam vysledku » L L
- interpretovany protokolu maji odvozeny vysledek hlaseny jako
vysledek
(odvozeny
Zaznam vysledek)
objednavky testu
(konstitutivni
test)
Zaznam o vyrobci
Vysledek pavodniho testu
Zéaznam vysledku W Stav,Preliminary*, pokud je vysledek ,opakovany*
- vysledek RLU W Zaznam objednavky testu obsahuje ID desky a polohu
jamky pavodniho testu
Zaznam vysledku
- vysledek
poméru
Zaznam vysledku
5 - interpretovany
4 vvsledek
o
Ko} -~
& Zaznam
° » objednavky testu
5 (konstitutivn{
G test)
2
S Z&znam o vyrobci
% Vysledek prvniho testu
N
g Zaznam vysledku M vyzaduje se v pFipadé, Ze je pivodni test opakovan
‘g - vysledek RLU . Stav ,Preliminary*, pokud je vysledek negativni
_g L Zaznam objednavky testu obsahuje ID desky a polohu
% Zaznam vysledku jamky prvniho opakovaného testu
° - vysledek
2 poméru
L
g Zaznam vysledku
kY #  -interpretovany
° -
o vvsledek
2 4
— <
3 Zéznam B
o objednavky testu
> ’ (konstitutivni
o test)
3
= Zaznam o vyrobci
c
[ - 2
é Vysledek druhého testu
[
§ Zaznam vysledku L VyZaduje se pouze v pfipadé, Ze je prvni
£ - vysledek RLU & vysledek opakovaného testu negativni
E " Zaznam objednavky testu obsahuje ID desky a
€ Zaznam vysledku polohu jamky druhého opakovaného testu
E - vysledek
poméru
Zaznam vysledku
- interpretovany
vvsledek
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3.2.7 Export dat pro duplikatni vzorky

U duplikatnich (dil€ich) vzorkd se exportuji vysledky testl zvlast. Pokud jsou duplikatni vzorky
testovany s pouzitim nekonsensualniho protokolu testu, jsou oba vysledky kone¢né. Pokud jsou
duplikatni vzorky testovany s pouZitim konsensualniho protokolu testu, jsou moZzZné tyto

vysledky:
1 Oba duplikatni vzorky jsou negativni a oba vysledky testl jsou povazovany za kone¢né

1 Oba duplikatni vzorky jsou pozitivni a oba vysledky testu jsou povaZzovany za kone¢né

1 Oba duplikatni vzorky jsou pozitivni a jeden z nich je opakované testovan; vysledek
opakovaného testu je pfedbézny a pozitivni vysledek je konecny
1 Jeden duplikatni vzorek je pozitivni a jeden duplikatni vzorek je negativni; oba vysledky jsou

predbézné a vyzaduje se treti test pro uréeni kone¢ného vysledku

1 Jeden duplikatni vzorek je negativni a jeden duplikatni vzorek je opakované testovan; oba
vysledky jsou pfedb&zné a vyzaduje se tfeti test pro ur€eni kone¢ného vysledku

3.2.8 Export dat pro vzorky QNS

U vzorkd se stavem ,mnoZstvi neni dostatecné” (QNS) se bude exportovat pouze jeden zaznam
vysledku pro interpretovany vysledek; neodesSle se zadny zaznam vysledku RLU ani vysledku
pomeéru, protoZe jamka na desti¢ce nebyla zméfena. Vysledek je oznacen jako ruéné zadany,
protoZe uZivatel nastavil vzorek v softwaru systému digene HC2 na QNS.

Struktura zaznamU exportovanych pro vzorek s vysledkem QNS:

Zé&znam informaci
o pacientovi

Zaznam
objednéavky testu

~
Zalznam ° Odesle se pouze zaznam interpretovaného vysledku
vyrobci
Vysledek je ,QNS*
Zaznam Stav vysledku je ,Final*
vysledku - . U “
interpretovany Vzdy oznacéeny jako ,Manually Entered
vysledek -

3.2.9 Export dat nejasnych nebo neplatnych vzorki

Pokud byla deska vytvofena z vystupniho souboru systému pfedbézné analyzy, vzorky se
stavem vysledku ,nejasny“ nebo ,neplatny“ se nepfenesou. Viz Priru¢ka uZivatele softwaru

digene HC2 System Software Data Interface Guide 08/2015

27



systému digene HC2, kde najdete dalSi informace o vzorcich se stavem vysledku ,nejasny*
nebo ,neplatny*.

3.2.10 Data pacienta

Data pacienta jsou volitelna pole, kterd nelze naplnit pomoci softwaru systému digene HC2 ani
odeslat z LIS jako odpovéd na dotaz pfijaty ze softwaru systému digene HC2. Software
systému digene HC2 akceptuje nasledujici datova pole pacienta:

1 ID pacienta

I Jméno

1 Pfijmeni

I Datum narozeni

I Pohlavi

Bez ohledu na to, jak jsou data pacienta naplnéna, budou data pacienta obsazena, pokud jsou

pritomna. Pro vzorky bez dat pacienta se pfenese prazdny zaznam pacienta.

3.2.11 Data kontroly kvality

Zaznamy vysledkl kontroly kvality se odeSlou zpét ve stejném obecném formatu jako zaznamy
vysledkd vzork(l s pfidanim zaznamu vyrobce, ktery obsahuje informace o &islu Sarze a
expiraci. Pole 8.4.12 zaznamu objednavky testu pro kontrolu kvality obsahuje pismeno Q, které
oznaCuje, Ze se jedna o zaznam kontroly kvality. Nékolik dalSich poli obsahuje modifikace
tykajici se kontrol kvality a tato pole jsou podrobné popsana v popisech pfislusnych poli. Stejné
jako u vzorkud se pro kazdy exportovany vysledek vygeneruje samostatny zaznam vysledku.

3.2.12 Data kalibratoru

Data pro kalibratory se odeSlou jako zaznamy vyrobce. Kazdy zaznam obsahuje nésledujici
data o pfisluSném kalibratoru:

I RLU kalibratoru
I Primérna RLU kalibratorG stejného typu
1 % CV RLU kalibrator( stejného typu

1 Informace o SarzZi soupravy
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3.2.13 Export dat pro neuspésné testy

Test, ktery nesplfiuje definované parametry protokolu testu, bude povazovan za neuspésny
test. Test mlze selhat bud z divodu kalibratord, nebo z diivodu kontroly kvality, protoZze nebyly
splnény definované parametry protokolu testu. Vysledky vzorkd umisténych na nevyhovujici
desti¢ce nemohou byt pfijaty, a proto nebudou vysledky vzork( exportovany.

Zda se budou data kalibratord a kontrol kvality pfi nedspésSném testu exportovat, je uréeno
nastavenim v softwaru systému digene HC2. Pokud chcete zménit nastaveni, viz Pfirucka
uZivatele softwaru systému digene HC2, kde naleznete dalSi informace.

kontroly kvality. Pokud jsou pfFi€inou neuspésného testu kalibratory nesplfujici definované
parametry protokolu testu, exportuji se data kalibratoru. U kontrol kvality se exportuje pouze
zaznam vysledku pro vysledek RLU. Pokud jsou pfi€inou neuspésSného testu kontroly kvality
nespliujici definované parametry protokolu testu, exportuji se vS8echna data kalibratoru a
kontroly kvality. U kontroly kvality se odeSlou zaznamy vysledk( pro vysledky RLU, pomérd a
interpretovanych vysledku. Interpretacni vysledek oznaci kontrolu kvality za neplatnou.

Pokud byla deska vytvofena z vystupniho souboru systému pfedbé&zné analyzy a pokud nejsou
kontroly kvality platné, exportuje se pouze interpretovany vysledek. Interpretacni vysledek
oznadi kontrolu kvality za neplatnou. Viz Priru¢ka uZivatele softwaru systému digene HC2, kde
najdete dalSi informace o deskach vytvofenych z vystupniho souboru systému predbézné
analyzy.

3.3 Zaznamy

Kazdy typ zaznamu ma definovanou strukturu sloZzenou z poli. V nasledujicich ¢astech jsou
definovany vSechny zaznamy pouzivané v komunikaci softwaru systému digene HC2 se
systémem LIS.

digene HC2 System Software Data Interface Guide 08/2015

29



3.3.1 Zaznam zahlavi zpravy

Kazda zprava zacina zaznamem zahlavi zpravy.

Pole LIS2-A2 Nazev pole Pfeneseno Popis
6.1 Typ zdznamu Znak Oznaduje zaznam zahlavi zpravy
Poznamka: Vychozi nastaveni je H.
6.2 Definice V tomto poli jsou definovany
oddélovace oddélovace; oddélovace jsou v
softwaru systému digene HC2
pevné kddovany.
Pole |
Opakovat \
Komponenta A
Odejit &
6.3-6.4 Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznacte pozice poli
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
6.5 Jméno nebo ID Identifikuje systém odesilajici
odesilatele Zpravu.
Nazev Retézec Nazev pfistroje
Poznamka: Vychozi nastaveni je
HC2.
Verze softwaru Retézec Verze softwaru systému digene HC2
Poznamka: Vychozi nastaveni je
n3.4.
~Rychlé Retézec Sériové Cislo systému Rapid
zachyceni Capture® System (RCS)
(sériové &islo) Nula v pfipadé, Ze RCS neni k
dispozici
ALuminometer Retézec Sériové Cislo pfistroje DML
(sériové Cislo)
Verze softwaru Retézec Verze softwaru systému digene HC2
Poznamka: Vychozi nastaveni je
n3.4.
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Pole LIS2-A2 Nazev pole Pfeneseno Popis

6.6-6.11 Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznacte pozice poli
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

6.12 ID zpracovani Znak Nastaveni P slouzi pro operaci
produkce
Poznamka: Vychozi nastaveni je P.

6.13 Cislo verze Retézec Verze pouzivané specifikace
Poznamka: Vychozi nastaveni je
E 1394 97.

6.14 Datum a ¢as Retézec Casové razitko, kdy byla zprava

zpravy generovana ve formatu

+RRRRMMDDHHmMmss"; asové
razitko je v ¢asovém pasmu
softwaru systému digene HC2.

3.3.2 Zaznam komentare

Bezprostfedné po zaznamu zahlavi zpravy odesle software systému digene HC2 zaznam

komentare.

Pole LIS2-A2  Nazev pole Pfeneseno Popis

10.1 Typ zaznamu Znak Oznaduje zaznam komentare.

Toto pole je nastaveno na C.

10.2 Pofadové ¢Cislo  Celé Cislo Po zaznamu zahlavi se odesle
nanejvys jeden zaznam komentare.
Toto pole je nastaveno na 1.

10.3 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznacte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

10.4 Text Retézec Assay Protocol [ ID protokolu testu]

komentare has been encountered. Data for
this assay now follows: (Byl
zjistén protokol testu. Zde jsou
uvedena data pro tento test.)

10.5 Typ komentafe Znak Obecny nebo volny text komentare.

Toto pole je nastaveno na G.
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3.3.3 Zaznam o vyrobci kalibratoru

Software systému digene HC2 odesSle data kalibratoru jako zdznam o vyrobci, ktery nasleduje

bezprostfedné po zaznamu komentare.

Pole LIS2-A2  Nazev pole Pfeneseno Popis
14.1 Typ zaznamu Znak Oznaduje zdznam o vyrobci.
Toto pole je nastaveno na M.
14.2 Pofadové &islo Celé Cislo Index zaznamu vyrobce v souboru
zaznam( vyrobce.
14.3 Nazev Retézec Ze softwaru systému digene HC2
kalibratoru
14.4 ID testu Ze softwaru systému digene HC2
Mistni kéd Retézec Kod protokolu testu; viz ,Pfifazené
protokolu kédy protokolu test”, (Kédy
pfifazené protokolu testu) strana 9,
kde jsou dalSi pokyny tykajici se
kédu protokolu testu.
ANéazev Retézec ID protokolu testu
protokolu
14.5 Misto testu Ze softwaru systému digene HC2
Poznamka: U desek méfenych
softwarem systému digene HC2
verze drivéjSi nez 3.3 bude toto pole
prazdné.
ID desky Retézec ID zachytavaci desky
AMisto jamky Retézec Umisténi kalibratoru na zachytavaci
desce
14.6 RLU Pocet Naméreny vysledek RLU
APrameér Pocet Stfedni hodnota vysledkd RLU
kalibratort kalibratoru
"%CV Pocet %CV vysledk( RLU kalibratoru
kalibratoru
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Pole LIS2-A2  Nazev pole Pfeneseno Popis

14.7 Pfiznak Retézec Outlier (Odlehla hodnota) oznacuje
odlehlé kalibrator, ktery byl vylou€en jako
hodnoty odlehla hodnota.

V pfipadg, Ze kalibrator neni odlehla
hodnota, pozice pole je oznaena

symbolem |.
14.8 Sarze Retézec ID SarZe soupravy pouZité k
soupravy testovani
14.9 Datum Retézec Expirace Sarze soupravy pouzité pro
expirace Sarze testovani ve formatu ,RRRRMMDD*

soupravy

3.3.4 Zaznam informaci o pacientovi

Zaznam informaci o pacientovi je pfenasen jako kontejner objednavek testd, ktery obsahuje
vysledky. VSechna pole informaéniho zaznamu pacienta jsou volitelné s vyjimkou typu
zdznamu, pole 7.1, a poradového ¢isla, pole 7.2. U vysledkd kontroly kvality a vzork( bez
prislusnych informaci o pacientovi obsahuje zaznam informaci o pacientovi prazdna pole, s

«

vyjimkou pole ,typ zaznamu“ a ,pofadové Cislo®.

Pole LIS2-A2  Nazev pole Preneseno Popis
7.1 Typ zdznamu Znak Oznacduje zaznam informaci o
pacientovi.

Toto pole je nastaveno na P.

7.2 Pofadové &islo Celé Cislo Index zadznamu pacienta v
zadznamech o pacientech ve zprave;
zvySuje sevzdy o 1
Toto pole je nastaveno na 1.

7.3 ID pacienta Retézec ID pacienta bud z objednavky testu
pfifazené na v LIS, nebo ID zadané manualné v
zakladé praxe softwaru systému digene HC2

7.4-75 Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznaéte pozice poli

symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
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Pole LIS2-A2  Nazev pole Pfeneseno Popis
7.6 Jméno Jméno pacienta; pole musi vychazet
pacienta z uvedené objednavky; pokud jsou
hodnoty neznamé nebo chybi,
vlozte nuly.
Pfijmeni Retézec
~Jméno Retézec
7.7 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznacte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
7.8 Datum Retézec Datum narozeni pacienta ve formatu
narozeni +RRRRMMDD"
7.9 Pohlavi Znak Pouzijte M pro muze, F pro Zeny
nebo U, pokud neni specifikovano.
7.10-7.13 Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznadte pozice poli
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
7.14 ID o$etfujiciho  Retézec ID lékare; je uvedeno pouze v
Iékare pfipadé, Ze je zadano ru¢né v
softwaru systému digene HC2
7.15-7.19 Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznaéte pozice poli
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
7.20 Léky uzivané Retézec Léky uzivané pacientem; jsou

pacientem

uvedeny pouze v pfipadé,ze jsou
zadany ru¢né v softwaru systému
digene HC2

3.3.5 Zaznam objednavky testu pro vzorek nebo kontrolu kvality

Zaznam objednavky testu obsahuje obecné informace o vzorku nebo kontrole kvality a vztahuje

se na aktualni zaznam informaci o pacientovi bezprostfedné pred testem.

Pole LIS2-A2

Néazev pole

Pfeneseno

Popis

8.4.1

Typ zaznamu

Znak

Oznacuje zaznam objednavky testu.

Toto pole je nastaveno na O.
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Pole LIS2-A2

Nazev pole

Preneseno

Popis

8.4.2

Poradové gislo

Celé ¢islo

Index zdznamu objednavky testu
pro pacienta nastavte znovu na 1 u
kazdého pacienta.

8.4.3

ID vzorku

AID desky

AMisto jamky

Retézec

Retézec

Retézec

ID vzorku nebo kontroly kvality
testovaného vzorku

ID zachytavaci desticky, ktera
obsahuje vzorek

Poznamka: U desek méfenych
softwarem systému digene HC2

prazdné.

Umisténi vzorku na zachytavaci
desticce

8.4.4

ID vzorku
pfistroje

Retézec

ID vzorku pfistroje je uveden, pokud
byl vzorek ID vytvofeny v softwaru
systému digene HC2; systém LIS
obdrzi indikaci, Ze ID vzorku v poli
8.4.3 nemusi byt systému LIS znam.
Toto pole bude mit pro vzorky
obdrzené z LIS hodnotu nula;
oznacte pozici pole symbolem |,
vynechte, pokud je to posledni znak

Zpravy.

8.45

1D
univerzalniho
testu

AMAKGd testu

"Nazev testu

Retézec

Retézec

Retézec

Prvni 3 ¢asti tohoto pole jsou nula,
aby odpovidaly LIS2-A2; oznacte
pozici pole symbolem |, vynechte,
pokud je to posledni znak zpravy.

Kaéd protokolu testu; viz ,Prifazené
kédy protokoll test(”, (Kody
pfifazené protokolu testu) strana 9,
kde jsou dalSi pokyny tykajici se
kédu protokolu testu.

ID protokolu testu

8.4.6-8.4.11

Neuvedeno

Neuvedeno

Prazdna pole; oznacte pozice poli
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

8.4.12

Kod akce

Retézec

Kéd akce je pfi odesilani vysledka
kontroly kvality Q.

Toto pole je nula pfi odesilani
vysledku vzorku; oznacte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
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Pole LIS2-A2

Nazev pole

Preneseno

Popis

8.4.13-8.4.14

Neuvedeno

Neuvedeno

Prazdna pole; oznaéte pozice poli
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

8.4.15

Datum/ ¢as
obdrzeného
vzorku

Retézec

Casové razitko oznaduijici, kdy byl
vzorek vytvofen v softwaru systému
digene HC2 ve formatu
+RRRRMMDDHHmMmss".

Toto pole je prazdné pro kontroly
kvality; oznacte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

Poznamka: Vychozi nastaveni je
nula.

8.4.16-8.4.25

Neuvedeno

Neuvedeno

Prazdna pole; oznaéte pozice poli
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

8.4.26

Typ sestavy

Znak

Oznaduje stav vysledku; P je stav
vysledku ,pfedbézny“; F je stav
vysledku ,kone€ny*“.

Toto pole je prazdné pro kontroly
kvality; oznacte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

3.3.6 Zaznam o vyrobci pro kontrolu kvality

Pfi odesilani informaci o kontrole kvality je zaznam objednavky testu pro kontrolu kvality

bezprostfedné nasledovan zaznamem vyrobce, ktery obsahuje dalSi informace o kontrole

kvality.
Pole LIS2-A2  Nazev pole Preneseno Popis
141 Typ zdznamu Znak Oznacuje zaznam o vyrobci.
Toto pole je nastaveno na M.
14.2 Pofadové ¢&islo  Celé Cislo Index zaznamu vyrobce v
zaznamech vyrobce pro
bezprostfedné pfedchozi zaznam
objednavky testu.
Toto pole je nastaveno na 1.
14.3 Sarze Retézec ID SarZe pouzité soupravy
soupravy
14.4 Datum Retézec Datum expirace pouZzité Sarze
expirace Sarze soupravy ve formatu ,RRRRMMDD*
soupravy
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Pole LIS2-A2  Nazev pole Pfeneseno

Popis

14.5 Cislo $arze Retézec ID Sarze kontroly kvality pro kontrolu
QC kvality

14.6 Datum Retézec Datum expirace kontroly kvality ve
expirace Sarze formatu ,RRRRMMDD"
QC

3.4 Zaznam vysledku

Platny vysledek v softwaru systému digene HC2 ma tyto tfi parametry:

I Hodnota RLU méfena pfistrojem DML
I Pomér RLU k mezni hodnoté testu (CO)

1 Interpretovany vysledek pro vzorek

Interpretovany vysledek bude mit oznaceni specifické pro protokol testu pouzity pfi testovani

vzorku. Viz ,Pfifazené kody protokoll testl”, strana 9, kde najdete dalSi pokyny.

Pro kazdy z parametr(i vysledku se pfenese samostatny zaznam vysledku.

Pole LIS2-A2  Nazev pole Pfeneseno Popis

9.1 Typ zaznamu Znak Oznacduje zaznam vysledku.
Toto pole je nastaveno na R.

9.2 Pofadové Cislo  Celé Cislo Index zdznamu vysledku v

zaznamech vysledkl odeslaného
pro bezprostfedné predchozi
zaznam objednavky testu
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Pole LIS2-A2  Nazev pole

Preneseno

Popis

9.3 ID
univerzalniho
testu

Prvni 3 ¢asti tohoto pole jsou nula,
aby odpovidaly LIS2-A2; oznacte
pozici pole symbolem *.

AMAKAd testu Retézec Kod protokolu testu; viz ,Pfifazené
kédy protokolu testl”, strana 9, kde
najdete dalSi pokyny tykajici se
kédu protokolu testu.

ANéazev testu Retézec ID protokolu testu

ATyp mezni Retézec Typ mezni hodnoty; primary

hodnoty (primérni), secondary (sekundarni)

vzorku nebo tertiary (terciarni).
Toto pole je prazdné pro kontroly
kvality; oznacte pozici pole
symbolem ~.

ATyp vzorku Retézec Typ vzorku
Toto pole je prazdné pro kontroly
kvality; oznacte pozici pole
symbolem *.

~Typ vysledku  Retézec Typ vysledku jako Rlu pro RLU, Rat
pro vysledek RLU/CO nebo | pro
interpretovany vysledek

9.4 Data zméfené  Retézec Hodnota vysledku testu
hodnoty
9.5 Jednotky Retézec Mérné jednotka pouzita pro
hodnotou vysledku.
Toto pole je nula pro vysledky Rat a
I; oznacte pozici pole symbolem |,
vynechejte, pokud je to posledni
znak zpravy.
9.6 Referencni Retézec Definuje rozsah specifikace pro
rozsah kontrolu kvality, aby byla platna.

Toto pole je nula pro vysledky Rat a
I; oznacte pozici pole symbolem |,
vynechejte, pokud je to posledni
znak zpravy.

Toto pole je nula pro vzorky;
oznacte pozici pole symbolem |,
vynechejte, pokud je to posledni
znak zpravy.
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Pole LIS2-A2  Nazev pole Pfeneseno Popis
9.7 Pfiznaky Znak Podminka pro chybu neplatné
abnormalnich kontroly kvality; > pro vétsi nez
vysledkd predepsany rozsah nebo < pro
mensSi nez pfedepsany rozsah.
Toto pole je nula pro vzorky;
oznacte pozici pole symbolem |,
vynechejte, pokud je to posledni
znak zpravy.

9.8 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznacte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

9.9 Stav vysledku Retézec Stav vysledku jako Preliminary
nebo Final.

Toto pole je nula pro vzorky;
oznacte pozici pole symbolem |,
vynechejte, pokud je to posledni
znak zpravy.

9.10 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznalte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

9.11 Identifikace Retézec ID uzivatele softwaru systému

obsluhy digene HC2, ktery pridal test k
desticce.

9.12 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznalte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

9.13 Datum a &as Retézec Casové razitko, kdy byl test

provedeni dokoncen, ve formatu
testu +LRRRRMMDD*.

9.14 Identifikace Retézec Manually Entered (Ru¢né zadana)

pfistroje oznaduje, Ze nameéfena hodnota

byla zadana uzivatelem.
Toto pole je nula pro normalni data
vzorku.

3.5 Zpravy dotazl

Software systému digene HC2 muze odeslat systému LIS zpravu s dotazem na objednavky
testd. Software systému digene HC2 m(ze mit pouze jeden nevyfeSeny dotaz. Po odeslani
softwarem systému digene HC2 zpravy s dotazem, software systému digene HC2 blokuje
prenos dalSich zprav, dokud nepfijme odpovéd z LIS nebo dokud neuplyne ¢asovy limit 30
sekund. Predpoklada se, ze dalSi zprava pfijata z LIS, bude obsahovat vysledky ke zpravé s
dotazem.
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Zprava s dotazem obsahuje zaznam zahlavi zpravy, zaznam dotazu a zaznam koncového

znaku zpravy.

Struktura zpravy dotazu je nasledujici:

Zaznam zahlavi
zpravy

Zaznam dotazu

Zaznam
koncového
znaku zpravy

3.5.1 Zaznam zahlavi zpravy s dotazem

Pole LIS2-A2  Nazev pole Pfeneseno Popis
6.1 Typ zdznamu Znak Oznacuje zaznam zahlavi zpravy.
Toto pole je nastaveno na H.
6.2 Definice V tomto poli jsou definovany
oddélovace oddélovace; oddélovace jsou v
softwaru systému digene HC2
pevné kodovany.
Pole |
Opakovat \
Komponenta A
Odejit &

digene HC2 System Software Data Interface Guide 08/2015

40



Pole LIS2-A2  Nazev pole

Preneseno

Popis

6.3-6.4 Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznaéte pozice poli
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
6.5 Jméno nebo Identifikuje systém odesilajici
ID odesilatele Zpravu.
Nazev Retézec Nazev pfistroje
Toto pole je nastaveno na HC2.
Verze Retézec Verze softwaru systému digene
softwaru HC2.
Toto pole je nastaveno na *3.4.
ARychlé Retézec Sériové Cislo systému RCS
zachyceni neni uvedeno v pfipadé, ze RCS
(sériové Cislo) neni k dispozici.
ALuminometer  Retézec Sériové Cislo pfistroje DML
(sériové Cislo) Toto pole je nastaveno na *.
Verze Retézec Verze softwaru systému digene
softwaru HC2.
Toto pole je nastaveno na *3.4.
6.6-6.11 Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznacte pozice poli
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
6.12 ID zpracovani  Znak Nastaveni P slouzi pro operaci
produkce.
Toto pole je nastaveno na P.
6.13 Cislo verze Retézec Verze pouZité specifikace.
Toto pole je nastaveno E 1394 97.
6.14 Datum a Cas Retézec Casové razitko, kdy byla zprava
zpravy generovana ve formatu

,RRRRMMDDHHmMmMss"; ¢asové
razitko je v ¢asovém pasmu
softwaru systému digene HC2.
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3.5.2 Zaznam dotazu zpravy s dotazem

Pole LIS2-A2  Nazev pole Pfeneseno Popis

111 Typ zaznamu Znak Oznaduje typ zaznamu pozadavku.
Toto pole je nastaveno na Q.

11.2 Pofadové ¢Cislo  Celé Cislo Software systému digene HC2
odeSle pouze jeden pozadavek ve
zpravé s dotazem.

Toto pole je nastaveno na 1.
11.3 ID vychoziho
rozsahu
AD vzorku Retézec Toto pole je nastaveno na “ALL.
114 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznacte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
115 ID Retézec Mapovana hodnota pro protokol
univerzalniho testu, jak je definovana v softwaru
testu systému digene HC2.
Pro dotaz na vice protokolu testt
slouzi oddélova¢ opakovani (\),
ktery se pouZije pro pozadavek na
vice protokol( testu.
Priklad: AMANCTWWANGC

AN Nazev

testu

11.6 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznalte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

11.7 Datum a &as Retézec Casové razitko zagatku (o 7 dnul

zacCatku dfive) ve formatu
vysledku +RRRRMMDDHHmMmss", pro které
pozadavku systém LIS odesle objednavky testu.

11.8 Datum a Cas Retézec Casové razitko ukong&eni (aktuaini
ukonceni datum a ¢as) ve formatu
vysledku +RRRRMMDDHHmMmss", pro které
pozadavku systém LIS odesle objednavky testu
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Pole LIS2-A2  Nazev pole Pfeneseno Popis

11.9-11.12 Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznaéte pozice poli
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

11.13 Kody stavu Znak Oznaduiji, ze se pozaduji pouze
informaci zaznamy objednavky testu a
pozadavku zaznamy informaci o pacientovi.

Toto pole je nastaveno na O

3.6 Odpovédi na dotazy

Odpovéd na dotaz ze systému LIS obsahuje zédznam zahlavi zpravy, nasleduji zaznamy
informaci o pacientovi a zaznamy objednavky testu v odpovédi na zpravu dotazu ze softwaru
systému digene HC2. Odpovéd na dotaz musi byt doruena v jedné zpravé a nesmi byt
rozdélena do vice zprav. Odpovéd na dotaz nebude obsahovat zaznamy vysledk(l, zaznamy

vyrobce ani zdznamy komentare.
Struktura odpovédi na dotaz je nasledujici:

Vrstva 0 Vrstva 1 Vrstva 2 | Vrstva 3

Zaznam zahlavi

zpravy
Zaznam informaci
0 pacientovi
Zaznam
objednavky testu
Zaznam informaci
0 pacientovi
Zaznam
objednavky testu
Zaznam
koncového znaku
zpravy

Pole nazvu testu (pole 8.4.5) zaznamu objednavky testu specifikuje protokol testu, ktery se ma
pouzit k testovani vzorku. Pole nazvu testu musi byt mapovano v softwaru systému digene HC2
do pfislusného protokolu testu pfed tim, nez bude mozné zaznamy objednavky testu z LIS

zpracovat. Mapovani protokold testl je pouZitelné pouze k obdrzeni odpovédi na dotaz z LIS.
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Pokud chcete nakonfigurovat mapovani protokolt testl, viz Priru¢ka uZivatele k softwaru
systému digene HC2, kde najdete dalSi pokyny.

Odpovéd na dotaz se potvrdi jako pfijata, pokud bude zprava vytvofena spravné. Po obdrzeni
se zaznam informaci o pacientovi ovéfi podle ID pacienta pfifazeného z praxe (pole 7.3), které
odpovida stavajicimu ID pacienta v softwaru systému digene HC2. Pokud odpovidajici ID
pacienta existuje, data pacienta se v softwaru systému digene HC2 aktualizuji o obdrzené
informace.

Prazdné pole zaznamu informaci o pacientovi se povazuje za neplatné a nepfepiSe platny

0xG

parametr v softwaru systému digene HC2. Pole naplnéné 2 uvozovkami (““) znamena, ze

parametr je prazdny a pouzitelny parametr v softwaru systému digene HC2 System se smaze.

Jakmile jsou informace o pacientovi aktualizovany, zkontroluje se, zda ma zaznam objednavky
testu odpovidajici ID vzorku v softwaru systému digene HC2. Pokud odpovidajici ID vzorku
existuje, data vzorku v softwaru systému digene HC2 se aktualizuji a spoji se s pacientem;

prepiSe se kazdé spojeni vzorku s jinym pacientem v softwaru systému digene HC2.

Pokud odpovidajici ID vzorku neni k dispozici, vytvofi se v softwaru systému digene HC2 novy

vzorek, ktery se spoji s pacientem.

Chyby v datech objednavek testl jsou feSeny tak, Ze se pro jednotlivé objednavky testl odesle

zprava o odmitnuti. Viz ,Zpravy o odmitnuti“, strana 47, kde jsou uvedeny dalsi informace.

3.6.1 Zaznam zahlavi zpravy s odpovédi na dotaz

Pole LIS2-A2  Nazev pole Obdrzena Popis

6.1 Typ zaznamu Znak Oznaduje zaznam zahlavi zpravy.
Toto pole je nastaveno na H.

6.2 Definice V tomto poli jsou definovany
oddélovace oddélovace; oddélovace jsou v
softwaru systému digene HC2
pevné kodovany.

Pole |
Opakovat \
Komponenta n
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Pole LIS2-A2  Nazev pole Obdrzena Popis
Odejit &
6.3-6.4 Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznacte pozice poli
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
6.5 Jméno Retézec Identifikuje informace pro LIS.
odesilatele
6.6-6.11 Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznaéte pozice poli
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
6.12 ID zpracovani  Znak Nastaveni P slouzi pro operaci
produkce.
Toto pole je nastaveno na P.
6.13 Cislo verze Retézec Verze pouZité specifikace.
Toto pole je nastaveno E 1394 97.
6.14 Datum a Cas Retézec Casové razitko, kdy byla zprava
zpravy generovana ve formatu

,RRRRMMDDHHmMmMss"; ¢asové
razitko je v asovém pasmu
softwaru systému digene HC2.

3.6.2 Zaznam informaci o pacientovi v odpovédi na dotaz

Zaznam informaci o pacientovi se pfenese jako kontejner pro zdznamy objednavky testu.
VSechna pole zaznamu informaci o pacientovi jsou volitelna, s vyjimkou typu zaznamu (pole

7.1) a pofadového Cisla pole (7.2).

Pole LIS2-A2  Nazev pole

Obdrzenéa

Popis

7.1 Typ zaznamu

Znak

Oznaduje zaznam informaci o
pacientovi.
Toto pole je nastaveno na P.

7.2 Poradové gislo

Celé ¢islo

Index zaznamu informaci o
pacientovi obsazeny v odpovédi na
dotaz zacinajici 1 pro kazdou
zpravu odpovédi na dotaz.

7.3 ID pacienta
pfifazené na
zakladé praxe

Retézec

ID pacienta dodané z LIS
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Pole LIS2-A2  Nazev pole Obdrzena Popis

7.4-75 Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznaéte pozice poli
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

7.6 Jméno Jméno pacienta; pole musi vychazet
pacienta z uvedené objednavky; pokud jsou
hodnoty neznamé nebo chybi,
viozte nuly.
PFijmeni Retézec
~Jméno Retézec
7.7 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznacte pozici pole

symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

7.8 Datum Retézec Datum narozeni pacienta ve formatu
narozeni +RRRRMMDD"
7.9 Pohlavi Znak PouZzijte M pro muze, F pro Zeny

nebo U, pokud neni specifikovano.

3.6.3 Zaznam objednavky testu v odpovédi na dotaz
Jediny rozdil v zaznamu objednavky testu pro zpravu dotazu a odpoveéd na dotaz je, Zze pole
typu zpravy (pole 8.4.26) je nastaveno na Q pro oznaceni, Ze je zaznam objednavky testu

odpovédi na dotaz.

Zaznam objednavky testu v odpovédi na dotaz zaslany z LIS pouzZije jako nazev testu
mapovany nazev nastaveny v softwaru systému digene HC2.

Pole LIS2-A2  Nazev pole Obdrzena Popis

8.4.1 Typ zaznamu Znak Oznaduje zaznam objednavky testu.
Toto pole je nastaveno na O.

8.4.2 Pofadové Cislo  Celé Cislo Index zdznamu objednavky testu
pro bezprostfedné predchozi
zaznam informaci o pacientovi.
Tento index zagina 1 pro kazdého
pacienta.

8.4.3 ID vzorku Retézec ID vzorku dodané z LIS pro vzorek
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Pole LIS2-A2  Nazev pole Obdrzena Popis

8.4.4 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznacte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

8.4.5 ID Mapovana hodnota protokolu testu,

univerzalniho ktera bude pouzita k testovani
testu vzorku.

AMANAZEV Retézec

testu

8.4.6-8.4.11 Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznacte pozice poli
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

8.4.12 Kod akce Znak Pouzijte N pro nové objednavky
testu; software systému digene HC2
zpracuje pouze nové objednavky
testu
Toto pole je nastaveno na N.

8.4.13-8.4.25 Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznadte pozice
symbolem |.

8.4.26 Typ sestavy Znak Pouzijte Q pro oznaceni, Ze byla v

odpovédi na zpravu dotazu
odeslana objednavka testu.

3.7 Zpravy o odmitnuti

Pokud je objednavka testu odmitnuta, odesle software systému digene HC2 zpravu do LIS, aby
informoval LIS o objednavkach testl, které nebudou zpracovany. Zprava o odmitnuti zacina
zdznamem zahlavi zpravy a kon&i zaznamem koncového znaku zpravy. Zprava o odmitnuti
obsahuje zaznamy informaci o pacientovi a zaznamy objednavky testu, které popisuji odmitnuté

objednavky testa.
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Struktura zpravy o odmitnuti je nasledujici:

Vrstva 0 Vrstva 1 Vrstva 2 Vrstva 3

Zaznam zahlavi

zpravy
Zaznam informaci
0 pacientovi
Zaznam
objednavky testu
Zaznam informaci
0 pacientovi
Zaznam
objednavky testu
Zaznam
koncového znaku
zpravy

Objednavky testl jsou odmitnuty na Urovni zaznamu informaci o pacientovi. Pokud jsou dva
zaznamy objednavky testu spojené se stejnym zaznamem informaci o pacientovi a jeden
zadznam objednavky testu obsahuje chybu, budou oba zaznamy objednavky testu odmitnuty.

Zpravy o odmitnuti se odesilaji z nasledujicich duvod:

1 Zaznamy objednavky testu obsahuji nazev testu, ktery nebyl mapovan do protokolu testu v
softwaru systému digene HC2.

I PoZadovany test neni v softwaru systému digene HC2 k dispozici.

1 Obsah datového pole poruSuje omezeni stanovena softwarem systému digene HC2.
Viz ,Format a omezeni poli“, strana 15, kde najdete dalSi pokyny.
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3.7.1 Zaznam zahlavi zpravy o odmitnuti

Pole LIS2-A2  Nazev pole Pfeneseno Popis
6.1 Typ zaznamu Znak Oznaduje zaznam zahlavi zpravy.
Toto pole je nastaveno na H.
6.2 Definice V tomto poli jsou definovany
oddélovace oddélovace; oddélovace jsou v
softwaru systému digene HC2
pevné kodovany.
Pole |
Opakovat \
Komponenta n
Odejit &
6.3-6.4 Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznacte pozice poli
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
6.5 Jméno nebo Identifikuje systém odesilajici
ID odesilatele Zpravu.
Nazev Retézec Nazev pfistroje
Toto pole je nastaveno na HC2.
Verze Retézec Verze softwaru systému digene
softwaru HC2.
Toto pole je nastaveno na *3.4.
ARychlé Retézec Sériové Cislo systému RCS
zachyceni neni uvedeno v pfipadé, ze RCS
(sériové Cislo) neni k dispozici.
ALuminometer  Retézec Sériové Cislo pristroje DML
(sériové Cislo) Toto pole je nastaveno na *.
Verze Retézec Verze softwaru systému digene HC2
softwaru Toto pole je nastaveno na *3.4.
6.6-6.11 Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznaéte pozice poli
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
6.12 ID zpracovani  Znak Nastaveni P slouzi pro operaci

produkce.
Toto pole je nastaveno na P.
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Pole LIS2-A2  Nazev pole Pfeneseno Popis

6.13 Cislo verze Retézec Verze pouZité specifikace.
Toto pole je nastaveno E 1394 97.
6.14 Datum a Cas Retézec Casové razitko, kdy byla zprava
zpravy generovana ve formatu

,RRRRMMDDHHmMmMss"; ¢asové
razitko je v asovém pasmu
softwaru systému digene HC2.

3.7.2 Zaznam informaci o pacientovi ve zpravé o odmitnuti

Zaznam informaci o pacientovi je pfenaSen jako kontejner pro zaznamy odmitnutych
objednavek testu. VSechna pole zdznamu informaci o pacientovi jsou volitelna, s vyjimkou typu
zaznamu (pole 7.1) a pofadového Cisla pole (7.2). Data nalezena v polich zaznamu informaci o
pacientovi pfesné odpovidaji hodnotam dodanym z LIS, s vyjimkou pole 7.2, které ma pfislusny

index ve zprave.

Pole LIS2-A2  Nazev pole Preneseno Popis

7.1 Typ zaznamu Znak Oznaduje zaznam informaci o
pacientovi.

Toto pole je nastaveno na P.

7.2 Pofadové Cislo  Celé Cislo Index zdznamu informaci o
pacientovi v zaznamech informaci o
pacientovi ve zpravé

7.3 ID pacienta Retézec ID pacienta poskytnuté systémem

pfifazené na LIS

zakladé praxe Pokud neni ID pacienta dodano
systémem LIS, pole je prazdné;
oznacte pozici pole symbolem |,
vynechejte, pokud je to posledni
znak zpravy.

7.4-75 Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznacte pozice poli
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

7.6 Jméno Jméno pacienta; pole musi vychazet

pacienta z uvedené objednavky; pokud jsou
hodnoty neznamé nebo chybi,
vioZte nuly.

Pfijmeni Retézec

~Jméno Retézec
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Pole LIS2-A2  Nazev pole Pfeneseno Popis
7.7 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznacte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
7.8 Datum Retézec Datum narozeni pacienta ve formatu
narozeni ,RRRRMMDD*
7.9 Pohlavi Znak Pouzijte M pro muze, F pro Zeny

nebo U, pokud neni specifikovano.

3.7.3 Zaznam objednavky testu ve zpravé o odmitnuti

Pole LIS2-A2  Nazev pole Pfeneseno Popis

8.4.1 Typ zdznamu Znak Oznacuje zaznam objednavky testu.
Toto pole je nastaveno na O.

8.4.2 Pofadové ¢&islo Celé Cislo Index zadznamu objednavky testu v
zaznamech objednavek testl pro
bezprostfedné pfedchozi zaznam
informaci o pacientovi

8.4.3 ID vzorku Retézec ID vzorku dodané z LIS pro vzorek

8.4.4 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznalte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

8.4.5 ID Mapovana hodnota protokolu testu,

univerzalniho ktera bude pouzita k testovani
testu vzorku.

AMANAZEV Retézec

testu

8.4.6-8.4.11 Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznacte pozice poli
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

8.4.12 Kod akce Znak Pouzijte C pro oznaceni, Ze byl

zadznam objednavky testu odmitnut
softwarem systému digene HC2.
Poznamka: Vychozi nastaveni je C.
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Pole LIS2-A2  Nazev pole Pfeneseno Popis

8.4.13-8.4.25 Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznaéte pozice poli
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

8.4.26 Typ sestavy Znak Pouzijte X pro oznaceni, ze
objednavka testu byla odmitnuta
softwarem systému digene HC2.
Poznamka: Vychozi nastaveni je X.

3.8 Priklad zprav

Nize jsou uvedeny pfiklady raznych typ( zprav, které se mohou prenaset. Tyto pfiklady jsou
uvedeny v fadé zprav v poradi, v kterém by se objevily k testovani vzorku CT-ID a vzorku HPV
s vysokym rizikem. Rada zadina jako zprava dotazu ze softwaru systému digene HC2 a kon&i

prfenosem vysledku do LIS.

Ve zpravé jsou obsazeny komentare pro vysvétleni relevantnich nebo souvisejicich informaci.

Komentare jsou vyznageny tu¢né a uvedeny v zavorkach.

3.8.1 Pr¥iklad zpravy dotazu

Pfiklad zpravy dotazu je spustén softwarem systému digene HC2. Zprava dotazu pozaduje
objednavky testl za vSechny protokoly testli nakonfigurované v softwaru systému digene HC2.
Zprava dotazu pozaduje objednavky testl za vSechny protokoly testd zadané do systému LIS

b&hem poslednich 7 dn(.

PFiklad zpravy dotazu:

H\"&]||HC273.4M3 4|||||||P|E 1394-97|20130821172710

Q[1[*ALL|MAMCT-IDWMACTGCWWMAGC-IDVW""'High  Risk HPV\""M_ow Risk HPV\W"MRCS CT-IDVW"MRC
S CTGCYWMGC-IDVWMARCS High Risk HPV||20130814182951|20130821182951]||||O

LIZIN
3.8.2 Pr¥iklad odpovédi na dotaz

Systém LIS potvrdi zpravu dotazu odpovédi na dotaz obsahujici poZadované zaznamy
objednavek testl. V tomto pfikladu ma kazdy z prvnich 2 pacientd 2 platné objednavky. U
tretiho pacienta, Mina Murray, je objednavka neplatna, protoze software systému digene HC2
nema nainstalovany ,UNMAPPED" (NEMAPOVANY) protokol testu.
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Pfiklad odpovédi z LIS na dotaz na objednavky testu:
HIV&IIINIPIE 1394-97|20130824112209

[First patient; two test orders] (Prvni pacient; dvé objednavky testti)
P|1|Patient01|||Harker*Jonathan||19500503|M

O[1|CTSpec-01|[*™™MCTMAPIIIINTITIINQ
P|1|Patient01|||Harker"Jonathan||19500503|M
O|1|HPVSpec-01|[*High Risk HPV[|[[IIN[IINIIINIIQ

[Second patient; two test orders] (Druhy pacient; dvé objednavky testu)
P|1|Patient02]||Westenra’Lucy||19530912|F|

Ol1|HPVSpec-02|[***High Risk HPVII[[[IINIIIIININIQ
P|1|Patient02|||Westenra’Lucy||19530912|F|
O|1|HPVSpec-03||*High Risk HPV[[[IIINIIIIIIIIQ

[Third patient; invalid test order] (Treti pacient; neplatna objednavka testu)
P|1|Patient03|||Murray”Mina|[19530509|F|
O|1|CTSpec-04||***UNMAPPEDI|[IINIIIIIIIINIQ

L|1|N

3.8.3 Priklad zpravy o odmitnuti

Pokud nemuze byt zaznam objednavky testu systémem digene HC2 spinén, software systému
digene HC2 odmitne zaznamy objednavky testu na Grovni zaznamu informaci o pacientovi. V

nize uvedeném pfikladu neni v odpovédi na dotaz k dispozici protokol testu.

Pfiklad zpravy o odmitnuti:
H|\\&|[|HC273.423.4|[|IIIP|E 1394-97|20130821172710
P|1|Patient03|||Murray”Mina||19530509|F|
O[1|CTSpec-04||**UNMAPPEDI][|[INIININIIQ

LI1|N

3.8.4 Priklad exportu dat pro nekonsensualni protokol testu

PFiklad exportu dat pro nekonsensualni protokol testu:

H|\"&|||[HC273.4"RCS_SN"9102071007/3.4|[||[||P|E 1394-97|20131009222703
C|1||Assay protocol CT-ID has been encountered. Data for this assay now follows:|G

[The following records contain information for the calibrators:] (Nasledujici zaznamy obsahuji
informace o kalibréatorech:)

M|1|NC|103°CT-ID|ExaPlateCT-ID*A1[2224.00~11.79||CTKit| 20141009
M|2|NC|103CT-ID|ExaPlateCT-ID"B1|26"24.00°11.79||CTKit| 20141009
M|3|NC|103CT-ID|ExaPlateCT-IDAC1|5724.00*11.79]|Outlier| CTKit|20141009
M|4|PC CT|103°CT-ID|ExaPlateCT-IDAD1|221"212.00"6.00||CTKit|20141009
M|5|PC CT|103°CT-ID|ExaPlateCT-IDAE1[295%212.006.00|Outlier| CTKit|20141009
M|6|PC CT|103°CT-ID|ExaPlateCT-IDAF1]203"212.00"6.00||CTKit|20141009
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[The following records contain information for the quality controls:] (Nasledujici zaznamy obsahuji
informace o kontrolach kvality:)

P|1

O|1|CT+"ExaPlateCT-ID"G1||™"103~CT-ID|||||||Q
M|1|CTKit|]20141009|CTLot|20140804
R[1[*MA1037CT-ID*RIu|546|RLU|||[|[Super|[20131009212529
R[2|"A103~CT-ID M| Valid||[][||Super||20131009212529
R[3[*"103*CT-ID"Rat|2.57]|1.00 - 20.0[||||Super||20131009212529
P|2

O|1|GC+" ExaPlateCT-ID"H1||*™"103CT-ID|||[]||Q
M|1|CTKit|20141009|GCLot|20140804
R[1|MA103ACT-IDMARIU|125|RLUY|||||Super||20131009212529
R[2[*MA103MCT-IDMM|Valid||[][|[Super||20131009212529
R[3|"103~CT-ID*Rat|0.58||0.000 - 1.00]||||Super||20131009212529

[The following records contain information for a specimen with patient information available:]
(Nasledujici zaznamy obsahuji informace o vzorku s dostupnymi informacemi o pacientovi:)

P|3|Patient01|||Harker*Jonathan||19500503
O|1|CTSpec-01"ExaPlateCT-ID"A2||*103~CT-ID||||]]/|1|20131009210545||||||||||F
M|1|CTKit|20141009

R|1|MA103"CT-ID Primary*STM”RIu|783|RLU||||Final||Super||20131009212529
R|2|MA1037CT-ID Primary*STM"Rat|3.69]||||Final||Super||20131009212529
R|3|"MA103"CT-ID Primary*STMAI|CT-ID+|||||Final||Super||20131009212529

[The following records contain information for a specimen tested in replicate and missing patient
information:] (Nasledujici zaznamy obsahuji informace o vzorku testovaném v opakovaném testu a
chybéjici informace o pacientovi:)

P|4](][]]20131009
O|1|NotFromOrder*ExaPlateCT-ID*B2|NotFromOrder|*103*CT-ID|||||]|[]|2013100921 14 15||||||[I|/IF
M|1|CTKit|20141009

R|1|"MA1037CT-ID Primary*STM”RIu|55|RLU||||Final||Super||20131009212529

R|2|""103"CT-ID Primary*STM”Rat|0.25|||||Final||Super||20131009212529
R[3|**103~CT-IDPrimary*STMAI|--|||||Final||Super||20131009212529
O|2|NotFromOrder*ExaPlateCT-ID*C2|NotFromOrder|"™~103*CT-ID|||||||][|20131009211415|||[|[I|I|F
M|1|CTKit|20141009

R|1|"MA103"CT-ID Primary*STM”RIu|67|RLU|||Final||Super||20131009212529

R|2|MAN1037CT-ID Primary*STM"Rat|0.31|||||Final||Super||20131009212529
R|3|**103~CT-IDAPrimary*STMAI|--|||||Final||Super||20131009212529

LI1|F
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3.8.5 Priklad exportu dat pro konsensualni protokol testu s pfedbéznymi vysledky

Konsensualni protokoly testll maji moznost nastaveni, zda jsou pfedbézné vysledky obsazeny
jako soucésti exportu dat. Pokud jsou pfedbé&zné vysledky obsazeny, pfenese se po vSech
vysledcich konstitutivnich testll koneny interpretovany vysledek. VSechny vysledky jsou
soucasti zdznamu informaci o pacientovi. V nasledujicim pfikladu byl vzorek HPVSpec-01 pied

stanovenim kone¢ného vysledku testovan 3x.

Priklad exportu dat pro konsensualni protokol testu s pfedbéznymi vysledky

H|\*&|||[HC2"3.4"RCS_SN”"9102071007/3.4(||||||P|E 1394-97|20131009222651
C|1||Assay protocol High Risk HPV has been encountered. Data for this assay now follows:|G

[The following records contain information for the calibrators:] (Nasledujici zaznamy obsahuji
informace o kalibratorech:)

M|1|NC|100"High Risk HPV|ExaPlateHPV_3"A1|21/22.00"6.43||HPVKit|20141009
M|2|NC|100"High Risk HPV|ExaPlateHPV_3"B1|68"22.00"6.43|Outlier| HPVKit|20141009
M|3|NC|100"High Risk HPV|ExaPlateHPV_3"C1|2322.00°6.43||HPVKit|20141009
M|4|HRC|100"High Risk HPV|ExaPlateHPV_3"D1|254"250.00°6.94||HPVKit|20141009
M|5|HRC|100"High Risk HPV|ExaPlateHPV_3"E1|265250.00"6.94||HPVKit|20141009
M|6|HRC|100"High Risk HPV|ExaPlateHPV_3"F1|231/250.00°6.94||HPVKit|20141009

[The following records contain information for the quality controls:] (Nasledujici za&znamy obsahuji
informace o kontrolach kvality:)

Pl1

O|1|QC1-LR"ExaPlateHPV_3"G1||**100"High Risk HPV/|||||IQ
M|1|HPVKit|20141009|H1Kit|20140804

R|1|**100"High Risk HPVAMARIu|57|RLU||||||Super|[20131009213537
R|2|™*100"High Risk HPVAA|Valid|||||||Super||20131009213537
R|3|**100"High Risk HPV M/ Rat|0.22||0.00100 - 0.999|||||Super||20131009213537
P2

O|1|QC2-HRExaPlateHPV_3"H1||**100"High Risk HPV/||||||Q
M|1|HPVKit|20141009|H2Kit|20140804

R|1|"*100"High Risk HPV RIu|926|RLU]|||[|Super||20131009213537
R|2|""100"High Risk HPV” | Valid||]||||Super||20131009213537
R|3|"*100"High Risk HPV""Rat|3.70]|2.00 - 8.00|||||Super||20131009213537
P|3|Patient01|||Harker*Jonathan||19500503

[The following records contain information for the final interpreted result of the specimen:]
(Nasledujici zaznamy obsahuji informace o kone¢ném interpretovaném vysledku vzorku:)

O|1|HPVSpec-01"ExaPlateHPV_3"A2||*100"High Risk HPV/||||||[|]|20131009210545|||||IIIIIF
M|1|HPVKit|20141009
R|1|""1007High Risk HPV/Tertiary"“PreservCyt |High Risk|||[|Final||Super||20131009213537
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[The following records contain information for the first test result as indicated by “Primary”:]
(Nasledujici zaznamy obsahuji informace o vysledku prvniho testu ozna¢eného jako ,,Primary“:)

O|2|HPVSpec-01"ExaPlateHPV_17A2||*™A100"High Risk HPV||||||[||20131009210545|||||I1|P
M|1|HPVKit|20141009

R|1|"/100"High Risk HPV~Primary”PreservCyt"RIu|255|RLU||||Preliminary||Super|[201310092
12859

R|2|""1007High Risk HPV~Primary”PreservCyt"Rat|1.02|||||Preliminary||Super||201310092128
59

R|3|"*100”High Risk HPV~Primary”PreservCyt"l|Retest|||[|Preliminary||Super||2013100921285
9

[The following records contain the information for the second test result as indicated by
“Secondary”:] (Nasledujici zaznamy obsahuji informace o vysledku druhého testu oznaé¢eného jako
»Secondary”:)

O|3|HPVSpec-01"ExaPlateHPV_2"A2|[**100"High Risk HPV/|||||I1|20131009210545]||]l////|P
M|1|HPVKit|20141009

R|1|"/100"High Risk HPV~Secondary”"PreservCyt"RIu|95|RLU||||Preliminary||Super|[20131009
213249

R|2|""100"High Risk HPVASecondary”PreservCyt"Rat|0.38|||||Preliminary||Super||2013100921
3249

R|3|"*100”High Risk HPV~Secondary”PreservCyt"l|Retest|||||Preliminary||Super||2013100921
3249

[The following records contain the information for the third test result as indicated by “ Tertiary”:]
(Nasledujici zaznamy obsahuji informace o vysledku tretiho testu oznaceného jako ,, Tertiary“:)

O|4|HPVSpec-01"ExaPlateHPV_3"A2||*100"High Risk HPV||[||[]1[]20131009210545|||[/|II/IIF
M|1|HPVKit|20141009

R|1|""100"High Risk HPV/Tertiary"PreservCyt"RIu|765|RLU||||Final||Super||20131009213537
R|2|""1007High Risk HPV/Tertiary”"PreservCyt*Rat|3.06|||||[Final||Super||20131009213537
R|3|"*1007High Risk HPV Tertiary“PreservCyt |High Risk|||[|Final||Super||20131009213537
L|1|F

3.8.6  Priklad zpravy pro konsensualni protokol testu pouze s kone¢nymi vysledky

Konsensualni protokoly testll maji mozZnost nastaveni, zda jsou pfedbézné vysledky obsazeny
jako soucasti exportu dat. Pokud nejsou predbézné vysledky obsazeny, pfenese se pouze
konec€ny interpretovany vysledek. V nasledujicim pfikladu byl vzorek HPVSpec-01 pfed

stanovenim kone¢ného vysledku testovan 3x.

PFiklad exportu dat pro konsensualni protokol testu pouze s kone¢nym vysledkem:

H|\"&|[|[HC2"3.4"RCS_SN"9102071007/3.4|||||||P|E 1394-97|20131009222703
C|1]||Assay protocol High Risk HPV has been encountered. Data for this assay now follows:|G

[The following records contain information for the calibrators:] (Nasledujici zaznamy obsahuji
informace o kalibréatorech:)

M|1|NC|100"High Risk HPV|ExaPlateHPV_3"A1]21422.00"6.43||HPVKit|20141009
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M|2|NC|100"High Risk HPV|ExaPlateHPV_3"B1|68"22.00"6.43|Outlier|HPVKit|20141009
M|3|NC|100”High Risk HPV|ExaPlateHPV_3C1|2322.00"6.43||HPVKit|20141009
M|4|HRC|100"High Risk HPV|ExaPlateHPV_3"D1|254/250.00"6.94||HPVKit|20141009
M|5|HRC|100"High Risk HPV|ExaPlateHPV_3"E1|265250.00°6.94||HPVKit|20141009
M|6|HRC|100"High Risk HPV|ExaPlateHPV_3"F1|2314250.00"6.94||HPVKit|20141009

[The following records contain information for the quality controls:] (Nasledujici zaznamy obsahuji
informace o kontrolach kvality:)

PI1

OJ1|QC1-LR ExaPlateHPV_3G1||**100"High Risk HPV|IIllIQ
M|1|HPVKit|20141009|H1Kit| 20140804

R|1[MA100”High Risk HPVARIU|57|RLU|||||Super|[20131009213537
R|2|"™A100"High Risk HPVAA|Valid]]|]][|Super||20131009213537
R|3|*A100"High Risk HPVA*Rat|0.22|/0.00100 - 0.999]||||Super||20131009213537
PJ2

0J1|QC2-HR ExaPlateHPV_3"H1||**100"High Risk HPV|||||||Q
M|1|HPVKit|20141009|H2Kit| 20140804

R|1/MA100"High Risk HPVARIU|926|RLU|||||Super||20131009213537
R|2|*A100”High Risk HPVAI[Valid]]|]|[|Super||20131009213537
R|3|"™"100"High Risk HPVA'Rat]|3.70]|2.00 - 8.00||[|Super||20131009213537
P|3|Patient01|||Harker*Jonathan||19500503

[The following records contain information for the final interpreted result of the specimen:]
(Nasledujici zaznamy obsahuji informace o koneéném interpretovaném vysledku vzorku:)

O|1|HPVSpec-01"ExaPlateHPV_3"A2||*"100"High Risk HPV/||||||]20131009210545|||[|[I||IF
M|1|HPVKit|20141009

R|1|"100"High Risk HPV Tertiary”PreservCyt"RIu|765|RLU||||Final||Super||20131009213537
R|2|""100"High Risk HPV Tertiary"PreservCyt*Rat|3.06]||||Final||Super||20131009213537
R|3|"100"High Risk HPV Tertiary"PreservCyt"|High Risk]||||Final||Super||201310092135374
LI1|F
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4 Propojeni s LIS podle normy HL7

Software systému digene HC2 Ize nakonfigurovat pro komunikaci s LIS podle normy pro
komunikaci ve zdravotnictvi HL7 a protokolu MLLP. Software systému digene HC2 mize
komunikovat s LIS pfes ethernetové pfipojeni pomoci zprav, které splfiuji normu HL7. Software
systému digene HC2 bude posilat zpravy pomoci protokolu fizeni pfenosu (TCP) pres sit

Ethernet podle normy MLLP (protokol nizké urovné) pro definovani pfenosu zprav.

Software systému digene HC2 funguje jako klient v modelu klient-server pro komunikaci podle
HL7. Software systému digene HC2 iniciuje veSkerou komunikaci se serverem LIS a nebude

pfijimat nevyzadana sdéleni.
4.1 Struktura zpravy

Software systému digene HC2 splfiuje pro pfenaseni zprav do LIS a pfijimani zprav z LIS
normu HL7 verze 2.5.1. Zpravy protokolu vysoké Urovné HL7 jsou tvofeny segmenty. Typy
segmentl a poradi segmentl jsou uréeny udalosti, ktera spousti zpravu a jsou definovany ve
struktufe zprav. Kazdy segment se sklada z poli, kterd obsahuji data relevantni pro tento
segment.
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Nasledujici tabulka definuje strukturu zprav pouzivanou softwarem systému digene HC2.

Struktura zpravy

Smér zpravy

Typ zpravy

Popis

ACK

OUL_R22

QBP_Q11

ACK_Q11

RSP_Z90

Ze software systému
digene HC2 do LIS

LIS do HC2

Ze software systému
digene HC2 do LIS

Ze software systému
digene HC2 do LIS

Ze software systému
digene HC2 do LIS

Z LIS do softwaru
systému digene HC2

Obecné potvrzeni

NevyZadané laboratorni

pozorovani

Dotaz podle parametru

Potvrzeni dotazu

Odpovéd na dotaz z LIS na
objednavky testu

Potvrzeni pfijeti zpravy

Odeslani vysledku
objednéavky testu

Dotaz na objednavky testl

Prijeti ¢i odmitnuti
objednavek testu v
odpoveédi na dotaz

Objednéavky vracené jako
vysledek dotazu

Ve struktufe zpravy popsané v normé HL7 se pouziva nazvoslovi segmentld a seskupeni

identifikatord. Sada hranatych zavorek ,[

povinné, ale pokud jsou uvedeny, musi se objevit pfesné popsanym zplsobem. Sada
slozenych zavorek ,{ }" znamenda, Ze uvedené segmenty se mohou opakovat v presné
definovaném poradi. Segment nebo skupina segmentli mohou byt volitelné a mohou se
opakovat pomoci hranatych zavorek a sloZenych zavorek. Na pofadi hranatych a sloZzenych

1“ znamend, Ze jimi uzavfené segmenty nejsou

zavorek nezalezi, protoZe jsou rovnocenné; {[...]} a [{...}] jsou rovnocenné.

PFiklad struktury zpravy:

MSH

PID

it
ORC
OBR
SPM

1

Priklad struktury zpravy definuje, Zze zprava musi obsahovat segment MSH nasledovany
segmentem PID. Segment PID muze byt pfipadné nasledovan vice instancemi skupiny sloZzené
ze segmentld ORC, OBR a SPM. VSechny prvky opakujiciho se segmentu musi byt pfitomny

pro kazdou instanci skupiny.
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V této uZivatelské pFiru¢ce jsou definovany pouze segmenty zpravy, které jsou pozadovany
softwarem systému digene HC2, a dal$i segmenty ve zpravé jsou ignorovany. V nasledujici

tabulce jsou popsany segmenty pouzivané softwarem systému digene HC2.

Segment Typ segmentu Popis

ERR Informace o chybé Dal$i podrobnosti o chybé

MSA Potvrzeni zpravy Popisuje typ potvrzeni ke zpravé

MSH Zahlavi zpravy Obecné informace zpravy

ORC Aktualni objednavka Kontrolni &islo a stav objednavky

OBR Pozadavek na pozorovani  Podrobnosti objednavky, véetné identifikace testu
OBX Vysledek pozorovani Uvadi podrobnosti vysledkd objednavky testu
PID Identifikace pacienta Podrobnosti o pacientovi

QPD Definice parametru dotazu  Obsahuje parametry dotazu pro nové objednavky
QAK Potvrzeni dotazu Potvrzuje dotaz

RCP Kontrolni parametr dotazu  Definuje prioritu dotazu

SAC Detail kontejneru vzorku Obsahuje ID zachytavaci desticky a umisténi jamky
SPM Vzorek Podrobnosti o vzorku pro testovani

INV Detail zasob Podrobnosti o islu a expiracich Sarze

Software systému digene HC2 pouziva pfi pfenosu dat pfes ethernetové pfipojeni protokol
MLLP. Software systému digene HC2 predfadi na zacatku pfenosu zprav vertikalni znak
tabulatoru (0xOB) a pFenos zprav ukonéi pomoci znaku oddélovace souboru (0x1c)
nasledovany navratem voziku (0x0D). Ocekava se, Ze systém LIS pouZije pfi pfenosu zprav do
softwaru systému digene HC2 stejné formatovani.
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4.1.1 Export vysledkll nekonsensualniho protokolu testu

Pro vzorky testované s pouzitim nekonsensualniho protokolu testu se pro kazdy vzorek odeSlou
tyto zaznamy:

I Segment PID

I Skupina vzorkl

1 Skupina objednavek testl

1 Skupina vysledku objednavek testu

Vysledek RLU
Vysledek pomér(
Interpretovany vysledek

Struktura zdznamu exportovanych pro vysledek nekonsensualniho protokolu testu:

Segment PID

Skupina
vzorkl

Skupina
objednavek testu

RLU
Skupina
vysledku Pomér
objednavek testu
Interpretovany ]
vysledek

h 4

4.1.2 Export neodvozenych vysledkd konsensualnich protokolu testu

U neodvozeného vysledku konsensualniho protokolu testu ma stanoveni konfigurovatelného
nastaveni, zda se maji pfenaset pfedbézné vysledky, vliv na zaznamy odesilané do systému
LIS. Pokud je nakonfigurovan tak, aby neobsahoval pfedbézné vysledky, pfenese software
systému digene HC2 pouze odvozeny vysledek a nepfenese konstitutivni zaznamy.
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Pokud nejsou pfedbézné vysledky obsazeny, budou pro kazdy vzorek exportovany nasledujici

zaznamy:

Segment PID

Skupina vzorkl

Skupina objednavek testu

Skupina vysledkl objednavek testl

Vysledek RLU
Vysledek pomér(
Interpretovany vysledek

Struktura zdznamu exportovanych pro neodvozené vysledky konsensualniho protokolu testu v
pfipadé, Ze predbézné vysledky nejsou obsazeny:

Segment PID

> Skupina
vzorku
| Skupina
objednavek testu
RLU
Skupina vysledku
objednavek testl Pomér
Interpretovany
vysledek

Pokud jsou predbézné vysledky obsazeny, odeSle se odvozeny vysledek jako prvni. Po

odvozeném vysledku se odeSlou zaznamy konstitutivniho méfeni.

Pokud jsou pfedbézné vysledky obsazeny, budou se pro kazdy vzorek exportovat tyto
zaznamy:

Segment PID (odvozeny vysledek)

Skupina vzorkl (odvozeny vysledek)

Skupina objednavek testli (odvozeny vysledek)

Skupina vysledku objednavek testl (odvozeny vysledek)

Interpretovany vysledek (odvozeny vysledek)
Skupina vzorkl (konstitutivni vysledek)

Skupina objednavek testll (konstitutivni vysledek)
Skupina vysledkud objednavek testl (konstitutivni vysledek)

Vysledek RLU (konstitutivni vysledek)
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Vysledek pomér( (konstitutivni vysledek)

Interpretovany vysledek (konstitutivni vysledek)

Struktura zaznamU exportovanych pro neodvozené vysledky konsensualniho protokolu testu v
pfipadé, ze predbézné vysledky jsou obsazeny:

Segment PID

Skupina
vzorkl

‘ Skupina
objednavek testl

Skupina
vysledku 4.| Interpretovany vysledek

objednavek testt

h 4

Skupina vzorku
—>®  (pavodni test)

‘ Skupina
objednavek testt

RLU
Skupina e
vysledku Pomér

objednavek testt

Interpretovany
vysledek

4.1.3 Export odvozenych vysledkd konsensualnich protokol( test

U odvozeného vysledku konsensualniho protokolu testu ma stanoveni konfigurovatelného
nastaveni, zda se maji pfenaset predbé&zné vysledky, vliv na zaznamy odesilané do systému
LIS. Pokud je nakonfigurovan tak, aby neobsahoval pfedbézné vysledky, pfenese software
systému digene HC2 pouze odvozeny vysledek a nepfenese konstitutivni zaznamy.

Pokud nejsou pfedbézné vysledky obsazeny, budou pro kazdy vzorek exportovany nasledujici
zaznamy:

I Segment PID

1 Skupina vzorku

I Skupina objednavek testl

1 Skupina vysledku objednavek testu

Vysledek RLU
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Vysledek pomér(
Interpretovany vysledek

Struktura zdznamu exportovanych pro odvozené vysledky konsensualniho protokolu testu:

Segment PID

Skupina
vzorku

| Skupina
objednavek testl

RLU
Skupina
vysledku Pomér ‘

objednavek testt

Interpretovany l
vysledek

Pokud jsou pfedbézné vysledky obsazeny, pfenesou se zaznamy pro kazdy provedeny
konstitutivni test. Maximalni pocet konstitutivnich testd definovanych algoritmem pro opakovany
test jsou tfi. Pro kazdy vzorek jsou exportovany nasledujici minimalni zaznamy:

1 Segment PID (odvozeny vysledek)

1 Skupina vzorku (odvozeny vysledek)

I Skupina objednavek testll (odvozeny vysledek)

1 Skupina vysledku objednavek testd (odvozeny vysledek)

Interpretovany vysledek (odvozeny vysledek)
I Skupina vzorku (konstitutivni vysledek)

I Skupina objednavek testl (konstitutivni vysledek)
I Skupina vysledkd objednavek testl (konstitutivni vysledek)

Vysledek RLU (konstitutivni vysledek)
Vysledek poméra (konstitutivni vysledek)
Interpretovany vysledek (konstitutivni vysledek)
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Struktura zaznamud exportovanych pro odvozené vysledky konsensualniho protokolu testu v

pfipadé, Ze jsou predbézné vysledky obsazeny:

Segment
PID
Skupina Odvozeny vysledek
vzork(
Zaznam objednavky testu obsahuje ID desky a
L Skupina pQI(IJh(;ijamky testu, ktery ved! ke kone¢nému
objednavek testu vysiedku
K Interpretovany V&echny testované vzorky v konsensualnim
Skupina vysledek protokolu maji odvozeny vysledek hlaseny jako
) vysledka » (odvozeny nnmi
objednavek vvsledek)
Skupina vzork( testa
(konstitutivni
test) Vysledek puvodniho testu
Skupina Stav ,Preliminary*, pokud je vysledek ,opakovany*
¥ obiednavek testi
RLU Zaznam objednavky obsahuje ID desky a polohu
- jamky plvodniho testu
Ly S,kL.'p_'ﬂaﬁ e Pomér
vy
objed "?"e" y Interpretovany
Skupina vzorki testa vysledek
( (konstitutivni Vysledek prvniho testu
—* test)
F]
=5 Vyzaduje se v pfipadé, Ze je pivodni test opakovan
23 Skupina e -
é (;)- | objednavek test Stav ,Preliminary*, pokud je vysledek negativni
= . RLU
3 @ " Zaznam objednavky obsahuje ID desky a polohu
33 Skupina jamky prvniho opakovaného testu
S's . . é
55 vysledka | | Pomér
e objednavek L )
4 ,§ J testil Interpretovany
N vysledek
>3 .
s S Skupina
8z objednavek testu Vysledek druhého testu
g8
o
E‘E L Skupina VyZzaduje se pouze v pfipadé, Ze je prvni vysledek negativni
23 objednavek test
T = RLU Zaznam objednavky obsahuje ID desky a polohu jamky
=8 ™ druhého opakovaného testu
=5 Skupina .
aa vysledki — Pomér
objednavek » .
I testi Interpretovany
. vvsledek
4.1.4 Export dat pro vzorky QNS

U vzorku se stavem ,mnozstvi neni dostate¢né” (QNS) se bude exportovat pouze jeden zaznam
vysledku pro interpretovany vysledek; neodeSle se zadny zaznam vysledku RLU ani vysledku
pomeéru, protoZe jamka na desti¢ce nebyla zméfena. Vysledek je oznacen jako ru¢né zadany,
protoze uZivatel nastavil vzorek v softwaru systému digene HC2 na QNS.
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Struktura zaznam( exportovanych pro vzorek s vysledkem QNS:

Segment PID

N Skupiqa Zaznam vysledku QNS
vzork(

Odesle se pouze interpretovany vysledek

Skupina Vysledek je ,QNS*
—*  objednavek testt - ) o
Stav vysledku je ,Final*
Skupina VZzdy oznaceny jako ,Manually Entered”
vyslzdkcl % Inter’pretovany
objednavek visledek
testd

4.1.5 Export dat nejasnych nebo neplatnych vzorki

Pokud byla deska vytvofena z vystupniho souboru systému pfedbézné analyzy, vzorky se
stavem vysledku ,nejasny” nebo ,neplatny“ se neprenesou. Viz Priru¢ka uzZivatele softwaru
systému digene HC2, kde najdete dalSi informace o vzorcich se stavem vysledku ,nejasny*

nebo ,neplatny*.

4.1.6 Data pacienta

Data pacienta jsou volitelna pole, kterd nelze naplnit pomoci softwaru systému digene HC2 ani
odeslat z LIS jako odpovéd na dotaz pfijaty ze softwaru systému digene HC2. Software
systému digene HC2 akceptuje nasledujici datova pole pacienta:

1 ID pacienta

I Jméno

1 Pfijmeni

I Datum narozeni

I Pohlavi

Bez ohledu na to, jak jsou data pacienta naplnéna, budou data pacienta obsazena, pokud jsou

pfitomna. Pfi pfenosu vysledkl testll se zmény provedené v softwaru systému digene HC2

prenesou do LIS. Pro vzorky bez dat pacienta se pfenese prazdny zaznam pacienta.

4.1.7 Data kontroly kvality

Zaznamy kontrol kvality se odeSlou zpét ve stejném formatu jako zaznamy vzorkd ve zpravé
nevyzadanych laboratornich pozorovani (OUL). Pole SPM 4 obsahuje pro indikaci, ze je
zaznam ur€en pro kontrolu kvality, oznaceni QC. Né&kolik dalSich poli obsahuje modifikace
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tykajici se kontrol kvality a tato pole jsou podrobné& popséna v popisech pfislusnych poli. Stejné

jako u vzork({l se pro kazdy exportovany vysledek vygeneruje samostatny zaznam vysledku.

4.1.8 Data kalibratoru

Zaznamy kalibratoru se odeSlou zpét ve stejném formatu jako zaznamy vzork(l ve zpravée
nevyzadanych laboratornich pozorovani (OUL). Pole SPM 4 obsahuje pro indikaci, Ze je
zaznam ur€en pro kalibrator, oznaceni CAL. Nékolik dalSich poli obsahuje modifikace tykajici
se kalibratord a tato pole jsou podrobné popsana v popisech pfislusnych poli. Stejné jako u

vzorkU se pro kazdy exportovany vysledek vygeneruje samostatny zaznam vysledku.

4.1.9 Export dat pro neuspé&sné testy

Test, ktery nesplfuje definované parametry protokolu testu, bude povazovan za neuspésny
test. Test mize selhat bud z dlivodu kalibratorl, nebo z diivodu kontroly kvality, protoZze nebyly
splnény definované parametry protokolu testu. Vysledky vzorkl obsazenych na nevyhovujici

desce nemohou byt pfijaty, a proto nebudou vysledky vzork( exportovany.

Zda se budou data kalibratord a kontrol kvality pfi neispéSném testu exportovat, je uréeno
nastavenim v softwaru systému digene HC2. Pokud chcete zménit nastaveni, viz Pfirucka
uzivatele softwaru systému digene HC2, kde naleznete dalsi informace.

kontroly kvality. Pokud jsou pfi¢inou neuspésného testu kalibratory nesplfiujici definované
parametry protokolu testu, exportuji se data kalibratoru. U kontrol kvality se exportuje pouze
zdznam vysledku pro vysledek RLU. Pokud jsou pfi€inou neuspésného testu kontroly kvality
nespliujici definované parametry protokolu testu, exportuji se vSechna data kalibratoru a
kontroly kvality. U kontroly kvality se odeSlou zaznamy vysledkl pro vysledky RLU, pomérd a

interpretovanych vysledk(. Interpretaéni vysledek oznaci kontrolu kvality za neplatnou.

Pokud byla deska vytvofena z vystupniho souboru systému pfedbézné analyzy a pokud nejsou
kontroly kvality platné, exportuje se pouze interpretovany vysledek. Interpretani vysledek
oznaci kontrolu kvality za neplatnou. Viz Pfiruc¢ka uzivatele softwaru systému digene HC2, kde
najdete dalSi informace o deskach vytvofenych z vystupniho souboru systému predbézné
analyzy.
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4.2 Obecné potvrzeni zpravy

Jak software systému digene HC2, tak LIS odpovidaji na zpravy s obecnym potvrzenim zprav
(ACK). ACK sdéli odesilateli, ze zprava byla pfijata. V obsahu ACK bude uvedeno, zda bude
zprava zpracovana nebo odmitnuta. ACK musi byt obdrzeno do 20 sekund, jinak se transakce

zrusi.

V nésledujici tabulce jsou definovany segmenty ACK.

Segment Kardinalita Nézev segmentu

MSH 1 Segment zahlavi zpravy
MSA 1 Segment potvrzeni zpravy
{ERR} 0..* Segment chyb

4.2.1 Segment zahlavi zpravy

V nasleduijici tabulce jsou popsana pole segmentu MSH.

Pole HL7 Nazev pole Pfeneseno Popis

MSH-1 Oddélovaé Znak Definuje oddélova¢ mezi poli.
pole Toto pole je nastaveno na |.

MSH-2 Kodovani Kodovani znaku pouzité ve zprave;
znaku tyto hodnoty by se méli vzdy pouzit.
Komponenta Znak Toto pole je nastaveno na .
Opakovéani Znak Toto pole je nastaveno na ~.
Odejit Znak Toto pole je nastaveno na \.
Dil¢i Znak Toto pole je nastaveno na &.
komponenta
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Pole HL7 Nazev pole Pfeneseno Popis
Aplikace Jednoznacné identifikuje odesilajici
odesilani aplikaci; pro zpravy pochazejici z
LIS poskytuje LIS vlastni
identifikator.

MSH-3.1 Prostor pro Retézec Toto pole je nastaveno na QIAGEN.

nazev

MSH-3.2 Univerzalni ID  Retézec Toto pole je nastaveno na "HC2
3.4.

MSH-4— Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznacte pozice poli

MSH-6 symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

MSH-7 Datum a Cas Retézec Casové razitko, kdy byla zprava

zpravy vytvofena ve formatu
+RRRRMMDDHHmMmMss".

MSH-8 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznadte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

Typ zpravy Oznaduje, Ze zprava predstavuje
potvrzeni o spoustéci udalosti TTT,
kde TTT je kod spoustéci udalosti z
puvodni zpravy.

MSH-9.1 Kod zpravy Retézec Toto pole je nastaveno na ACK.

MSH-9.2 Spoustéci Retézec

udalost
MSH-9.3 Struktura Retézec Toto pole je nastaveno na *ACK.
MSH-10 Kontrolni ID Retézec Software systému digene HC2
zpravy pouziva pro toto pole jedine¢né ID
pro identifikaci zpravy; hodnota se
zkopiruje do pole MSA-2 zpravy
MSA.

MSH-11 ID zpracovani  Znak Nastaveni P slouzi pro operaci
produkce.

Toto pole je nastaveno na P.

MSH-12 ID verze Retézec Verze pouZité specifikace

Toto pole je nastaveno 2.5.1.
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Pole HL7 Nazev pole Pfeneseno Popis

MSH-13— Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznacte pozice poli

MSH-17 symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

MSH-18 Znakova sada  Retézec Urcuje normu pouzitou ke kédovani
zpravy.

Toto pole je nastaveno na
UNICODE UTF-8.

4.2.2 Segment potvrzeni zpravy

Segment potvrzeni zpravy (MSA) definuje typ potvrzeni pfijimajiciho systému odesilajicimu
systému. Akceptovana zprava bude zpracovana, ale neni zaruceno, Ze software systému
digene HC2 dokonéi zpracovani zpravy. Zpravy, které prekracuji povolené délky pole podle
HL7, obsahuji neznamé tabulkové hodnoty nebo jsou nespravné naformatovany, se potvrzuji
chybovym kédem (AE). Zpravy, které obsahuji pokyny, které nemiize software systému digene
HC2 provést, se potvrzuji kédem odmitnuti (AR).

Pole HL7 Nazev pole Preneseno Popis

MSA-1 K6d potvrzeni  Retézec PouZijte AA pro pfijeti; pouzijte AE
pro chybu formatu nebo obsahu
zpravy; pouzijte AR pro odmitnutou
Zpravu.

Toto pole je nastaveno na AA.

MSA-2 Kontrolni ID Retézec Shoduje se s polem MSH-10 zpravy
zpravy MSH, ktera se potvrzuje.

4.2.3 Segment chyb

Pokud segment MSA indikuje, Ze zprava odesilatele obsahuje chyby nebo je odmitnuta, bude
zprava obsahovat segmenty chyb. Chybové segmenty poskytnou dalSi podrobnosti o diivodu

pro chybu nebo odmitnuti zpravy.

Software systému digene HC2 rozdéli chyby bud na chyby protokolu, nebo chyby dat. Chyby
protokolu uvadéji zpravy, které se posSkodi pfi pfenosu nebo které nelze analyzovat pomoci
zobecnéného formatu zpravy podle HL7. Priklady chyb protokolu obsahuji chybéjici segment,
nespravny vymezovaci nebo poSkozeny paket. Chyby dat popisuji zpravy, které jsou platné, ale
u nichz obsah jednoho nebo vice poli neni podle ofekavani softwaru systému digene HC2.
Chyby dat vyusti ve zpravu, ktera se potvrdi bez chyby, ale odeSle se odmitnuti objednavky. Viz
,Odmitnuti objednavek test(”, strana 92, kde jsou uvedeny dalSi informace.
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Pole HL7 Nazev pole Pfeneseno Popis

ERR-1- Neuvedeno Neuvedeno Tato pole jsou prazdna; oznacte
ERR-2 pozice poli symbolem .|,
vynechejte, pokud je to posledni
znak zpravy.
ERR-3 Chybové kédy  Celé &islo Hodnoty definované podle
HL7 nasledujicich pravidel:

0357 0 — Zprava pfijata

0357 100 — Chyba sekvence
segmentu

0357 101 — Povinné pole chybi

0357 102 — Chyba typu dat

0357 103 — Tabulkova hodnota
nebyla nalezena

0357 200 — Nepodporovany typ

zpravy

0357 201 — Nepodporovany kéd
udalosti

0357 202 — Nepodporované ID
zpracovani

0357 203 — Nepodporované ID
verze

0357 204 — Neznamy klicovy
identifikator

0357 205 — Duplicitni klicovy
identifikator

0357 206 — Zaznam aplikace
uzamdcen

0357 207 — Interni chyba aplikace

ERR-4 Zavaznost Znak Pouzijte F pro fatalni chybu; iniciujici
zprava nebude zpracovana.
Toto pole je nastaveno na F.
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4.3 Odeslani vysledku testu

Software systému digene HC2 mUlze exportovat vysledky testd s pouzitim zpravy

nevyzadaného laboratorniho pozorovani (OUL). Zprava ma strukturu zpravy OUL_R22.

Definovana zprava o kontejneru tykajici se obsahu celé zachytavaci desti¢ky neni k dispozici.
VS8echny vysledky pro zachytavaci destiCku se odesilaji jako sekvencéni, integrované zpravy
OUL obsahujici informace o kazdém vzorku. Pfedbé&zny a duplikatni vzorek se pfenesou v
jednotlivych zpravach OUL; ale zadné vysledky se neodeslou, dokud nebude uréen koneény
vysledek. Software systému digene HC2 lze nakonfigurovat tak, aby pfijal nebo vyloudil

predbézné vysledky z exportu.

Segment Kardinalita Nézev segmentu
MSH 1 Segment zahlavi zpravy
[PID] 0.1 Segment identifikace pacienta
{ 1. Skupina vzork(
SPM 1 Segment vzorku
{ 1. Skupina kontejnert
[SAC] 0.1 Segment detailu kontejneru vzorku (volitelny)
[INV] 0..* Segment detailu zasob (volitelny)
{ 1. Skupina objednavek test
OBR 1 Segment pozadavku na pozorovani
ORC 1 Segment aktualni objednavky
{ 1. Skupina vysledku objednavek testu
{OBX} 1. Segment (segmenty) vysledkd pozorovani
}
}
}
}
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4.3.1 Segment zahlavi zpravy

V nasleduijici tabulce jsou popsana pole segmentu MSH.

Pole HL7 Nazev pole Pfeneseno Popis

MSH-1 Oddélovacé Znak Definuje oddélova¢ mezi poli.

pole Toto pole je nastaveno na |.

MSH-2 Kodovani Koédovani znakl pouzitych ve

znaku zpravé; tyto hodnoty by se mély
vzdy pouzit.

Komponenta Znak Toto pole je nastaveno na .

Opakovani Znak Toto pole je nastaveno na ~.

Odejit Znak Toto pole je nastaveno na \.

Dil¢i Znak Toto pole je nastaveno na &.

komponenta

Aplikace Jednoznacné identifikuje odesilajici

odesilani aplikaci.

MSH-3.1 Prostor pro Retézec Toto pole je nastaveno na QIAGEN.

nazev

MSH-3.2 Univerzalni ID  Retézec Toto pole je nastaveno na "HC2
3.4.

MSH-4— Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznacte pozice poli

MSH-6 symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

MSH-7 Datum a Cas Retézec Casové razitko, kdy byla zprava

zpravy vytvofena ve formatu
+RRRRMMDDHHmMmMss".

MSH-8 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznaéte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

Typ zpravy Oznaduje typ zpravy, spoustéci
udalost a strukturu zpravy.

MSH-9.1 Kod zpravy Retézec Toto pole je nastaveno na OUL.

MSH-9.2 Spoustéci Retézec Toto pole je nastaveno na ~*R22.

udalost
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Pole HL7 Nazev pole Pfeneseno Popis

MSH-9.3 Struktura Retézec Toto pole je nastaveno na
~OUL_R22.
MSH-10 Kontrolni ID Retézec Software systému digene HC2
zpravy pouziva pro toto pole jedine¢né ID

pro identifikaci zpravy; hodnota se
zkopiruje do pole MSA-2 zpravy
MSA.

MSH-11 ID zpracovani  Znak Nastaveni P slouzi pro operaci
produkce.
Toto pole je nastaveno na P.

MSH-12 ID verze Retézec Verze pouZité specifikace
Toto pole je nastaveno 2.5.1.

MSH-13— Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznacte pozice poli

MSH-17 symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

MSH-18 Znakova sada  Retézec Ur&uje normu pouZitou ke kdédovani
zpravy.

Toto pole je nastaveno na
UNICODE UTF-8.

4.3.2 Segment identifikace pacienta

PFi odesilani vysledkl kalibratord a kontrol neobsahuje segment identifikace pacienta (PID)
Zadné jiné informace nez informace v poli PID-1. Specifikace HL7 vyzaduje, aby byla pole PID-
3.1 a PID-3.5 odeslana. Dojde k vylou€eni téchto poli, protoze v souvislosti s vysledky
kalibrator(i a kontrol neni identifikace pacienta pouzitelna.

V nésledujici tabulce jsou popsana pole segmentu PID.

Pole HL7 Nazev pole Preneseno Popis

PID-1 Nastavte ID- Celé cislo Index pacienta v souboru pacientu.
PID Toto pole je nastaveno na 1.

PID-2 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznadte pozici pole

symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

Seznam Identifikator pacienta
identifikatora
pacientd
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Pole HL7 Nazev pole Pfeneseno Popis

PID-3.1 Cislo ID Retézec

PID3.2— Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznadte pozici pole

PID3.4 symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

PID-3.5 Kod Retézec V pfipadé, ze pacient nema

identifikatoru objednavku testu z LIS, bude kéd
identifikatoru U.

PID-4 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznadte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

Jméno Jméno pacienta
pacienta

PID-5.1 Pfijmeni Retézec Pfijmeni pacienta

PID-5.2 Jméno Retézec Jméno pacienta

PID-6 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznacte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

PID-7 Datum Retézec Datum narozeni ve formatu

narozeni ,RRRRMMDD*

PID-8 Pohlavi Znak PouZijte M pro muze nebo F pro

Zeny; pokud kéd neni rozpoznan
softwarem systému digene HC2,
bude hldSena nula.

4.3.3 Segment vzorkl

V nasledujici tabulce jsou popsana pole segmentu vzork( (SPM).

Pole HL7

Nazev pole

Pfeneseno

Popis

SPM-1

Nastavené ID

Celé ¢islo

Index vzorku v souboru vzork(
Toto pole je nastaveno na 1.
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Pole HL7 Nazev pole Pfeneseno

Popis

ID vzorku

SPM-2.1 ID z LIS Retézec

SPM-2.2 ID ze softwaru  Retézec
systému

digene HC2

ID LIS bude pfitomno a bude se
shodovat s ID softwaru systému
digene HC2 z ID vzork pfijatych
nebo potvrzenych systémem LIS.
Absence hodnoty ID z LIS
naznacuje, Ze ID v softwaru
systému digene HC2 miize byt
neznameé systému LIS.

Pro kalibratory a kontroly kvality je
ID z LIS vzdy nula.

ID vzorku, kalibratoru nebo kontroly
kvality v softwaru systému digene
HC2

SPM-3 Neuvedeno Neuvedeno

Prazdné pole; oznacte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

Typ vzorku

SPM-4.1 Identifikator Nula

SPM-4.2 Text Retézec

Popisuje typ vzorku

Prazdné pole; oznacte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

Pro kalibratory pouzijte CAL; pro
kontroly kvality pouZzijte QC; pro
vzorky pouzijte specimen type (typ
vzorku).

Typ vzorku je oznacen jako typ
definovany v softwaru systému
digene HC2, ktery je v dobé

obdrZeni objednavky neznamy.

V pfipadég, Ze je segment SPM
soucasti odpovédi na dotaz, pak by
pole SPM 4 mélo byt prazdné nebo
bude ignorovéano.

SPM-5— Neuvedeno

SPM-17

Neuvedeno

Prazdna pole; oznacte pozice poli
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

SPM-18 Datum/¢as Retézec
obdrzeného

vzorku

Casové razitko okamziku, kdy
vzorek vstoupil do softwaru systému
digene HC2; nula pro kalibratory a
kontroly kvality.
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4.3.4 Segment podrobnych udaju kontejneru vzorku

Podrobné tdaje volitelného kontejneru vzorku (SAC), které obsahuji ID desky a polohu jamky

testu.

V nésledujici tabulce jsou popsana pole segmentu SAC.

Pole HL7 Nazev pole Preneseno Popis

SAC-1- Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznacte pozice poli

SAC-9 symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

SAC-10 Identifikator Retézec ID zachytavaci desky

nosice
SAC-11- Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznacte pozice poli
SAC-14 symbolem |, vynechejte, pokud je to

posledni znak zpravy.

SAC-15 Umisténi Retézec Poloha jamky na zachytavaci desce
ve formatu — fadek jako prvni,
sloupec jako druhy

4.3.5 Segment podrobnych udaji zasob

V nésledujici tabulce jsou popsana pole volitelného segmentu podrobnych udaji zasob (INV).

Pole HL7 Néazev pole Preneseno Popis
Identifikator Cislo 8arze
latky
INV-1.1 Identifikator Nula Prazdné pole; oznacte pozici pole

symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

INV-1.2 Text Retézec U vzorku nebo kalibratoru je to &islo
SarZe soupravy; u kontrolu kvality je
to Cislo Sarze kontroly kvality.

INV-2 Stav latky Retézec PouZijte OK pro neexpirovanou;
pouZijte EE pro expirovanou.

Typ latky

INV-3.1 Identifikator Nula Prazdné pole; oznaéte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
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Pole HL7 Nazev pole Pfeneseno Popis

INV-3.2 Text Retézec U vzorku nebo kalibratoru pouzijte
KIT; u kontroly kvality pouzijte QC.

INV-4— Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznacte pozice poli

INV-11 symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

INV-12 Doba / ¢as Retézec Datum expirace polozky ve formatu

expirace +RRRRMMDDHHmMmMss"

4.3.6 Segment pozadavk( na pozorovani

V nésledujici tabulce jsou popsana pole segmentu pozadavkl na pozorovani (OBR).

Pole HL7 Nazev pole Preneseno Popis

OBR-1 Nastavené ID Celé ¢islo Software systému digene HC2 vrati
pouze jeden segment OBR na
vzorek.

Toto pole je nastaveno na 1.

OBR-2 Cislo Retézec Identifikuje zadavatele objednavky;

zadavatele vznika jako pole OBR-2 z odpoveédi
objednavky LIS na zpravu s dotazem na
objednavky testu.
U objednavek testl generovanych
ruéné na pfistroji bude toto pole
prazdné.

OBR-3 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznacte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

Identifikator Protokol testu definovany v softwaru
univerzalni systému digene HC2
sluzby

OBR-4.1 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznadte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

OBR-4.2 Nazev testu Retézec ID protokolu testu definované v
softwaru systému digene HC2

OBR 4.3 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznacte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

OBR 4.4 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznadte pozici pole

symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
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Pole HL7 Nazev pole Pfeneseno Popis
OBR 4.5 Alternativni Retézec Mapovany nazev ze softwaru
nézev testu systému digene HC2
OBR-5— Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznacte pozice poli
OBR-21 symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
OBR-22 Datum / ¢as Retézec Casové razitko, kdy bylo provedeno
zmeény sestavy méreni pristrojem, ve formatu
/ stavu +RRRRMMDDHHmMmMss".
vysledkd
OBR-23- Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznacte pozice poli
OBR-24 symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
OBR-25 Stav vysledku  Znak PouZijte F pro kone&ny vysledek;

pouzijte nulu pro kalibratory a
kontroly kvality.
Toto pole je nastaveno na F.

4.3.7 Segment aktualni objednavky

V nasleduijici tabulce jsou popsana pole segmentu poZadavk( na pozorovani (ORC).

Pole HL7 Nézev pole Pfeneseno Popis
ORC-1 Kontrola Retézec Oznatuje, Ze vysledky této
objednavky objednavky jsou pfipraveny a Ze se
objevi v nasledujicim segmentu
OBX.
Toto pole je nastaveno na RE.
ORC-2 Cislo Retézec Identifikuje zadavatele objednavky;
zadavatele vznika jako pole OBR-2 odpoveédi z
objednavky LIS na zpravu s dotazem na
objednavky testu.
ORC-3- Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznacte pozice poli
ORC-5 symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
ORC-6 Pfiznak Znak PouZije se pouze Exception
odpovédi Response (Odpovéd na vyjimku);

software systému digene HC2 bude
ignorovat vSechny odpovédi.
Toto pole je nastaveno na E.
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4.3.8 Segment vysledkl pozorovani

Platny vysledek vzorku v softwaru systému digene HC2 ma tyto tfi hodnoty:

I Hodnota relativnich svételnych jednotek (RLU) méfenych pfistrojem DML
I Pomér RLU k mezni hodnoté testu (CO)

1 Interpretovany vysledek pro vzorek, jak je definovan pomoci protokolu testu:
Viz ,PFifazené kédy protokolu test(l“, strana 9, kde jsou uvedeny dalSi informace.

Kazda z téchto hodnot vysledkl je obsazena v samostatném segmentu vysledk(l pozorovani
(OBX). V nasledujici tabulce jsou popsana pole segmentu OBX.

Pole HL7 Nazev pole Preneseno Popis

OBX-1 Nastavené ID Celé &islo Index tohoto segmentu OBX v rdmci
souboru segment(i OBX
Toto pole je nastaveno na 1.

OBX-2 Typ hodnoty Retézec PouZijte ST pro data v fetézci;
pouzijte NM pro numericka data;.
ST se pouziva pro kalibratory.

OBX-3 ID pozorovani  Retézec Typ vraceného vysledku; pouZijte
Rlu pro relativni hodnotu svételnych
jednotek, pouzijte Rat pro pomér
RLU/CO, pouZzijte | pro
interpretovany vysledek, pouzijte
nulu pro kalibratory.

OBX-4 Dil&i ID Retézec TFida faktoru mezni hodnoty se
pozorovani pouziva k uréeni vysledku; bud
primary, secondary nebo tertiary,
nula pro kalibratory a kontroly

kvality.
OBX-5 Hodnota Retézec / Hodnota vysledku testu; nula pro
pozorovani numericky kalibratory
OBX-6 Jednotky Retézec PouZijte RLU pro hodnoty RLU;

nepouzivaji se pro vysledky poméru
a interpretované vysledky.

OBX-7 Referencni Retézec Rozsah a statika pro kontroly kvality
rozsahy a kalibratory; nula pro vzorky

Pro kalibratory jsou informace
uvedeny jako [RLU]:;[Mean]:[%CV]
([RLUJ:[Pramer]:[%CV]); pfiklad:
126:130:25.4.
Pro kontroly kvality jsou informace
uvedeny jako [low ratio] — [high
ratio] ([nizky pomér] — [vysoky
pomer]); priklad: 2.0 — 8.0
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Pole HL7 Nazev pole Pfeneseno Popis
OBX-8 Pfiznaky Retézec PFiznaky pro vysledky; pouzijte N
abnormalnich pro vysledky, pouzijte CO pro
vysledka odlehlou hodnotu kalibratoru,
pouZijte QL pro kontrolu kvality
mimo meze.
OBX-9— Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznacte pozice poli
OBX-10 symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
OBX-11 Stav vysledkd  Znak PouZijte F pro kone&ny vysledek;
pozorovani pouzijte P pro pfedbé&zny vysledek;
nulu pro kalibratory a kontroly
kvality.
OBX-12— Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznacte pozice poli
OBX-13 symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
OBX-14 Datum / ¢as Retézec Casové razitko, kdy bylo provedeno
pozorovani méreni pristrojem, ve formatu
»,LRRRRMMDDHHmMmMSss".
Nula pro kalibratory
OBX-15 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznadte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
OBX-16 Odpovédny Retézec ID uZivatele softwaru systému
pozorovatel digene HC2, ktery pfidal test k
desce.
Nula pro kalibratory
OBX-17 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznacte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
OBX-18 ID instance Retézec Sériove Cislo pfistroje DML
zafizeni provadgjiciho test; obsahuje

Manually Entered pro testy, u nichz
byla naméfena hodnota zadana
uzZivatelem.

Nula pro kalibratory
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4.4 Dotaz na objednavky test

Dotaz softwaru systému digene HC2 na objednavky test( obsahuje seznam testd, pro néz je

software systému digene HC2 nakonfigurovan, a rovnéz rozsah dat a ¢asu. Systém LIS uvede v

odpovédi

seznam novych objednavek testd odpovidajicich podporovanym testim ve

stanoveném Casovém rozsahu. Definovany rozsah dat a ¢asu odpovida ¢asovému pasmu LIS.

Zprava dotazu zaslana do LIS softwarem systému digene HC2 odpovida dotazu QBP_Q11

strukturou zpravy s parametry definovanymi v normé HL7. V nasledujici tabulce jsou definovany

segmenty zprav s dotazy.

Segment Kardinalita Nazev segmentu

MSH 1 Segment zahlavi zpravy

QPD 1 Segment definovani parametrd dotazu
RCP 1 Segment kontrolniho parametru odpovédi

4.4.1 Segment zahlavi zpravy

V nésledujici tabulce jsou popsana pole segmentu MSH.

Pole HL7 Néazev pole Preneseno Popis

MSH-1 Oddélovac Znak Definuje oddélova¢ mezi poli.
pole Toto pole je nastaveno na |.

MSH-2 Kédovani Koédovani znakd pouZité ve zprave;
znakl tyto hodnoty by se méli vzdy pouzit.
Komponenta Znak Toto pole je nastaveno na *.
Opakovani Znak Toto pole je nastaveno na ~.
Odejit Znak Toto pole je nastaveno na \.
Dil¢i Znak Toto pole je nastaveno na &.
komponenta
Aplikace Jednoznacéné identifikuje odesilajici
odesilani aplikaci.
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Pole HL7 Nazev pole Pfeneseno Popis

MSH-3.1 Prostor pro Retézec Toto pole je nastaveno na QIAGEN.

nazev

MSH-3.2 Univerzalni ID  Retézec Toto pole je nastaveno na "HC2
3.4.

MSH-4— Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznacte pozice poli

MSH-6 symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

MSH-7 Datum a Cas Retézec Casové razitko, kdy byla zprava

zpravy vytvofena ve formatu
»,LRRRRMMDDHHmMmMSss".

MSH-8 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznaéte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

Typ zpravy Oznaduje typ zpravy, spoustéci
udalost a strukturu zpravy.

MSH-9.1 Kod zpravy Retézec Toto pole je nastaveno na QBP.

MSH-9.2 Spoustéci Retézec Toto pole je nastaveno na ~Q11.

udalost

MSH-9.3 Struktura Retézec Toto pole je nastaveno na
~"QBP_Q11.

MSH-10 Kontroln{ ID Retézec Software systému digene HC2

zpravy pouziva jedine¢né ID pro toto pole
pro identifikaci zpravy; hodnota zde
definovana se zkopiruje do pole
MSA-2 segmentu odpoveédi z LIS.

MSH-11 ID zpracovani  Znak Nastaveni P slouzi pro operaci
produkce.

Toto pole je nastaveno na P.

MSH-12 ID verze Retézec Verze pouZité specifikace
Toto pole je nastaveno 2.5.1.

MSH-13—- Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznacte pozice poli

MSH-17 symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

MSH-18 Znakova sada  Retézec Ur&uje normu pouZitou ke kdédovani

Zpravy.
Toto pole je nastaveno na
UNICODE UTF-8.
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4.4.2 Segment definovani parametrd dotazu

V nasleduijici tabulce jsou popsana pole segmentu definice parametru dotazu (QPD).

Pole HL7

Nazev pole

Pfeneseno

Popis

QPD-1

Néazev dotazu

Retézec

Nazev dotazu ke spusténi
Toto pole je nastaveno na
Z_HC2_01.

QPD-2

Priznak dotazu

Retézec

Software systému digene HC2
pouzije jedine¢né ID pro toto pole
pro identifikaci zpravy; tato hodnota
se pfesné zkopiruje do segmentu
odpovédi QAK-1.

QPD-3

Neuvedeno

Neuvedeno

Prazdné pole; oznadte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

QPD-4

Datum
zahajeni

Retézec

LIS vrati pouze objednavky testu
zadané v tento den nebo po tomto
datu v LIS

Formét ,YYYYMMDD"

QPD-5

Datum
ukonceni

Retézec

Systém LIS v odpovédi uvede pouze
objednavky testll zadané v LIS v
tento den nebo pred timto datem.
Software systému digene HC2
nabidne 7denni rozsah s aktualnim
datem jako kone¢nym datem.

QPD-6.1

QPD-6.2

Identifikator
univerzalni
sluzby

Neuvedeno

Néazev testu

Neuvedeno

Retézec

Mapovana hodnota pro poZadovany
protokol testu; pro vice protokol
budou specifikovany dalSi parametry
s pouzitim opakovaného oddélovace
~ pro vytvoreni pozadavku na vice
podporovanych testd.

Pfiklad: *"CT~"GC - CT se mapuje
na CT-ID a GC se mapuje na
GC-ID.

Prazdné pole; oznadte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

Mapovana hodnota pro pozadovany
protokol testu
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4.4.3 Segment kontrolniho parametru odpovédi

V nasleduijici tabulce jsou popsana pole segmentu kontrolniho parametru odpovédi (RCP).

Pole HL7 Nézev pole Pfeneseno Popis

RCP-1 Priorita dotazu  Znak Oznaduje, Ze je odpovéd
pozadovana okamzité.
Toto pole je nastaveno na .

4.5 Odpovéd na dotaz z LIS na objednavky testu

Kdyz software systému digene HC2 odesle zpravu dotazu, odpovi LIS odpovédi se vzorem
segmentu podle struktury zpravy RSP_Z90. Software systému digene HC2 bude udrZovat
pfipojeni k LIS, dokud nebude obdrzena odpovéd nebo dokud nebude software systému digene
HC2 opustén. Zpravy s odpovédi musi byt zaslany do softwaru systému digene HC2 pfi stejném
pfipojeni pouzitém k vytvofeni dotazu a software systému digene HC2 bude mit prodlevu,

dokud neobdrzi odpovéd do 40 sekund.

V nasledujici tabulce jsou definovany segmenty zprav RSP. Seskupeni skupiny vzork( je
oddéleno od skupiny objednavek. Vzorek bude vytvofen pro kazdou objednavku obsazenou ve
skupiné objednavek. Kromé toho musi po poslednim segmentu OBR nasledovat vSechny
segmenty SPM, jinak budou segmenty SPM povaZovany za souc¢ast nedefinované objednavky

pacienta.
Segment Kardinalita Nazev segmentu
MSH 1 Segment zahlavi zpravy
MSA 1 Segment potvrzeni zpravy
QAK 1 Segment potvrzeni dotazu
QPD 1 Segment definovani parametr(i dotazu
{ 0..* Skupina odpoveédi
PID 1 Segment identifikace pacienta
{ 1. Skupina objednavek
ORC 1 Segment aktualni objednavky
OBR 1 Segment pozadavku na pozorovani
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Segment Kardinalita

Nazev segmentu

}

SPM 1

Skupina vzork(

Segment vzorku

45.1 Segment zahlavi zpravy

V nasleduijici tabulce jsou popsana pole segmentu MSH.

Pole HL7 Néazev pole Obdrzena Popis
MSH-1 Oddélovacé Znak Definuje oddélova¢ mezi poli.
pole Toto pole je nastaveno na |.
MSH-2 Kodovani Kodovani znaku pouzité ve zprave;
znaku tyto hodnoty by se méli vzdy pouzit.
Komponenta Znak Toto pole je nastaveno na *.
Opakovéani Znak Toto pole je nastaveno na ~.
Odejit Znak Toto pole je nastaveno na \.
Dil¢i Znak Toto pole je nastaveno na &.
komponenta
MSH-3 Aplikace Retézec Jednoznacné identifikuje odesilajici
odesilani aplikaci; lisi se podle instalace.
MSH-4— Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznacte pozice poli
MSH-6 symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
MSH-7 Datum a Cas Retézec Casové razitko, kdy byla zprava
zpravy vytvofena ve formatu
+RRRRMMDDHHmMmMss".
MSH-8 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznadte pozici pole

symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
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Pole HL7 Nazev pole Obdrzena Popis
Typ zpravy Oznaduje typ zpravy, spoustéci
udalost a strukturu zpravy.
MSH-9.1 Kod zpravy Retézec Toto pole je nastaveno na RSP.
MSH-9.2 Spoustéci Retézec Toto pole je nastaveno na ~Z90.
udalost
MSH-9.3 Struktura Retézec Toto pole je nastaveno na
ARSP_Z90.
MSH-10 Kontrolni ID Retézec Pfijata hodnota se zkopiruje do pole
zpravy MSA-2 segmentu odpovédi.
MSH-11 ID zpracovani  Znak Nastaveni P slouzi pro operaci
produkce.
Toto pole je nastaveno na P.
MSH-12 ID verze Retézec Verze pouZité specifikace
Toto pole je nastaveno 2.5.1.
MSH-13— Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznacte pozice poli
MSH-17 symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
MSH-18 Znakova sada  Retézec Urcuje normu pouzitou ke kédovani

zpravy.
Toto pole je nastaveno na
UNICODE UTF-8.

45.2 Segment potvrzeni zpravy

Segment potvrzeni zpravy (MSA) definuje typ potvrzeni pfijimajiciho systému odesilajicimu
systému. Akceptovana zprava bude zpracovana, ale neni zaruceno, Ze software systému
digene HC2 dokonéi zpracovani zpravy. Zpravy, které prekracuji povolené délky pole podle
HL7, obsahuji neznamé tabulkové hodnoty nebo jsou nespravné naformatovany, se potvrzuji
chybovym kédem (AE). Zpravy, které obsahuji pokyny, které nem(ize software systému digene
HC2 provést, se potvrzuji kédem odmitnuti (AR).
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V nasleduijici tabulce jsou popsana pole segmentu MSA.

Pole HL7 Nazev pole Obdrzena Popis

MSA-1 Kéd potvrzeni  Retézec PouZijte AA pro pfijeti; pouzijte AE
pro chybu formatu nebo obsahu
zpravy; pouzijte AR pro odmitnutou
Zpravu.

Toto pole je nastaveno na AA.

MSA-2 Kontrolni ID Retézec Shoduje se s polem MSH-10 zpravy,
zpravy ktera se potvrzuje.

45.3 Segment potvrzeni dotazu

V nasleduijici tabulce jsou popsana pole segmentu QAK.

Pole HL7 Nazev pole Obdrzena Popis

QAK-1 Pfiznak dotazu Retézec Identifikator uvedeny v pozadavku
dotazu; musi odpovidat QPD-2 poli
segmentu QPD.

QAK-2 Stav odpovédi  Retézec Oznaduje vysledek provedeni
na dotaz dotazu.
Pouzijte OK pro nalezena data,
Zadné chyby; pouzijte NF pro
nenalezena data, Zadné chyby;
pouZijte AE pro chybu aplikace;
pouzijte AR pro odmitnuti aplikace.

QAK-3 Nazev dotazu Retézec Nazev dotazu; musi odpovidat
zpravy QPD-1 segmentu dotazu na
objednavky testd QPD.

454 Segment definovani parametrt dotazu

V nésledujici tabulce jsou popsana pole segmentu QPD.

Pole HL7 Nazev pole Obdrzena Popis

QPD-1 Nazev dotazu Retézec Nazev spusténého dotazu
Toto pole je nastaveno na
Z_HC2_01.

QPD-2 PFiznak dotazu  Ret&zec Identifikator specifikovany v dotazu

na objednavky testl
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Pole HL7 Nazev pole Obdrzena Popis

QPD-3 Datum Retézec Datum stanovené v dotazu na
zahajeni objednavky testl
Format ,RRRRMMDD*

QPD-4 Datum Retézec Datum stanovené v dotazu na
ukonceni objednavky testl
Format ,RRRRMMDD*

Identifikator V pripadé vétsiho poctu protokolu
univerzalni testl budou zadany dal$i parametry
sluzby pomoci opakovaného
oddélovace ~.
QPD-5.1 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznacte pozici pole

symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

QPD-5.2 Nazev testu Retézec Identifikator univerzalni sluzby
specifikovany v dotazu na
objednavky testl

455 Segment identifikace pacienta

Odpovéd LIS na dotaz na zpravu s dotazem na objednavky test( obsahuje jednu nebo vice
skupin odpovédi, ktera zacina segmentem identifikace pacienta. Segment PID je volitelny, ale
pokud je obsaZen, je vyZzadovano pole PID-3.1.

V nasleduijici tabulce jsou popsana pole segmentu PID.

Pole HL7 Nazev pole Obdrzena Popis

PID-1 Nastavené ID Celé Cislo Index pacienta v odpovédi z LIS na
dotaz na objednavky testu.
Toto pole je nastaveno na 1.

PID-2 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznacte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

Seznam Jedineény identifikator pacienta
identifikatort
pacientl

PID-3.1 Cislo ID Retézec Software systému digene HC2

omezi format téchto poli, viz
.Format a omezeni poli“, strana 15,
kde najdete dalSi informace.
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Pole HL7 Nazev pole Obdrzena Popis
PID-4 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznadte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
Jméno Jméno pacienta
pacienta Software systému digene HC2
omezi format téchto poli, viz Format
a omezeni poli“, strana 15, kde
najdete dalSi informace
PID-5.1 Pfijmeni Retézec Pfijmeni pacienta
PID-5.2 Jméno Retézec Jméno pacienta
PID-6 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznadte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
PID-7 Datum Retézec Datum narozeni ve formatu
narozeni +,RRRRMMDD*.
Pokud je uveden &as, software
systému digene HC2 jej bude
ignorovat.
PID-8 Pohlavi Znak PouZijte M pro muze nebo F pro

Zeny; pokud kéd neni rozpoznan
softwarem systému digene HC2,
bude hlaSena nula.

4.5.6 Segment aktualni objednavky

V nésledujici tabulce jsou popsana pole segmentu ORC.

Pole HL7 Néazev pole Obdrzena Popis
ORC-1 Kontrola Retézec PouZijte NW pro oznaceni
objednavky objednavky jako nova; vSechny
ostatni hodnoty budou odmitnuty.
Toto pole je nastaveno na NW.
ORC-2 Cislo Retézec Odpovidéa stejnému poli jako OBR 2
zadavatele segmentu OBR.
objednavky
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4.5.7 Segment pozadavk( na pozorovani

Pole nazvu testu objednavky testu urcuje, ktery protokol testu bude v softwaru systému digene
HC2 pouzit na zakladé konfigurace. Protokoly testu musi byt mapovany podle parametrd, aby
mohl vzniknout dotaz. Viz Pfirucka uzivatele k softwaru systému digene HC2, kde naleznete

dalSi pokyny.

V nasleduijici tabulce jsou popsana pole segmentu poZzadavk( na pozorovani (OBR).

Pole HL7 Nazev pole Obdrzena Popis
OBR-1 Nastavené ID Celé cislo Index OBR v souboru segmentt
OBR
OBR-2 Cislo Retézec Identifikuje zadavatele objednavky.
zadavatele
objednavky
OBR-3 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznaéte pozici pole

symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

Identifikator Mapovana hodnota pro pozadovany
univerzalni protokol testu
sluzby

OBR-4.1 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznadte pozici pole

symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

OBR-4.2 Néazev testu Retézec Mapovana hodnota pro pozadovany
protokol testu
Pfiklad: *CT se mapuje na testovaci
protokol CT-ID.
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45.8 Segment vzorkd

V nasledujici tabulce jsou popsana pole segmentu vzork( (SPM).

Pole HL7 Nazev pole Obdrzena Popis

SPM-1 Nastavené ID Celé Cislo Index vzorku v souboru vzork{
Toto pole je nastaveno na 1.

SPM-2 ID vzorku Retézec Jedinecny identifikator vzorku
Software systému digene HC2
omezi format téchto poli, viz
.Format a omezeni poli“, strana 15,
kde najdete dalsi informace.

4.6 Odmitnuti objednavek testu

Software systému digene HC2 odpovi systému LIS na odpovéd, aby se dotazal na objednavky
testd s potvrzenim, Ze zprava byla vytvofena spravné. V pfipadé, Ze software systému digene
HC2 nemlze dokonCit objednavku testu nebo Ze objednavka testu obsahuje chyby, vrati
software systému digene HC2 zpravu s vysledky objednavek testll se stavem ,odmitnuta“.

Software systému digene HC2 pouziva zpravu nevyzadaného laboratorniho pozorovani (OUL),

aby poslal odmitnuti systému LIS. Zprava ma strukturu zpravy OUL_R22.
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V nasledujici tabulce jsou definovany segmenty zpravy OUL.

Segment Kardinalita Nazev segmentu
MSH 1 Segment zahlavi zpravy
[PID] 0.1 Segment identifikace pacienta
{ 1. Skupina vzorkl
SPM 1 Segment vzork({
{ 1. Skupina kontejnert
OBR 1 Segment pozadavku na pozorovani
ORC 1 Segment aktualni objednavky
}
}

4.6.1 Segment zahlavi zpravy

V nasleduijici tabulce jsou popsana pole segmentu MSH.

Pole HL7 Nazev pole Pfeneseno Popis

MSH-1 Oddélovacé Znak Definuje oddélova¢ mezi poli.
pole Toto pole je nastaveno na |.

MSH-2 Kodovani Kodovani znaku pouzité ve zprave;
znakl tyto hodnoty by se méli vzdy pouzit.
Komponenta Znak Toto pole je nastaveno na .
Opakovani Znak Toto pole je nastaveno na ~.
Odejit Znak Toto pole je nastaveno na \.
Dil¢i Znak Toto pole je nastaveno na &.
komponenta
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Pole HL7 Nazev pole Pfeneseno Popis

Jednoznacné identifikuje odesilajici
Aplikace aplikaci.
odesilani

MSH-3.1 Prostor pro Retézec Toto pole je nastaveno na QIAGEN.

nazev

MSH-3.2 Univerzalni ID  Retézec Toto pole je nastaveno na "HC2
3.4.

MSH-4— Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznadte pozici pole

MSH-6 symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

MSH-7 Datum a Cas Retézec Casové razitko, kdy byla zprava

zpravy vytvofena ve formatu
+RRRRMMDDHHmMmMss".

MSH-8 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznaéte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

Typ zpravy Oznaduje typ zpravy, spoustéci
udalost a strukturu zpravy.

MSH-9.1 Kod zpravy Retézec Toto pole je nastaveno na OUL.

MSH-9.2 Spoustéci Retézec Toto pole je nastaveno na ~*R22.

udalost

MSH-9.3 Struktura Retézec Toto pole je nastaveno na
AOUL_R22.

MSH-10 Kontroln{ ID Retézec Software systému digene HC2

zpravy pouziva jedineéné ID pro toto pole
pro identifikaci zpravy; hodnota se
pouzije pro segment odpovédi pole
MSA-2 z LIS.

MSH-11 ID zpracovani  Znak Nastaveni P slouZi pro operaci
produkce.

Toto pole je nastaveno na P.

MSH-12 ID verze Retézec Verze pouzité specifikace

Toto pole je nastaveno 2.5.1.
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Pole HL7 Nazev pole Pfeneseno Popis

MSH-13— Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznacte pozice poli

MSH-17 symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.

MSH-18 Znakova sada  Retézec Urcuje normu pouzitou ke kédovani

zpravy.
Toto pole je nastaveno na
UNICODE UTF-8.

4.6.2 Segment identifikace pacienta

Segment identifikace pacienta se vynecha pfi odesilani vysledku kalibrace a kontroly kvality.

V nasleduijici tabulce jsou popsana pole segmentu PID.

Pole HL7 Nazev pole Pfeneseno Popis
PID-1-PID-  Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznacte pozice poli
2 symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
PID-3 Seznam Retézec Odpovida hodnoté obdrzené v
identifikatort objednavce testu.
pacientl
PID-4 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznacte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
Jméno Jméno pacienta
pacienta
PID-5.1 Pfijmeni Retézec Pfijmeni pacienta
PID-5.2 Jméno Retézec Jméno pacienta
PID-6 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznadte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
PID-7 Datum Retézec Datum narozeni ve forméatu
narozeni +,LRRRRMMDD"
PID-8 Pohlavi Znak PouZijte M pro muze nebo F pro

Zeny; pokud kod neni rozpoznan
softwarem systému digene HC2,
bude hlaSena nula.
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4.6.3 Segment vzorkd

V nasledujici tabulce jsou popsana pole segmentu vzork( (SPM).

Pole HL7 Nazev pole Pfeneseno Popis
SPM-1 Nastavené ID Celé ¢islo Index vzorku v souboru vzorku
Toto pole je nastaveno na 1.
ID vzorku Identifikator pro vzorek v ramci
protokolu testu
SPM-2.1 IDz LIS Retézec

4.6.4 Segment pozadavk( na pozorovani

V nasledujici tabulce jsou popsana pole segmentu pozadavkl na pozorovani (OBR).

Pole HL7 Nazev pole Pfeneseno Popis
OBR-1 Nastavené ID Celé Cislo Index OBR v souboru segmentu
OBR
OBR-2 Cislo Retézec Identifikuje zadavatele objednavky.
zadavatele
objednavky
OBR-3 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznacte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
Identifikator Mapovanda hodnota pro poZadovany
univerzalni protokol testu
sluzby
OBR-4.1 Neuvedeno Neuvedeno Prazdné pole; oznacte pozici pole
symbolem |, vynechejte, pokud je to
posledni znak zpravy.
OBR-4.2 Nazev testu Retézec Mapovanda hodnota pro poZadovany

protokol testu
Priklad: *CT se mapuje na testovaci
protokol CT-ID.
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4.6.5 Segment aktualni objednavky

V nasledujici tabulce jsou popsana pole segmentu aktualnich objednavek (ORC).

Pole HL7 Nézev pole Pfeneseno Popis
ORC-1 Kontrola Retézec Pouzijte UA k oznaceni, Zze
objednavky objednavka nem(ize byt pfijata.

Toto pole je nastaveno na UA.

ORC-2 Cislo Retézec Identifikuje zadavatele objednavky;
zadavatele vznika jako segment OBR-2 zpravy
objednavky RSP_Z90.

OBR-3— Neuvedeno Neuvedeno Prazdna pole; oznacte pozice poli

OBR-4 symbolem |, vynechejte, pokud je to

posledni znak zpravy.

OBR-5 Stav Retézec Pouzijte CA pro zruSené
objednavky objednavky.

Toto pole je nastaveno na CA.

OBR-6 Pfiznak Znak PouZije se pouze Exception
odpovédi Response (Odpovéd na vyjimku);

software systému digene HC2 bude
ignorovat vSechny odpovédi.

4.7 Priklad zprav

Nize jsou uvedeny pfiklady raznych typl zprav, které se mohou prenaset. Tyto pfiklady jsou
uvedeny v objednavce, ktera by se objevila k testovani vzorku CT ID a vzorku HPV s vysokym
rizikem. Rada zagina jako zprava dotazu ze softwaru systému digene HC2 a kon&i pfenosem
vysledkd do LIS.

Ve zpravé jsou obsazeny komentafre pro vysvétleni relevantnich nebo souvisejicich informaci.

Komentare jsou vyznaceny tu¢né a uvedeny v zavorkach.

4.7.1 P¥iklad zpravy dotazu

PFiklad zpravy dotazu je spustén softwarem systému digene HC2. Zprava dotazu pozaduje
objednavky testl za vSechny protokoly testll nakonfigurované v softwaru systému digene HC2.
Zprava dotazu pozaduje objednavky testd za vSechny protokoly test(i zadané do systému LIS

bé&hem poslednich 7 dnu.
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MSHI™~\&|QIAGEN"HC? 3.4][|20131009210544]|QBP"Q11°QBP_Q11[201310090905442648[P|2.5.1
[IIIIJUNICODE UTF-8

QPD|Z_HC2_01|128451c9-6967-495a-al7e-bbdce255767¢||20131002|20131009|*"CTMAP~High Risk
HPV

RCP|I

4.7.2 Priklad odpovédi na dotaz

LIS potvrdi zpravu dotazu potvrzenim obsahujicim poZadované zaznamy objednavek testd. V
tomto pfikladu ma kazdy z prvnich 2 pacientll 2 platné objednavky. U tfetiho pacienta, Mina
Murray je objednavka neplatna, protoze software systému digene HC2 nema nainstalovany
UNMAPPED protokol testu.

MSH|*~\&|Location||||20130508161109||RSPAZ90"RSP_Z90|MSG00001|P|2.5.1
MSA|AA|MSG00001
QAK]128451c9-6967-495a-al7e-bbdce255767c|OK|Z_HC2_01
QPDJ|Z_HC2_01|TAG|20131002|20131009|*"CTMAP|*High Risk HPV
PID|1||Patient01||Harker*Jonathan||19500503|M|
ORC|NW|S01

OBR|1|SO1||[*CTMAP

SPM|1|CTSpec-01||ALL
PID|2||Patient01||Harker*Jonathan||19500503|M|
ORC|NW|S02

OBR|1|S02||"High Risk HPV

SPM|1|HPVSpec-01||ALL
PID|3||Patient02||Westenra™Lucy||19530912|F|

ORC|NW|S03

OBR|1|S03||*High Risk HPV

SPM|1|HPVSpec-02||ALL
PID|4||Patient02]||WestenraLucy||19530912|F|

ORCINW|S04

OBR|1/S04||"High Risk HPV

SPM|1|HPVSpec-04||ALL
PID|5||Patient03||Murray”Mina||19530509|F|

ORC|NW|S05

OBR|1|S05||"UNMAPPED

SPM|1|CTSpec-04||ALL

4.7.3 P¥iklad zpravy o odmitnuti
Software systému digene HC2 odmitne zdznamy objednavek testd na urovni pacienta, pokud

nemuze byt objednavka testu systémem digene HC2 spInéna. V nize uvedeném pfikladu neni v

odpovédi na dotaz k dispozici protokol testu.
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MSH|"~\&|QIAGENAHC2 3.4]|||20131009210545||OULAR22"OUL_R22|201310090905452649|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|1||Patient03||Murray”Mina||19530509|F
SPM|1|CTSpec-04
OBR|1|S05|[*"UNMAPPEDI||I[INMIIITIX
ORCJUA|SO05|||CAIE

4.7.4 Priklad exportu dat pro nekonsensualni protokol testu

PFiklad exportu dat pro nekonsensualni protokol testu:

[The first set of 6 messages is the data for the assay calibrators, differentiated by “CAL” in the SPM
segment.] (Prvni sada 6 zprav jsou data pro kalibratory testu, rozliSené podle ,,CAL“ v segmentu
SPM.)

[Negative Calibrator #1] (Negativni kalibrator ¢. 1)

MSH|"~\& QIAGENHC2 3.4]|||20131009213706||OUL R22"OUL_R22|201310090937060566|P|2.5.1]|||||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM|1]*NC||*CAL
SAC|llIIIIIExaPlateCT-ID|||||AL
INVIACTKit] OK[*KIT|IIIl|20141009
OBRIL{||203*CT-ID[[[I[HHNTITNF
ORCIRE|I|E
OBX|1|ST|||||22:24:11.79|N|||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdi zpravu touto
odpovédi:)

MSH|*~\&|||QIAGENAHC?2 3.4(|20131009213707||ACK|201310090937060566|P|2.5.1
MSA|AA|201310090937060566

[Negative Calibrator #2] (Negativni kalibrator ¢. 2)

MSH|"~\&QIAGENHC2 3.4]|||20131009213706||OULAR22"0UL_R22|201310090937060567|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM|1]ANC||"CAL
SACIIIIIIIIExaPlateCT-IDJ||||B1
INV|ACTKit|OK|*KIT]||]]]]]|20141009
OBRIL{||203~CT-ID[[[I[IHNTTIIF
ORCIRE||||E
OBX|1|ST]||||26:24:11.79|N|||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdi zpravu touto
odpovédi:)

MSH|"\&|||QIAGEN"HC?2 3.4||20131009213707||ACK|201310090937060567|P|2.5.1
MSA|AA|201310090937060567
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[Negative Calibrator #3] (Negativni kalibrator ¢. 3)

MSH|"~\&QIAGENAHC2 3.4]|||20131009213706||OULAR22"OUL_R22|201310090937060568|P|2.5.1]||]||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM|1*NC||*CAL
SAC]||lIIIIIExaPlateCT-ID|||||C1
INVI*CTKit]OK|*KIT|IIIl|20141009
OBR1{([203~CT-ID[IIIIIHININIF
ORCIRE|lI[E
OBX|1|ST|||||57:24:11.79|CO|||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdi zpravu touto
odpovédi:)

MSH|"~\&|||QIAGEN"HC2 3.4||20131009213707||ACK|201310090937060568|P|2.5.1
MSAJAA|201310090937060568

[Positive Calibrator #1] (Pozitivni kalibrator ¢. 1)

MSH|*~\&QIAGENHC2 3.4]|||20131009213706||OULAR22"OUL_R22|201310090937060569|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM|1|*PC CT|I"CAL
SAC]|llIlIIIExaPlateCT-ID|[||D1
INVI*CTKit]OK[*KIT[[[[l][[|20141009
OBRI1[|I203~CT-ID|{{IINNNNIF
ORCIREJ||||E
OBX|1|ST||||[221:212:6|N[||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdi zpravu touto
odpovédi:)

MSH|"~\&|||QIAGEN"HC2 3.4/|120131009213707||ACK|201310090937060569|P|2.5.1
MSA|AA|201310090937060569

[Positive Calibrator #2] (Pozitivni kalibrator €. 2)

MSH|"-\&|QIAGENAHC2 3.4]|||20131009213706||OUL R22"0UL_R22|201310090937060570|P|2.5.1]|]]||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM|1|"PC CTJ|*"CAL
SACI||III|ExaPlateCT-ID]||||[E1
INV[*CTKit|OK|*KIT[||||[]/|20141009
OBRIL|[|LO3CT-ID|[[IIITIITIIF
ORCIRE]IIIE
OBX|1|ST]|||[295:212:6|CO|||F
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[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdi zpravu touto
odpovédi:)

MSH|"~\&|||QIAGEN"HC?2 3.4/|120131009213707||ACK|201310090937060570|P|2.5.1
MSA|AA|201310090937060570

[Positive Calibrator #3] (Pozitivni kalibrator ¢. 3)

MSH|"-\&|QIAGEN"HC2 3.4]|||20131009213706||OUL R22"OUL_R22|201310090937060571|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|1
SPM|1]"PC CT||"CAL
SACI|IIIIIIIIExaPlateCT-IDJ||||F1
INV[*CTKit|OK|KIT]||]]]]][20141009
OBR1{([203~CT-ID[|IIIHINTINIF
ORCIRE|lI[E
OBX|1|ST]||1203:212:6|N|||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdi zpravu touto
odpovédi:)

MSH|"~\&|||QIAGEN"HC2 3.4||20131009213707||ACK|201310090937060571|P|2.5.1
MSAJAA|201310090937060571

[The next set of messages in this example is the data for the quality controls, differentiated by “QC”
in the SPM segment.

Note: Quality controls may be interspersed in the specimen data depending on the plate layout in
the digene HC2 System Software.] (DalSi sada zprav v tomto prikladu jsou data pro kontroly kvality,
rozliSené podle ,QC* v segmentu SPM. Poznamka: Kontroly kvality mohou byt promichany v datech
vzorku v zavislosti na rozvrzeni desky v softwaru systému digene HC2.)

[Quality Control #1] (Kontrola kvality €. 1)

MSH|"~\&QIAGENHC2 3.4]|||20131009213706||OULAR22"0UL_R22|201310090937060572|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM|1|CT+||I*QC

SACIIIIIIIIIExaPlateCT-IDJ||||G1
INV|*CTLot|OK|*QC]|||]]]]|20140804235959
OBR1||103*CT-IDAMCTMAP|IINNNNNINNIZ0131009212529)||F
ORCIRE||||E
OBX|1|NM|RIu[546|RLU]|||||||20131009212529||Super
OBX|2|ST]I|[Valid|||[[][l]20131009212529)||Super
OBX|3|NM|Rat||2.57]|1.00 - 20.0]|[[[[|20131009212529||Super

[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdi zpravu touto
odpovédi:)

MSH|"~\&|||QIAGEN~HC2 3.4||20131009213707||ACK|201310090937060572|P|2.5.1
MSA|AA|201310090937060572
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[Quality Control #2] (Kontrola kvality €. 2)

MSH|"~\&QIAGENHC2 3.4]|||20131009213706||OUL R22"OUL_R22|201310090937060573|P|2.5.1|||||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM|1|GC+||"QC

SAC||lIIINIExaPlateCT-ID|||||H1
INV|*"GCLOot|OK|*QC]]||||/]20140804235959
OBRI1[||103*CT-IDACTMAP||[[[111111120131009212529)||F
ORCIRE|I|E
OBX|1|NM|RIul|125|RLU]|||||||20131009212529||Super
OBX|2|ST|l|[Valid||||||]|20131009212529]||Super
OBX|3|NM|Rat]|0.58]|0.000 - 1.00]]]||||20131009212529||Super

[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdi zpravu touto
odpovédi:)

MSH|"\&|||QIAGEN"HC?2 3.4||20131009213707||ACK|201310090937060573|P|2.5.1
MSA|AA|201310090937060573

[The next message is the data for the order received for Jonathan Harker.] (PFiSti zprava jsou data
objednavky obdrzené pro Jonathana Harkera.)

MSH|"-\&QIAGENAHC2 3.4]|||20131009213706||OUL*R22"OUL_R22|201310090937060574|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|1||Patient01||Harker*Jonathan||19500503|M
SPM|1|CTSpec-01~CTSpec-01|[*STM]||I]IIII]/]20131009210545
SAC||IIIlI|ExaPlateCT-ID]||||A2
INV|ACTKIt|OK|*KIT|||]|1]]20141009235959
OBR|1|S01||103*CT-IDMACTMAP|||[1111111111111120131009212529|||F
ORCIRE|SO01]|||E
OBX]|1|NM|RIu|Primary|783|RLU]|||||F|||20131009212529||Super
OBX|2|NM|Rat|Primary|3.69]|||||F|]|20131009212529||Super
OBX|3|ST][l|Primary|CT-ID+||||||F]||20131009212529||Super

[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdi zpravu touto
odpovédi:)

MSH|~\&|||QIAGEN"HC?2 3.4||20131009213707||ACK|201310090937060574|P|2.5.1
MSA|AA|201310090937060574

[The next message is data for an order entered using the digene HC2 System Software and does not
exist in the LIS. The “U” in the PID segment indicates the patient was not received as part of a test
order. This specimen was tested in replicate — it has 2 sets of results for the single PID segment.]
(Dal$i zprava jsou data pro objednavku zadanou pomoci softwaru systému digene HC2 a neexistuje
v LIS. ,U” v segmentu PID oznacuje, ze pacient nebyl prijat jako soucast objednavky testu. Tento
vzorek byl testovan v opakovani - ma 2 sady vysledkt pro jeden segment PID.)

MSH|"-\&QIAGENAHC2 3.4]|||20131009213707||OUL*R22"OUL_R22|201310090937070575|P|2.5.1|||]||U
NICODE UTF-8

PID|L

digene HC2 System Software Data Interface Guide 08/2015

102



SPM|1|"NotFromOrder|[*STM|||[I[II|]/|20131009211415
SAC||IIINI|ExaPlateCT-ID||||B2
INV[*CTKit|OK[*KIT|||||[|/|20141009235959
OBR|1/[|103*CT-ID*CTMAP||IIIIINI1120131009212529]||F
ORCIRE]|IIIE
OBX]|1|NM|RIu|Primary|55|RLU]|[||F|||20131009212529||Super
OBX|2|NM|Rat|Primary|0.25]|||||F|/|20131009212529||Super
OBX|3|ST[l|Primary|--||[|||F]||20131009212529||Super
SPM|2|"NotFromOrder|[*STM|[|IIIIIIII[1|20131009211415
SACI|IIlI|ExaPlateCT-ID|||||C2
INV|ACTKIt|OK|AKIT|[|]]]20141009235959

OBR|1|]|103 CT-IDAMCTMAP||[|I11111111111120131009212529)||F
ORC|RE|IIIE
OBX|1|NM|RIu|Primary|67|RLU|||||F|||20131009212529||Super
OBX]|2|NM|Rat|Primary|0.31]|||||F|]|20131009212529||Super
OBX|3|ST|l|Primary|--|||]||F|]|20131009212529||Super

[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdi zpravu touto
odpovédi:)

MSH|*~\&|||QIAGENAHC?2 3.4]|20131009213707||ACK|201310090937070575|P|2.5.1
MSA|AA|201310090937070575

4.7.5 Priklad exportu dat pro konsensualni protokol testu s predbéznymi vysledky

Konsensualni protokoly testll maji moznost nastaveni, zda jsou pfedbézné vysledky obsazeny
jako soucésti exportu dat. Pokud jsou pfedbé&zné vysledky obsazeny, pfenese se po vSech
vysledcich konstitutivnich testll konecny interpretovany vysledek. VSechny vysledky jsou
soucasti zdznamu informaci o pacientovi. V nasledujicim pfikladu byl vzorek HPVSpec-01 pied

stanovenim kone¢ného vysledku testovan 3x.

Priklad exportu dat pro konsensualni protokol testu s pfedbéznymi vysledky

[The first set of 6 messages is the data for the assay calibrators, differentiated by “CAL” in the SPM
segment.] (Prvni sada 6 zprav jsou data pro kalibratory testu, rozliSené podle ,,CAL“ v segmentu
SPM.)

[Negative Calibrator #1] (Negativni kalibrator ¢. 1)

MSH|"~\& QIAGENHC?2 3.4]|||20131009214037||OULAR22"OUL_R22|201310090940370585|P|2.5.1|||||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM|1]ANC||"CAL
SACI[IIIIIExaPlateHPV_3]||[|AL
INV|*HPVKit| OK[AKIT]|[[|[|l|20141009
OBR]1|||100"High Risk HPV[|[|[{I[I1II11IIIIF

digene HC2 System Software Data Interface Guide 08/2015 103



ORCIRE|||||E
OBX|1|ST|||||21:22:6.43|NJ||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdi zpravu touto
odpovédi:)

MSH|*~\&|||QIAGENHC2 3.4(|20131009214037||ACK|201310090940370585|P|2.5.1
MSA|AA|201310090940370585

[Negative Calibrator #2] (Negativni kalibrator €. 2)

MSH|"~\&QIAGENHC2 3.4]|||20131009214037||OUL R22"OUL_R22|201310090940370586|P|2.5.1|||||U
NICODE UTF-8

PID|1
SPM|1]ANC||"CAL
SACIIIIIIExaPlateHPV_3]||[|B1
INV|*HPVKit| OK[AKIT]|[[I[|l|20141009
OBR]1|||100"High Risk HPVI[[|[{I[II1II1IIIIF
ORCIRE|lI[E
OBX|1]|ST]|||168:22:6.43|CO|||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdi zpravu touto
odpovédi:)

MSH|*~\&|[|QIAGEN"HC?2 3.4||20131009214037||ACK]|201310090940370586|P|2.5.1
MSA|AA|201310090940370586

[Negative Calibrator #3] (Negativni kalibrator ¢. 3)

MSH|"-\&QIAGENAHC2 3.4]|||20131009214037||OULAR22"OUL_R22|201310090940370587|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM|1[*NC||"CAL
SAC||lINIExaPlateHPV_3]||||C1
INV]*HPVKit]OK[*KIT]||||]1]]20141009
OBR|1[|[200"High Risk HPV|[{[[I[I[I1IIIF
ORCIRE|lI[E
OBX|1|ST|||||23:22:6.43|NJ||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdi zpravu touto
odpovédi:)

MSH|~\&|||QIAGEN"HC2 3.4||20131009214037||ACK|201310090940370587|P|2.5.1
MSA|AA|201310090940370587

[Positive Calibrator #1] (Pozitivni kalibrator ¢. 1)

MSH|*~\&|QIAGENAHC? 3.4][[[20131009214037||OULAR22/0UL_R22|201310090940370588|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|1
SPM|1]"HRC||"CAL
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sAC||llIIIIExaPlateHPV_3]||||D1
INV|*HPVKIit|OK[*KIT]||||]11]20141009
OBRY1[[|200"High Risk HPV||[|[IIIINNNIINIF
ORCIRE|||||E
OBX|1|ST|||||254:250:6.94|N|||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdi zpravu touto
odpovédi:)

MSH|"~\&|||QIAGEN"HC2 3.4||20131009214037||ACK|201310090940370588|P|2.5.1
MSA|AA|201310090940370588

[Positive Calibrator #2] (Pozitivni kalibrator ¢. 2)

MSH|"~\&QIAGENHC2 3.4][||20131009213706||OUL R22"OUL_R22|201310090937060570|P|2.5.1|||||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM|1[*PC CT||*"CAL
SAC||lIIIExaPlateHPV_3|||||EL
INV|"HPVKit|OK[KIT||]]11120141009235959
OBRIL{||203~CT-ID[[[[IHNTTNF
ORCIRE|||E

OBX|1|ST|||||295:212:6|COl||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdi zpravu touto
odpovédi:)

MSH|"~\&|||QIAGEN"HC?2 3.4/|120131009214037||ACK|201310090940370588|P|2.5.1
MSA|AA|201310090940370588

[Positive Calibrator #3] (Pozitivni kalibrator ¢. 3)

MSH|"~\&|QIAGENAHC2 3.4]([|20131009214037||OULAR22/0UL_R22|201310090940370590|P|2.5.1|||||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM|1]"HRC||"CAL
SAC|IlINIExaPlateHPV_3]||||F1
INV|"HPVKIit|OK[*KIT]||||]11]20141009
OBR]1|||100"High Risk HPV([[[{I[1IHIIF
ORCIRE|lI[E
OBX|1|ST|||||231:250:6.94|N||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdi zpravu touto
odpovédi:)

MSH|"~\&|||QIAGEN"HC?2 3.4/|120131009214037||ACK|201310090940370589|P|2.5.1
MSA|AA|201310090940370589

[The next set of messages is the data for the quality controls, differentiated by “QC” in the SPM
segment.
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Note: Quality controls may be interspersed in the specimen data depending on the plate layout in
the digene HC2 System Software.] (DalSi sada zprav v tomto pfikladu jsou data pro kontroly kvality,
rozliSené podle ,QC* v segmentu SPM. Poznamka: Kontroly kvality mohou byt promichany v datech
vzork v zavislosti na rozvrzeni desky v softwaru systému digene HC2.)

[Quality Control #1] (Kontrola kvality €. 1)

MSH|"-\&|QIAGENAHC2 3.4]|||20131009213706||OUL R22"OUL_R22|201310090937060572|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM|1|CT+||*QC

SAC]|llIIIIIExaPlateHPV_3|[[[|G1
INV[*HPVKit]OK[KIT||I1]11120141009235959
OBR|1[||103*CT-IDMACTMAP|[[11111111120131009212529)||F
ORCIRE|lI[E
OBX|1|NM|RIu[546|RLU]|||||||20131009212529||Super
OBX|2|ST|l||Valid||||||]|20131009212529||Super
OBX|3|NM|Rat||2.57]|2.00 - 20.0]||||[|20131009212529||Super

[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdi zpravu touto
odpovédi:)

MSH|"~\&|||QIAGEN"HC2 3.4||20131009214037||ACK|201310090940370591|P|2.5.1
MSAJAA|201310090940370591

[Quality Control #2] (Kontrola kvality €. 2)

MSH|*~\&|QIAGENAHC2 3.4{|||20131009214037||OUL R22°0UL_R22|201310090940370592|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM|1|QC2-HR||*QC

SAC||IIIIIIExaPlateHPV_3]||||H1

INV|AH2Kit|OK[*QC|[[111[20140804235959

OBR]1||100*High Risk HPVAHigh Risk HPVI[[[[I[I1I11I11[[20131009213537|||F
ORCIRE||||E

OBX|1|NM|RIu|[926]RLUJ||||||[20131009213537||Super
OBX|2|ST|I||[Valid]|||||||[20131009213537||Super

OBX|3|NM|Rat]|3.70]|2.00 - 8.00]|||[[|20131009213537||Super

[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdi zpravu touto
odpovédi:)

MSH|"~\&|||QIAGEN"HC?2 3.4/|120131009214038||ACK|201310090940370592|P|2.5.1
MSA|AA|201310090940370592

[The next message is the data for the order received for Jonathan Harker.] (PFiSti zprava jsou data
objednavky obdrzené pro Jonathana Harkera.)

MSH|*\&|||QIAGENAHC?2 3.4||20131009214038||ACK|201310090940370592|P|2.5.1
MSA|AA|201310090940370592
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MSH|"-\&QIAGENAHC2 3.4]|||20131009214037||OULAR22"OUL_R22|201310090940370593|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

[All the results will be grouped by the patient segment.] (VSechny vysledky budou seskupeny podle
segmentu pacienta.)

PID|1||Patient01||Harker"Jonathan||19500503|M

[The following records contain information for the final interpreted result of the specimen.]
(Nasledujici zaznamy obsahuji informace pro konec¢ny interpretovany vysledek vzorku.)

SPM|1|HPVSpec-01"HPVSpec-01|[*PreservCyt|||||II||I[|20131009210545
SAC|IIIlI|ExaPlateHPV_3]|[||A2

INV|*HPVKit|OK|*KIT]|[||I|]|20141009235959

OBR|1/S02||100"High Risk HPV~High Risk HPV|||[[IIIIIII1120131009213537|||F
ORCIRE|SO02||||E

OBX|1|ST|l|Tertiary|High Risk]||||]|F|||20131009213537||Super

[The following records contain information for the first test result as indicated by “Primary” in the
OBX segments. The specimen was tested on 3 plates and this record is for the first plate,
“ExaPlateHPV_1".] (Tento vzorek byl testovan na 3 deskéach a tento zaznam je pro prvni desku
»ExaPlateHPV_1“. Nasledujici zaznamy obsahuji informace pro vysledek prvniho testu oznaceny
jako , Primary“ v segmentech OBX.)

SPM|2|HPVSpec-01"HPVSpec-01||*PreservCyt]||||]||]]]|]|20131009210545
SACI[IIIIIExaPlateHPV_1]||||A2

INV|*HPVKit| OK[AKIT]|[[I[11|20141009235959

OBR|1]S02]|100"High Risk HPVA*High Risk HPV|[[IIIIIIIII20131009212859)||F
ORCJRE|S02||||E

OBX|1|NM|RIu|Primary|255|RLU]||||P|||20131009212859||Super
OBX|2|NM]|Rat|Primary|1.02]|||||P|||20131009212859||Super
OBX|3|ST]l|Primary|Retest||||||P|||20131009212859||Super

[The following records contain information for the second test result as indicated by “Secondary” in
the OBX segments. This record is for the second plate, “ExaPlateHPV_2".] (Nasledujici zaznamy
obsahuji informace o vysledku druhého testu oznaceny jako ,,Secondary“ v segmentech OBX. Tento
zaznam je uréen pro druhou desku ,,ExaPlateHPV_2“.)

SPM|3|HPVSpec-01"HPVSpec-01||*PreservCyt|||||II|||/|20131009210545
SAC|IIIIIII|ExaPlateHPV_2||[||A2

INV|*HPVKit|OK|*KIT|[||]|]|20141009235959

OBR|1|S02||100”High Risk HPVHigh Risk HPV/|||||[I|II11111]|20131009213249|||F
ORC|RE|S02|||E
OBX]|1|NM|RIu|Secondary|95|RLU]|[||P|||20131009213249||Super
OBX]|2|NM|Rat|Secondary|0.38]|||||P|]|20131009213249||Super
OBX|3|ST|l|Secondary|Retest|||[]|P|]|20131009213249||Super

[The following records contain information for the third test result as indicated by “ Tertiary” in the
OBX segments. This record is for the third plate, “ExaPlateHPV_3".] (Nasledujici z&znamy obsahuji
informace o vysledku tretiho testu oznaceny jako ,, Tertiary*“ v segmentech OBX. Tento zaznam je
urcen pro treti desku ,,ExaPlateHPV_3.)

SPM|4|HPVSpec-01"HPVSpec-01||*PreservCyt]|||||]|]1//|20131009210545
SAC|||[III|ExaPlateHPV_3]|[||A2

INV|*HPVKit|OK|*KIT|[||]1l]|20141009235959

OBR|1|S02||100"High Risk HPVAHigh Risk HPV||||[[IIIIII/1|20131009213537|||F
ORCIRE|S02||||E
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OBX|1|NM|RIu[Tertiary|765|RLUJ||||F|||20131009213537||Super
OBX|2|NM|Rat|Tertiary|3.06]|||||F|||20131009213537||Super
OBX|3|ST|l|Tertiary|High Risk]|||||F|||20131009213537||Super

[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdi zpravu touto
odpovédi:)

MSH|"~\&|||QIAGEN"HC2 3.4||20131009214038||ACK|201310090940370593|P|2.5.1
MSAJAA|201310090940370593

4.7.6 Priklad zpravy pro konsensualni protokol testu pouze s kone¢nymi vysledky

Konsensualni protokoly testll maji moznost nastaveni, zda jsou pfedbézné vysledky obsazeny
jako soucasti exportu dat. Pokud nejsou predbézné vysledky obsazeny, pfenese se pouze
konec€ny interpretovany vysledek. V nasledujicim pfikladu byl vzorek HPVSpecOl1l pred

stanovenim kone¢ného vysledku testovan 3x.

PFiklad exportu dat pro konsensualni protokol testu pouze s koneénym vysledkem:

[The first set of 6 messages is data for the calibrators, differentiated by “CAL” in the SPM segment.]
(Prvni sada 6 zprav jsou data pro kalibratory, rozliSené podle ,CAL" v segmentu SPM.)

[Negative Calibrator #1] (Negativni kalibrator €. 1)

MSH|"~\& QIAGENHC2 3.4]|||20131009214037||OUL R22"OUL_R22|201310090940370585|P|2.5.1|||||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM|1]*NC||I*CAL
SACI[IIIIIExaPlateHPV_3]||[|AL
INV|*HPVKit| OK[AKIT]|[[I[|l|20141009
OBR]1|||100"High Risk HPVI[[|[{I[II1II1IIIIF
ORCIRE|||E
OBX|1|ST|ll121:22:6.43|N|||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdi zpravu touto
odpovédi:)

MSH|"\&|||QIAGEN"HC?2 3.4||20131009214037||ACK|201310090940370585|P|2.5.1
MSA|AA|201310090940370585

[Negative Calibrator #2] (Negativni kalibrator ¢. 2)

MSH|*~\&|QIAGENAHC2 3.4][[|20131009214037||OULAR22/0UL_R22|201310090940370586|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM|1|"NC||*"CAL
SAC|||IIII|ExaPlateHPV_3]||||B1
INV|*HPVKit|OK | KIT]|[||]Il]|20141009
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OBR|1[||2100"High Risk HPV|[[I[IIIII1IHIIF
ORCIRE[[[I|IE
OBX|1]|ST]|||168:22:6.43|CO|||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdi zpravu touto
odpovédi:)

MSH|"~\&|||QIAGEN"HC2 3.4||20131009214037||ACK|201310090940370586|P|2.5.1
MSAJAA|201310090940370586

[Negative Calibrator #3] (Negativni kalibrator ¢. 3)

MSH|"~\& QIAGENHC2 3.4]|||20131009214037||OUL R22"OUL_R22|201310090940370587|P|2.5.1|||||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM|1[*NC||*CAL
sAC||lIIIExaPlateHPV_3]||||C1
INV*HPVKit]OK["KIT]||||]11]20141009
OBR]1|||100"High Risk HPV([[|[{I[1II1IIIIIF
ORCIRE|||E
OBX|1|ST]||||23:22:6.43|NJ||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdi zpravu touto
odpovédi:)

MSH|"~\&|||QIAGEN"HC2 3.4/|120131009214037||ACK|201310090940370587|P|2.5.1
MSA|AA|201310090940370587

[Positive Calibrator #1] (Pozitivni kalibrator ¢. 1)

MSH|*~\&|QIAGENAHC? 3.4][[|20131009214037||OULAR22/0UL_R22|201310090940370588|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM|1|/"HRC||*"CAL
SAC|||IIIN|ExaPlateHPV_3]||||D1
INV|*HPVKit|OK|*KIT|[||]I[]|20141009
OBR|1]||200"High Risk HPV|[[[II1IIIIIINIF
ORC|RE||I|E
OBX|1|ST||||[254:250:6.94|N|||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdi zpravu touto
odpovédi:)

MSH|"~\&|||QIAGEN"HC?2 3.4/|120131009214037||ACK|201310090940370588|P|2.5.1
MSA|AA|201310090940370588

[Positive Calibrator #2] (Pozitivni kalibrator ¢. 2)

MSH|"-\&QIAGENAHC2 3.4]|||20131009213706||OUL*R22"0UL_R22|201310090937060570|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|L
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SPM|1["PC CT||"CAL
SACIIIIIIIExaPlateHPV_3|||||EL
INV|*HPVKit|OK[AKIT]|[[l[|[|20141009235959
OBRIL{||203*CT-ID[[[I[HHNTTNF
ORCIRE[[[I|IE

OBX|1|ST]||l1295:212:6|CO|||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdi zpravu touto
odpovédi:)

MSH|"~\&|||QIAGEN"HC2 3.4/|120131009214037||ACK|201310090940370588|P|2.5.1
MSA|AA|201310090940370588

[Positive Calibrator #3] (Pozitivni kalibrator ¢. 3)

MSH|"-\&|QIAGENAHC2 3.4]|||20131009214037||OULAR22"OUL_R22|201310090940370590|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM|1]*HRC||"CAL
SAC||lIIINIExaPlateHPV_3]||||F1
INVI*HPVKIit|OK[*KIT]||||]11]20141009
OBR|1[||200"High Risk HPV|[[I[IIIII1IIIIF
ORCIRE|lI[E
OBX|1|ST|||||231:250:6.94|N|||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdi zpravu touto
odpovédi:)

MSH|"~\&|||QIAGEN"HC2 3.4||20131009214037||ACK|201310090940370589|P|2.5.1
MSA|AA|201310090940370589

[The next set of messages is the data for quality controls, differentiated by “QC” in the SPM
segment.

Note: Quality controls may be interspersed in the specimen data depending on the plate layout in
the digene HC2 System Software.] (DalSi sada zprav v tomto prikladu jsou data pro kontroly kvality,
rozliSené podle ,QC* v segmentu SPM. Poznamka: Kontroly kvality mohou byt promichany v datech
vzorku v zavislosti na rozvrzeni desky v softwaru systému digene HC2.)

[Quality Control #1] (Kontrola kvality €. 1)

MSH|"-\&|QIAGEN"HC?2 3.4]|||20131009213706||OUL R22*0OUL_R22|201310090937060572|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM|1|CT+||*QC

SAC|llIIIIIExaPlateHPV_3||[[|G1
INV[*HPVKit]OK[KIT|||I]111120141009235959
OBRI1[||103*CT-IDACTMAP|[[[1111111120131009212529)||F
ORCIRE|||E
OBX|1|NM|RIu[546|RLU]||||||20131009212529||Super
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OBX|2|ST|I|[Valid||||||]||20131009212529]||Super
OBX|3|NM|Rat||2.57]|1.00 - 20.0]||[|[|20131009212529||Super

[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdi zpravu touto
odpovédi:)

MSH|*~\&|||QIAGENAHC?2 3.4(|20131009214037||ACK|201310090940370591|P|2.5.1
MSA|AA|201310090940370591

[Quality Control #2] (Kontrola kvality ¢. 2)

MSH|"~\& QIAGENHC2 3.4]|||20131009214037||OUL R22"OUL_R22|201310090940370592|P|2.5.1|||||U
NICODE UTF-8

PID|1
SPM|1|QC2-HR||*QC

SACI[[IIIIIExaPlateHPV_3]||||H1

INV|*H2Kit|OK|*QC]||||]]||20140804235959

OBR]1||100*High Risk HPVA"High Risk HPVI[[[[[[I1I1II1I[[20131009213537|||F
ORCIRE|lI[E

OBX|1|NM|RIu|[926|RLUJ|||||||20131009213537||Super
OBX|2|ST|I|[Valid|[[[ll[l]20131009213537||Super

OBX|3|NM]|Rat||3.70]|2.00 - 8.00]||||||20131009213537||Super

[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdi zpravu touto
odpovédi:)

MSH|"~\&|||QIAGEN"HC?2 3.4||20131009214038||ACK|201310090940370592|P|2.5.1
MSA|AA[201310090940370592

[The next message is the data for the order received for Jonathan Harker.] (PFiSti zprava jsou data
objednavky obdrzené pro Jonathana Harkera.)

MSH|"-\&|||QIAGENAHC? 3.4|[20131009213708||ACK|201310090937070583|P|2.5.1
MSAJAA|201310090937070583

MSH|*-\&|QIAGEN"HC?2 3.4]|||20131009213707||OULAR22"OUL_R22|201310090937070584|P|2.5.1|||||U
NICODE UTF-8

PID|1||Patient01||Harker*Jonathan||19500503|M

[The following records contain information for the final interpreted result of the specimen.]
(Nasledujici zaznamy obsahuji informace pro konec¢ny interpretovany vysledek vzorku.)

SPMI|1|HPVSpec-01"HPVSpec-01||*PreservCyt||||||||]|[|/|20131009210545
SACI|IIIIII|ExaPlateHPV_3]|[||A2

INV|*HPVKIt|OK|*KIT||[|[]]|20141009235959

OBR|1|S02||100"High Risk HPVHigh Risk HPV/|||||[I|II11111]20131009213537|||F
ORCIRE|S02||||E

OBX]|1|NM|RIu|Tertiary|765|RLUJ|[||F|||20131009213537||Super
OBX|2|NM|Rat|Tertiary|3.06]|||||F][|20131009213537||Super
OBX|3|ST|l|Tertiary|High Risk]|||||F|||20131009213537||Super
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[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdi zpravu touto
odpovédi:)

MSH|"~\&|||QIAGEN"HC2 3.4/|120131009213708||ACK|201310090937070584|P|2.5.1
MSA|AA[201310090937070584
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	1 Úvod
	Děkujeme, že jste si vybrali software systému digene Hybrid Capture® 2 (HC2). Jsme přesvědčeni, že se stane nedílnou součástí Vaší laboratoře.
	1.1 O této příručce

	Tato příručka poskytuje informace potřebné pro personál útvaru laboratorní informačních technologií (IT) k naprogramování softwarového rozhraní mezi laboratorní informačním systémem (LIS) a softwarem systému digene HC2 tak, aby bylo možné exportovaná data zpracovávat do povinně vykazovaných výsledků. Předejte tento návod příslušným pracovníkům IT v laboratoři.
	1.2 Obecné informace
	1.2.1 Technická pomoc


	V QIAGEN jsme hrdí na kvalitu a dostupnost naší technické podpory. Pokud budete mít jakékoliv dotazy či narazíte na jakékoliv potíže v souvislosti se softwarem systému digene HC2 nebo produkty společnosti QIAGEN obecně, neváhejte a obraťte se na nás.
	Zákazníci společnosti QIAGEN představují cenný zdroj informací o našich produktech. Vybízíme je, aby nás kontaktovali s libovolnými návrhy nebo zpětnou vazbou ohledně našich produktů.
	S žádostí o technickou pomoc a další informace se obracejte na QIAGEN Technical Services nebo na místního distributora.
	1.2.2 Prohlášení o politice společnosti
	Politikou společnosti QIAGEN je zlepšovat své produkty v souladu s novými technikami a komponentami, které se objevují. Společnost QIAGEN si vyhrazuje právo změnit technické údaje kdykoliv. Naší snahou je vytvářet vhodnou a užitečnou dokumentaci, a proto oceníme Vaše připomínky k této příručce uživatele. Kontaktujte prosím QIAGEN Technical Services.
	1.2.3 Správa verzí
	Tento dokument představuje příručku pro datové rozhraní k softwaru systému digene HC2, 1096261CS, Rev. 01. Tato příručka uživatele slouží k použití se softwarem systému digene HC2 verze 3.4 jako součást soupravy systému digene HC2 System Suite 4.4.
	2 Software systému digene HC2
	Software systému digene HC2 lze nakonfigurovat pro jednosměrnou nebo obousměrnou komunikaci se systémem LIS. Pokud je nakonfigurován pro jednosměrnou komunikaci, jsou podporovány pouze objednávky testů zaslané softwaru systému digene HC2; pokud je nakonfigurován pro obousměrnou komunikaci, jsou podporovány a přijímány všechny zprávy ze systému LIS uvedené v tomto dokumentu.
	Jako součást obousměrné komunikace se software systému digene HC2 dotazuje systému LIS na otevřené objednávky testů. Dotazy se vztahují na objednávky testů podporované softwarem systému digene HC2 a očekává se, že systém LIS nabídne objednávky testů, které odpovídají podporovaným testům.
	Odesílání zpráv s objednávkami testů může být také nakonfigurováno tak, aby se objednávky ukládali do pevně definovaného místního adresáře. Pokud jsou objednávky testů nakonfigurovány tak, aby se exportovali do souboru, nelze tyto objednávky ze systému LIS přijmout. Exportované soubory se uloží jako textové soubory s označením ID desky v adresáři C:\Users\Public\QIAGEN\HC2 System Software\data\lis. Exportované soubory se mohou uložit na vyměnitelné zařízení pro ukládání dat. Exportované soubory se automaticky odstraní při příštím otevření softwaru systému digene HC2.
	Během konfigurování softwaru systému digene HC2 je testováno připojení k systému LIS. V případě, že systém LIS potvrdí zprávu, pak spojení funguje správně a kabeláž a nastavení komunikace jsou správné.
	V softwaru systému digene HC2 je možné nakonfigurovat export předběžných výsledků. Předběžné výsledky lze vyloučit, aby se přenesly pouze konečné výsledky. Nastavení má vliv na počet a typ záznamů odeslaných ve zprávě.
	Viz Příručka uživatele k softwaru systému digene HC2, kde naleznete další pokyny ke konfigurování softwaru systému digene HC2 pro export dat.
	2.1 Přiřazené kódy protokolů testů

	Kódy protokolů testů se přiřadí automaticky v softwaru systému digene HC2 a u protokolů testů schválených společností QIAGEN je nelze překonfigurovat. Pro různé regiony na světě jsou k dispozici různé protokoly testů. Kódy přiřazené protokolům testů a hodnoty interpretovaných výsledků pro všechny protokoly testů schválené společností QIAGEN jsou popsány v následujících tabulkách.
	2.1.1 Kódy protokolů testů pro trh Spojených států

	Kódy protokolů testů jsou určeny pro použití s protokoly testů digene HC2, verze 5.4A, dodávanými na CD (kat. č. 1094619).
	ID protokolu testu
	Kód protokolu testu
	Typ protokolu
	Interpretovaná hodnota výsledku
	Negativní
	Pozitivní
	Otestovat znovu nebo nejednoznačný výsledek
	Rozdělit
	HPV s vysokým rizikem
	100
	Shoda
	-- --
	Vysoké riziko
	Neuvedeno
	Rozdělit
	HPV s nízkým rizikem
	101
	Shoda
	-- --
	Nízké riziko
	Neuvedeno
	Rozdělit
	RCS HPV s vysokým rizikem
	108
	Shoda
	-- --
	Vysoké riziko
	Neuvedeno
	Rozdělit
	CTGC
	102
	Neshoda
	-- --
	Ver CTGC
	Neuvedeno
	Rozdělit
	CT-ID
	103
	Neshoda
	-- --
	CT-ID+
	Nejednozn.
	Rozdělit
	GC-ID
	104
	Neshoda
	-- --
	GC-ID+
	Nejednozn.
	Rozdělit
	RCS CTGC
	105
	Neshoda
	-- --
	Ver CTGC
	Neuvedeno
	Rozdělit
	RCS CT-ID
	106
	Neshoda
	-- --
	CT-ID+
	Nejednozn.
	Rozdělit
	RCS GC-ID
	107
	Neshoda
	-- --
	GC-ID+
	Nejednozn.
	Rozdělit
	2.1.2 Kódy protokolů testů pro kanadský trh

	Kódy protokolů testů jsou určeny pro použití s protokoly testů digene HC2, verze 5.4C, dodávanými na CD (kat. č. 1094621).
	ID protokolu testu
	Kód protokolu testu
	Typ protokolu
	Interpretovaná hodnota výsledku
	Negativní
	Pozitivní
	Otestovat znovu nebo nejednoznačný výsledek
	Rozdělit
	HPV s vysokým rizikem
	121
	Shoda
	-- --
	Vysoké riziko
	Neuvedeno
	Rozdělit
	HPV s nízkým rizikem
	122
	Shoda
	-- --
	Nízké riziko
	Neuvedeno
	Rozdělit
	RCS HPV s vysokým rizikem
	123
	Shoda
	-- --
	Vysoké riziko
	Neuvedeno
	Rozdělit
	CTGC
	124
	Neshoda
	-- --
	Ver CTGC
	Neuvedeno
	Rozdělit
	CT-ID
	125
	Neshoda
	-- --
	CT-ID+
	Nejednozn.
	Rozdělit
	GC-ID
	126
	Neshoda
	-- --
	GC-ID+
	Nejednozn.
	Rozdělit
	RCS CTGC
	127
	Neshoda
	-- --
	Ver CTGC
	Neuvedeno
	Rozdělit
	RCS CT-ID
	128
	Neshoda
	-- --
	CT-ID+
	Nejednozn.
	Rozdělit
	RCS GC-ID
	129
	Neshoda
	-- --
	GC-ID+
	Nejednozn.
	Rozdělit
	2.1.3 Kódy protokolů testů pro ostatní trhy

	Kódy protokolů testů jsou určeny pro použití s protokoly testů digene HC2, verze 5.4B, dodávanými na CD (kat. č. 1094620).
	ID protokolu testu
	Kód protokolu testu
	Typ protokolu
	Interpretovaná hodnota výsledku
	Negativní
	Pozitivní
	Otestovat znovu nebo nejednoznačný výsledek
	Rozdělit
	Vysoké riziko HPV
	112
	Shoda
	-- --
	Vysoké riziko
	Neuvedeno
	Rozdělit
	Opakovat test na HPV s vysokým rizikem
	109
	Shoda
	-- --
	Vysoké riziko
	Neuvedeno
	Rozdělit
	Nízké riziko HPV
	113
	Shoda
	-- --
	Nízké riziko
	Neuvedeno
	Rozdělit
	Opakovat test na HPV s nízkým rizikem
	110
	Shoda
	-- --
	Nízké riziko
	Neuvedeno
	Rozdělit
	RCS vysoké riziko
	114
	Shoda
	-- --
	Vysoké riziko
	Neuvedeno
	Rozdělit
	RSC Otestovat znovu vysoké riziko
	111
	Shoda
	-- --
	Vysoké riziko
	Neuvedeno
	Rozdělit
	CT-ID
	116
	Neshoda
	-- --
	CT-ID+
	Nejednozn.
	Rozdělit
	GC-ID
	117
	Neshoda
	-- --
	GC-ID+
	Nejednozn.
	Rozdělit
	RCS CT-ID
	119
	Neshoda
	-- --
	CT-ID+
	Nejednozn.
	Rozdělit
	RCS GC-ID
	120
	Neshoda
	-- --
	GC-ID+
	Nejednozn.
	Rozdělit
	Test PS na HPV
	130
	Shoda
	-- --
	Pozitivní
	Neuvedeno
	Rozdělit
	2.2 Export dat

	Software systému digene HC2 exportuje data pouze pro vzorky, které mají konečný výsledek. Struktura odesílané zprávy a záznamů se liší v závislosti na typu protokolu testu (konsensuální nebo nekonsensuální) a na tom, zda byl konečný výsledek odvozen nebo nebyl odvozen.
	2.2.1 Typy protokolů testů a algoritmus opakování testů

	Jsou 2 typy protokolů testů, a sice nekonsensuální a konsensuální. Nekonsensuální protokol testu neobsahuje pole algoritmu pro opakování testování a všechny výsledky jsou v nich uvedeny se stavem „Final“. Konsensuální protokol testu obsahuje vždy konstitutivní testy a pole algoritmu pro opakování testování, které je podle potřeby automaticky sledováno v softwaru systému digene HC2.
	Výsledky konsensuálního protokolu testu jsou dále definovány jako neodvozené nebo odvozené. Neodvozené výsledky konsensuálního protokolu testu nevyžadují opakované testování, což znamená, že konečný výsledek se získá z původního konstitutivního testu a není nutný algoritmus opakování testu. Všechny neodvozené konsensuální výsledky v protokolu testu jsou hlášeny se stavem „konečný“.
	Odvozené výsledky konsensuálního protokolu testu vyžadují opakované testování, což znamená, že je nezbytný algoritmus opakování testování a vzorek je sledován až ke konečnému výsledku v softwaru systému digene HC2. Může se stát, že budou požadovány další dva testy k odvození konečného výsledku. Do doby, než bude konečný výsledek odvozen, software systému digene HC2 přiřadí výsledkům jednotlivých konstitutivních testů stav „předběžný“.
	Pokud je vzorek znovu testován, lze na stejné destičce testovat dva dílčí vzorky z tohoto vzorku jako duplikátní vzorky. Umožňuje to, aby se druhý a třetí test provedly současně a odvodil se tak konečný výsledek z jednoho testu. Pokud jsou oba výsledky duplikátních vzorků pozitivní, pak se oba výsledky označí stavem „konečný“. Stejně tak, pokud jsou oba výsledky duplikátních vzorků negativní, pak se oba výsledky označí stavem „konečné“.
	Pokud je však jeden vzorek pozitivní a druhý negativní, pak je konečný odvozený výsledek konsensuálního protokolu testu pozitivní. Pozitivní výsledek je označen stavem „konečný“ a záporný výsledek je označen stavem „předběžný“.
	2.3 Formát a omezení polí

	V tomto dokumentu jsou definována pole požadovaná pro každý typ záznamu v softwaru systému digene HC2. V případě, že není pole definováno, bude toto pole, pokud bylo přijato, softwarem systému digene HC2 ignorováno a nebude odesláno jako součást některého výsledku v softwaru systému digene HC2.
	Software systému digene HC2 omezí formát některých polí, jak je popsáno v následujících částech.
	2.3.1 ID pacienta

	ID pacienta může obsahovat pouze alfanumerické znaky a podtržítka a rovněž mezery a pomlčky kromě úvodních a koncových. Software systému digene HC2 úvodní a koncové mezery odstraní. Maximální povolená délka je 20 znaků.
	2.3.2 Jména pacientů

	Křestní jméno a příjmení může obsahovat pouze alfanumerické znaky a rovněž mezery a pomlčky kromě úvodních a koncových. Software systému digene HC2 úvodní a koncové mezery odstraní. Maximální povolená délka je 20 znaků.
	2.3.3 ID vzorku

	ID vzorku může obsahovat pouze alfanumerické znaky, podtržítka a rovněž mezery a pomlčky kromě úvodních a koncových. Software systému digene HC2 úvodní a koncové mezery odstraní. Maximální povolená délka je 30 znaků.
	2.3.4 Časové razítko

	Při formátování časového razítko se jako řetězec používá konvence „RRRRMMDDHHmmss“. V následující tabulce jsou popsány jednotlivé části této konvence.
	Komponenta
	Popis
	RR
	Čtyřmístný rok
	MM
	Dvoumístný měsíc; leden je „01“, prosinec je „12“
	DD
	Dvoumístný den v měsíci
	HH
	Dvoumístné hodiny s použitím vojenského času
	mm
	Dvoumístné minuty hodiny
	ss
	Dvoumístné sekundy minuty
	Například časové razítko „20101119153921“ bude znamenat 15:39:21 19. listopadu 2010. Všechny hodnoty časového razítka jsou v časovém pásmu softwaru systému digene HC2.
	Časové razítko se může zkrátit, aby obsahovalo pouze známé hodnoty. Například datum narození může obsahovat pouze rok, měsíc a den, zatímco časové razítko výsledku testu může obsahovat rok, měsíc, den, hodinu a minutu. Parametry, které nebyly přeneseny, jsou považovány za neznámé.
	3 Propojení s LIS podle normy CLSI
	Software systému digene HC2 lze nakonfigurovat pro komunikaci se systémem LIS prostřednictvím připojení přes sériový port v souladu s normami LIS1A a LIS2-A2 Institutu klinických a laboratorních norem® (CLSI). Software systému digene HC2 odesílá zprávy obsahující výsledky testů do LIS. Při každém protokolu testu na destičce se odešle nová zpráva. Zpráva bude obsahovat výsledky kontroly jakosti, kalibrátorů a vzorků umístěných na destičce.
	Software systému digene HC2 používá k přenosu dat přes sériový port protokol NCCLS LIS1-A nízké úrovně. Při konfiguraci přenosu souborů se uloží zpráva protokolu NCCLS LIS2-2A vysoké úrovně do souboru bez dalšího formátování nízké úrovně.
	3.1 Platné normy

	Software systému digene HC2 je v souladu s normou LIS1-A CLSI, specifikací protokolu nízké úrovně pro přenos zpráv mezi klinickými laboratorními přístroji a počítačovými systémy při zprostředkování výměny dat s LIS přes sériový port. Norma LIS1-A CLSI je revizí normy E1381-02 Americké společnosti pro zkoušení a materiály (ASTM®).
	Software systému digene HC2 je v souladu s normou LIS2-A2 CLSI, specifikací pro přenos dat mezi klinickými laboratorními přístroji a počítačovými systémy v aplikační úrovni zpráv používané při komunikaci s LIS. Norma LIS2-A2 CLSI je revizí normy E1394-97 společnosti ASTM.
	3.1.1 Odkazy na platné normy v softwaru systému digene HC2

	Odkazy na platné normy jsou uvedeny v softwaru systému digene HC2 a v této uživatelské příručce jako ASTM a E 1394-97, protože normy, které byly dříve používané a na něž se odkazovalo, byly E1394-97 ASTM a E1381 ASTM.
	3.2 Struktura zprávy

	Protokol LIS2-A2 vysoké úrovně umožňuje, aby 2 systémy navázaly spojení pro přenos vzdálených požadavků a výsledků. Zprávy jsou odesílány jako záznamy, které se skládají z polí sestavených ve standardizované podobě. Každé pole může obsahovat části s doplňujícími podrobnými informacemi. 
	Každý záznam má v hierarchii zprávy přiřazenou vrstvu (tier). Všechny záznamy s vyšší vrstvou jsou spojeny se záznamem na bezprostředně předchozí nižší vrstvě, dokud nenarazí na záznam stejné nebo nižší vrstvy. V následující tabulce jsou popsány typy záznamů normy.
	Typ záznamu
	Vrstva
	Záznam záhlaví zprávy
	0
	Záznam informací o pacientovi
	1
	Záznam informací o testu
	2
	Záznam výsledku
	3
	Záznam koncového znaku zprávy
	0
	Záznam o výrobci
	0–3
	Záznam komentáře
	0–3
	Zpráva musí obsahovat pouze jeden záznam záhlaví zprávy na začátku zprávy a pouze jeden záznam koncového znaku zprávy k ukončení zprávy. Zpráva může obsahovat libovolný počet záznamů informací o pacientech, záznamů objednávek testů, záznamů výsledků, záznamů komentářů a záznamů o výrobci.
	Příklad zprávy:
	Záznam záhlaví zprávy
	Záznam pacienta 1
	Záznam objednávky testu 1
	Záznam objednávky testu 2
	Záznam pacienta 2
	Záznam objednávky testu 3
	Záznam výsledku 1
	Záznam pacienta 3
	Záznam objednávky testu 4
	Záznam koncového znaku zprávy
	V příkladu zprávy jsou záznamy objednávky testu 1 a 2 spojeny se záznamem pacienta 1. Záznam pacienta 2 je na stejné vrstvě jako záznam pacienta 1, takže všechny následující záznamy vyšší vrstvy nyní patří k záznamu pacienta 2.
	Struktura zpráv: 
	/
	3.2.1 Záznamy komentářů a záznamy výrobce

	Záznamy komentářů a výrobce se mohou objevit na libovolné úrovni hierarchie ve zprávě. Záznamy komentářů a výrobce poskytují informace o bezprostředně předchozím záznamu, který není záznamem výrobce nebo komentáře.
	Příklad zprávy se záznamy komentáře a výrobce:
	Záznam záhlaví zprávy
	Záznam pacienta 1
	Záznam komentáře 1
	Záznam objednávky testu 1
	Záznam komentáře 2
	Záznam o výrobci 1
	Záznam koncového znaku zprávy
	V příkladu zprávy záznam komentáře 1 poskytuje dodatečné informace o záznamu pacienta 1. Záznam komentáře 2 a záznam o výrobci 1 poskytují dodatečné informace o záznamu objednávky testu 1.
	3.2.2 Záznam výsledku

	Záznam výsledku platného vzorku má tři parametry výsledku:
	 Hodnota relativních světelných jednotek (RLU) měřených přístrojem DML
	 Poměr RLU k mezní hodnotě testu (CO)
	 Interpretovaný výsledek pro vzorek, jak je definován pomocí protokolu testu:Viz „Přiřazené kódy protokolů testů“, strana 9, kde jsou uvedeny další informace.
	3.2.3 Zprávy dotazů

	Zprávy dotazů se liší od ostatních zpráv. Při odesílání zpráv dotazů do systému LIS odešle software systému digene HC2 zprávu, která obsahuje pouze záznam záhlaví zprávy, záznam dotazu a záznam koncového znaku zprávy. Po odeslání zprávy dotazu software systému digene HC2 očekává další zprávu ze systému LIS, která by měla obsahovat odpověď na dotaz. Software systému digene HC2 nebude přenášet, dokud nepřijme odpověď z LIS nebo dokud neuplyne časový limit 30 sekund.
	Další informace o zprávách dotazů naleznete v „Zprávy dotazů“, strana 38.
	3.2.4 Export výsledků nekonsensuálního protokolu testu

	Pro vzorky testované s použitím nekonsensuálního protokolu testu se pro každý vzorek odešlou tyto záznamy:
	 Záznam informací o pacientovi
	 Záznam objednávky testu
	 Záznam výsledku pro výsledek RLU
	 Záznam výsledku pro výsledek poměru
	 Záznam výsledku pro interpretovaný výsledek
	Struktura záznamů exportovaných pro výsledek nekonsensuálního protokolu testu:
	/
	3.2.5 Export neodvozených výsledků konsensuálních protokolů testů

	U neodvozeného výsledku konsensuálního protokolu testu má stanovení konfigurovatelného nastavení, zda se mají přenášet předběžné výsledky, vliv na záznamy odesílané do systému LIS. Pokud je nakonfigurován tak, aby neobsahoval předběžné výsledky, přenese software systému digene HC2 pouze odvozený výsledek a nepřenese konstitutivní záznamy.
	Pokud nejsou předběžné výsledky obsaženy, budou pro každý vzorek exportovány následující záznamy:
	 Záznam informací o pacientovi
	 Záznam objednávky testu
	 Záznam výsledku pro výsledek RLU
	 Záznam výsledku pro výsledek poměru
	 Záznam výsledku pro interpretovaný výsledek
	Struktura záznamů exportovaných pro neodvozené výsledky konsensuálního protokolu testu v případě, že předběžné výsledky nejsou obsaženy: 
	/
	Pokud nejsou předběžné výsledky obsaženy, odešle se záznam objednávky testu a záznam výsledku dvakrát. Jako první se odešle odvozený výsledek, který obsahuje záznam objednávky testu a záznam výsledku pro interpretovaný výsledek. Pak se odešle odvozený výsledek, záznamy konstitutivních měření, které obsahují záznam objednávky testu, záznam výsledku pro výsledek RLU, záznam výsledku pro výsledek poměru a záznamu výsledku pro interpretovaný výsledek.
	Pokud jsou předběžné výsledky obsaženy, budou se pro každý vzorek exportovat tyto záznamy:
	 Záznam informací o pacientovi
	 Záznam objednávky testu (odvozený výsledek)
	 Záznam výsledku pro interpretovaný výsledek (odvozený výsledek)
	 Záznam objednávky testu (konstitutivní výsledek) 
	 Záznam výsledku pro výsledek RLU (konstitutivní výsledek)
	 Záznam výsledku pro výsledek poměru (konstitutivní výsledek)
	 Záznam výsledku pro interpretovaný výsledek (konstitutivní výsledek)
	Struktura záznamů exportovaných pro neodvozené výsledky konsensuálního protokolu testu v případě, že předběžné výsledky jsou obsaženy: 
	/
	3.2.6 Export odvozených výsledků konsensuálních protokolů testů

	U odvozeného výsledku konsensuálního protokolu testu má stanovení konfigurovatelného nastavení, zda se mají přenášet předběžné výsledky, vliv na záznamy odesílané do systému LIS. Pokud je nakonfigurován tak, aby neobsahoval předběžné výsledky, přenese software systému digene HC2 pouze odvozený výsledek a nepřenese konstitutivní záznamy.
	Pokud nejsou předběžné výsledky obsaženy, budou pro každý vzorek exportovány následující záznamy:
	 Záznam informací o pacientovi
	 Záznam objednávky testu
	 Záznam výsledku pro výsledek RLU
	 Záznam výsledku pro výsledek poměru
	 Záznam výsledku pro interpretovaný výsledek
	Struktura záznamů exportovaných pro odvozené výsledky konsensuálního protokolu testu: 
	/
	Pokud jsou předběžné výsledky obsaženy, přenesou se záznamy objednávek testů a záznamy výsledků pro každý provedený konstitutivní test. Maximální počet konstitutivních testů definovaných algoritmem pro opakovaný test jsou tři. Pro každý vzorek jsou exportovány následující minimální záznamy:
	 Záznam informací o pacientovi
	 Záznam objednávky testu (odvozený výsledek)
	 Záznam výsledku pro interpretovaný výsledek (odvozený výsledek)
	 Záznam objednávky testu (konstitutivní výsledek)
	 Záznam výsledku pro výsledek RLU (konstitutivní výsledek)
	 Záznam výsledku pro výsledek poměru (konstitutivní výsledek)
	 Záznam výsledku pro interpretovaný výsledek (konstitutivní výsledek)
	Struktura záznamů exportovaných pro odvozené výsledky konsensuálního protokolu testu v případě, že jsou předběžné výsledky obsaženy: 
	/
	3.2.7 Export dat pro duplikátní vzorky

	U duplikátních (dílčích) vzorků se exportují výsledky testů zvlášť. Pokud jsou duplikátní vzorky testovány s použitím nekonsensuálního protokolu testu, jsou oba výsledky konečné. Pokud jsou duplikátní vzorky testovány s použitím konsensuálního protokolu testu, jsou možné tyto výsledky:
	 Oba duplikátní vzorky jsou negativní a oba výsledky testů jsou považovány za konečné
	 Oba duplikátní vzorky jsou pozitivní a oba výsledky testu jsou považovány za konečné
	 Oba duplikátní vzorky jsou pozitivní a jeden z nich je opakovaně testován; výsledek opakovaného testu je předběžný a pozitivní výsledek je konečný
	 Jeden duplikátní vzorek je pozitivní a jeden duplikátní vzorek je negativní; oba výsledky jsou předběžné a vyžaduje se třetí test pro určení konečného výsledku
	 Jeden duplikátní vzorek je negativní a jeden duplikátní vzorek je opakovaně testován; oba výsledky jsou předběžné a vyžaduje se třetí test pro určení konečného výsledku
	3.2.8 Export dat pro vzorky QNS

	U vzorků se stavem „množství není dostatečné“ (QNS) se bude exportovat pouze jeden záznam výsledku pro interpretovaný výsledek; neodešle se žádný záznam výsledku RLU ani výsledku poměru, protože jamka na destičce nebyla změřena. Výsledek je označen jako ručně zadaný, protože uživatel nastavil vzorek v softwaru systému digene HC2 na QNS.
	Struktura záznamů exportovaných pro vzorek s výsledkem QNS:
	/
	3.2.9 Export dat nejasných nebo neplatných vzorků

	Pokud byla deska vytvořena z výstupního souboru systému předběžné analýzy, vzorky se stavem výsledku „nejasný“ nebo „neplatný“ se nepřenesou. Viz Příručka uživatele softwaru systému digene HC2, kde najdete další informace o vzorcích se stavem výsledku „nejasný“ nebo „neplatný“.
	3.2.10 Data pacienta

	Data pacienta jsou volitelná pole, která nelze naplnit pomocí softwaru systému digene HC2 ani odeslat z LIS jako odpověď na dotaz přijatý ze softwaru systému digene HC2. Software systému digene HC2 akceptuje následující datová pole pacienta:
	 ID pacienta
	 Jméno
	 Příjmení
	 Datum narození
	 Pohlaví
	Bez ohledu na to, jak jsou data pacienta naplněna, budou data pacienta obsažena, pokud jsou přítomna. Pro vzorky bez dat pacienta se přenese prázdný záznam pacienta.
	3.2.11 Data kontroly kvality

	Záznamy výsledků kontroly kvality se odešlou zpět ve stejném obecném formátu jako záznamy výsledků vzorků s přidáním záznamu výrobce, který obsahuje informace o číslu šarže a expiraci. Pole 8.4.12 záznamu objednávky testu pro kontrolu kvality obsahuje písmeno Q, které označuje, že se jedná o záznam kontroly kvality. Několik dalších polí obsahuje modifikace týkající se kontrol kvality a tato pole jsou podrobně popsána v popisech příslušných polí. Stejně jako u vzorků se pro každý exportovaný výsledek vygeneruje samostatný záznam výsledku.
	3.2.12 Data kalibrátoru

	Data pro kalibrátory se odešlou jako záznamy výrobce. Každý záznam obsahuje následující data o příslušném kalibrátoru:
	 RLU kalibrátoru
	 Průměrná RLU kalibrátorů stejného typu
	 % CV RLU kalibrátorů stejného typu
	 Informace o šarži soupravy
	3.2.13 Export dat pro neúspěšné testy

	Test, který nesplňuje definované parametry protokolu testu, bude považován za neúspěšný test. Test může selhat buď z důvodu kalibrátorů, nebo z důvodu kontroly kvality, protože nebyly splněny definované parametry protokolu testu. Výsledky vzorků umístěných na nevyhovující destičce nemohou být přijaty, a proto nebudou výsledky vzorků exportovány.
	Zda se budou data kalibrátorů a kontrol kvality při neúspěšném testu exportovat, je určeno nastavením v softwaru systému digene HC2. Pokud chcete změnit nastavení, viz Příručka uživatele softwaru systému digene HC2, kde naleznete další informace.
	V závislosti na příčině neplatného testu se budou exportovat různá data pro kalibrátory a kontroly kvality. Pokud jsou příčinou neúspěšného testu kalibrátory nesplňující definované parametry protokolu testu, exportují se data kalibrátoru. U kontrol kvality se exportuje pouze záznam výsledku pro výsledek RLU. Pokud jsou příčinou neúspěšného testu kontroly kvality nesplňující definované parametry protokolu testu, exportují se všechna data kalibrátoru a kontroly kvality. U kontroly kvality se odešlou záznamy výsledků pro výsledky RLU, poměrů a interpretovaných výsledků. Interpretační výsledek označí kontrolu kvality za neplatnou.
	Pokud byla deska vytvořena z výstupního souboru systému předběžné analýzy a pokud nejsou kontroly kvality platné, exportuje se pouze interpretovaný výsledek. Interpretační výsledek označí kontrolu kvality za neplatnou. Viz Příručka uživatele softwaru systému digene HC2, kde najdete další informace o deskách vytvořených z výstupního souboru systému předběžné analýzy.
	3.3 Záznamy

	Každý typ záznamu má definovanou strukturu složenou z polí. V následujících částech jsou definovány všechny záznamy používané v komunikaci softwaru systému digene HC2 se systémem LIS.
	3.3.1 Záznam záhlaví zprávy

	Každá zpráva začíná záznamem záhlaví zprávy.
	Pole LIS2-A2
	Název pole
	Přeneseno
	Popis
	6.1
	Typ záznamu
	Znak
	Označuje záznam záhlaví zprávy
	Poznámka: Výchozí nastavení je H.
	6.2
	Definice oddělovače
	V tomto poli jsou definovány oddělovače; oddělovače jsou v softwaru systému digene HC2 pevně kódovány.
	Pole
	|
	Opakovat
	\
	Komponenta
	^
	Odejít
	&
	6.3–6.4
	Neuvedeno
	Neuvedeno
	Prázdná pole; označte pozice polí symbolem |, vynechejte, pokud je to poslední znak zprávy.
	6.5
	Jméno nebo ID odesílatele
	Identifikuje systém odesílající zprávu.
	3.3.2 Záznam komentáře

	Bezprostředně po záznamu záhlaví zprávy odešle software systému digene HC2 záznam komentáře.
	Pole LIS2-A2
	Název pole
	Přeneseno
	Popis
	3.3.3 Záznam o výrobci kalibrátoru

	Software systému digene HC2 odešle data kalibrátoru jako záznam o výrobci, který následuje bezprostředně po záznamu komentáře.
	Pole LIS2-A2
	Název pole
	Přeneseno
	Popis
	3.3.4 Záznam informací o pacientovi

	Záznam informací o pacientovi je přenášen jako kontejner objednávek testů, který obsahuje výsledky. Všechna pole informačního záznamu pacienta jsou volitelné s výjimkou typu záznamu, pole 7.1, a pořadového čísla, pole 7.2. U výsledků kontroly kvality a vzorků bez příslušných informací o pacientovi obsahuje záznam informací o pacientovi prázdná pole, s výjimkou pole „typ záznamu“ a „pořadové číslo“.
	Pole LIS2-A2
	Název pole
	Přeneseno
	Popis
	3.3.5 Záznam objednávky testu pro vzorek nebo kontrolu kvality

	Záznam objednávky testu obsahuje obecné informace o vzorku nebo kontrole kvality a vztahuje se na aktuální záznam informací o pacientovi bezprostředně před testem.
	Pole LIS2-A2
	Název pole
	Přeneseno
	Popis
	3.3.6 Záznam o výrobci pro kontrolu kvality

	Při odesílání informací o kontrole kvality je záznam objednávky testu pro kontrolu kvality bezprostředně následován záznamem výrobce, který obsahuje další informace o kontrole kvality.
	Pole LIS2-A2
	Název pole
	Přeneseno
	Popis
	3.4 Záznam výsledku

	Platný výsledek v softwaru systému digene HC2 má tyto tři parametry:
	 Hodnota RLU měřená přístrojem DML
	 Poměr RLU k mezní hodnotě testu (CO)
	 Interpretovaný výsledek pro vzorek
	Interpretovaný výsledek bude mít označení specifické pro protokol testu použitý při testování vzorku. Viz „Přiřazené kódy protokolů testů“, strana 9, kde najdete další pokyny.
	Pro každý z parametrů výsledku se přenese samostatný záznam výsledku.
	Pole LIS2-A2
	Název pole
	Přeneseno
	Popis
	3.5 Zprávy dotazů

	Software systému digene HC2 může odeslat systému LIS zprávu s dotazem na objednávky testů. Software systému digene HC2 může mít pouze jeden nevyřešený dotaz. Po odeslání softwarem systému digene HC2 zprávy s dotazem, software systému digene HC2 blokuje přenos dalších zpráv, dokud nepřijme odpověď z LIS nebo dokud neuplyne časový limit 30 sekund. Předpokládá se, že další zpráva přijatá z LIS, bude obsahovat výsledky ke zprávě s dotazem.
	Zpráva s dotazem obsahuje záznam záhlaví zprávy, záznam dotazu a záznam koncového znaku zprávy.
	Struktura zprávy dotazu je následující:
	/
	3.5.1 Záznam záhlaví zprávy s dotazem

	Pole LIS2-A2
	Název pole
	Přeneseno
	Popis
	3.5.2 Záznam dotazu zprávy s dotazem

	Pole LIS2-A2
	Název pole
	Přeneseno
	Popis
	3.6 Odpovědi na dotazy

	Odpověď na dotaz ze systému LIS obsahuje záznam záhlaví zprávy, následují záznamy informací o pacientovi a záznamy objednávky testu v odpovědi na zprávu dotazu ze softwaru systému digene HC2. Odpověď na dotaz musí být doručena v jedné zprávě a nesmí být rozdělena do více zpráv. Odpověď na dotaz nebude obsahovat záznamy výsledků, záznamy výrobce ani záznamy komentáře.
	Struktura odpovědi na dotaz je následující:
	/
	Pole názvu testu (pole 8.4.5) záznamu objednávky testu specifikuje protokol testu, který se má použít k testování vzorku. Pole názvu testu musí být mapováno v softwaru systému digene HC2 do příslušného protokolu testu před tím, než bude možné záznamy objednávky testu z LIS zpracovat. Mapování protokolů testů je použitelné pouze k obdržení odpovědi na dotaz z LIS. Pokud chcete nakonfigurovat mapování protokolů testů, viz Příručka uživatele k softwaru systému digene HC2, kde najdete další pokyny.
	Odpověď na dotaz se potvrdí jako přijatá, pokud bude zpráva vytvořená správně. Po obdržení se záznam informací o pacientovi ověří podle ID pacienta přiřazeného z praxe (pole 7.3), které odpovídá stávajícímu ID pacienta v softwaru systému digene HC2. Pokud odpovídající ID pacienta existuje, data pacienta se v softwaru systému digene HC2 aktualizují o obdržené informace.
	Prázdné pole záznamu informací o pacientovi se považuje za neplatné a nepřepíše platný parametr v softwaru systému digene HC2. Pole naplněné 2 uvozovkami (““) znamená, že parametr je prázdný a použitelný parametr v softwaru systému digene HC2 System se smaže.
	Jakmile jsou informace o pacientovi aktualizovány, zkontroluje se, zda má záznam objednávky testu odpovídající ID vzorku v softwaru systému digene HC2. Pokud odpovídající ID vzorku existuje, data vzorku v softwaru systému digene HC2 se aktualizují a spojí se s pacientem; přepíše se každé spojení vzorku s jiným pacientem v softwaru systému digene HC2.
	Pokud odpovídající ID vzorku není k dispozici, vytvoří se v softwaru systému digene HC2 nový vzorek, který se spojí s pacientem.
	Chyby v datech objednávek testů jsou řešeny tak, že se pro jednotlivé objednávky testů odešle zpráva o odmítnutí. Viz „Zprávy o odmítnutí“, strana 47, kde jsou uvedeny další informace.
	3.6.1 Záznam záhlaví zprávy s odpovědí na dotaz

	Pole LIS2-A2
	Název pole
	Obdržená
	Popis
	3.6.2 Záznam informací o pacientovi v odpovědi na dotaz

	Záznam informací o pacientovi se přenese jako kontejner pro záznamy objednávky testu. Všechna pole záznamu informací o pacientovi jsou volitelná, s výjimkou typu záznamu (pole 7.1) a pořadového čísla pole (7.2).
	Pole LIS2-A2
	Název pole
	Obdržená
	Popis
	3.6.3 Záznam objednávky testu v odpovědi na dotaz

	Jediný rozdíl v záznamu objednávky testu pro zprávu dotazu a odpověď na dotaz je, že pole typu zprávy (pole 8.4.26) je nastaveno na Q pro označení, že je záznam objednávky testu odpovědí na dotaz.
	Záznam objednávky testu v odpovědi na dotaz zaslaný z LIS použije jako název testu mapovaný název nastavený v softwaru systému digene HC2.
	Pole LIS2-A2
	Název pole
	Obdržená
	Popis
	3.7 Zprávy o odmítnutí

	Pokud je objednávka testu odmítnuta, odešle software systému digene HC2 zprávu do LIS, aby informoval LIS o objednávkách testů, které nebudou zpracovány. Zpráva o odmítnutí začíná záznamem záhlaví zprávy a končí záznamem koncového znaku zprávy. Zpráva o odmítnutí obsahuje záznamy informací o pacientovi a záznamy objednávky testu, které popisují odmítnuté objednávky testů.
	Struktura zprávy o odmítnutí je následující:
	/
	Objednávky testů jsou odmítnuty na úrovni záznamu informací o pacientovi. Pokud jsou dva záznamy objednávky testu spojené se stejným záznamem informací o pacientovi a jeden záznam objednávky testu obsahuje chybu, budou oba záznamy objednávky testu odmítnuty. 
	Zprávy o odmítnutí se odesílají z následujících důvodů:
	 Záznamy objednávky testu obsahují název testu, který nebyl mapován do protokolu testu v softwaru systému digene HC2.
	 Požadovaný test není v softwaru systému digene HC2 k dispozici.
	 Obsah datového pole porušuje omezení stanovená softwarem systému digene HC2.Viz „Formát a omezení polí“, strana 14, kde najdete další pokyny.
	3.7.1 Záznam záhlaví zprávy o odmítnutí

	Pole LIS2-A2
	Název pole
	Přeneseno
	Popis
	3.7.2 Záznam informací o pacientovi ve zprávě o odmítnutí

	Záznam informací o pacientovi je přenášen jako kontejner pro záznamy odmítnutých objednávek testu. Všechna pole záznamu informací o pacientovi jsou volitelná, s výjimkou typu záznamu (pole 7.1) a pořadového čísla pole (7.2). Data nalezená v polích záznamu informací o pacientovi přesně odpovídají hodnotám dodaným z LIS, s výjimkou pole 7.2, které má příslušný index ve zprávě.
	Pole LIS2-A2
	Název pole
	Přeneseno
	Popis
	3.7.3 Záznam objednávky testu ve zprávě o odmítnutí

	Pole LIS2-A2
	Název pole
	Přeneseno
	Popis
	3.8 Příklad zpráv

	Níže jsou uvedeny příklady různých typů zpráv, které se mohou přenášet. Tyto příklady jsou uvedeny v řadě zpráv v pořadí, v kterém by se objevily k testování vzorku CT-ID a vzorku HPV s vysokým rizikem. Řada začíná jako zpráva dotazu ze softwaru systému digene HC2 a končí přenosem výsledků do LIS.
	Ve zprávě jsou obsaženy komentáře pro vysvětlení relevantních nebo souvisejících informací. Komentáře jsou vyznačeny tučně a uvedeny v závorkách.
	3.8.1 Příklad zprávy dotazu

	Příklad zprávy dotazu je spuštěn softwarem systému digene HC2. Zpráva dotazu požaduje objednávky testů za všechny protokoly testů nakonfigurované v softwaru systému digene HC2. Zpráva dotazu požaduje objednávky testů za všechny protokoly testů zadané do systému LIS během posledních 7 dnů.
	Příklad zprávy dotazu:
	H|\^&|||HC2^3.4^^^3.4|||||||P|E 1394-97|20130821172710
	Q|1|^ALL||^^^^CTID\^^^^CTGC\^^^^GCID\^^^^High  Risk HPV\^^^^Low Risk HPV\^^^^RCS CTID\^^^^RCS CTGC\^^^^GCID\^^^^RCS High Risk HPV||20130814182951|20130821182951|||||O
	L|1|N
	3.8.2 Příklad odpovědi na dotaz

	Systém LIS potvrdí zprávu dotazu odpovědí na dotaz obsahující požadované záznamy objednávek testů. V tomto příkladu má každý z prvních 2 pacientů 2 platné objednávky. U třetího pacienta, Mina Murray, je objednávka neplatná, protože software systému digene HC2 nemá nainstalovaný „UNMAPPED“ (NEMAPOVANÝ) protokol testu.
	Příklad odpovědi z LIS na dotaz na objednávky testů:
	H|\^&||||||||||P|E 1394-97|20130824112209
	[First patient; two test orders] (První pacient; dvě objednávky testů)
	P|1|Patient01|||Harker^Jonathan||19500503|M
	O|1|CTSpec-01||^^^^CTMAP|||||||N||||||||||||||Q
	P|1|Patient01|||Harker^Jonathan||19500503|M
	O|1|HPVSpec-01||^^^^High Risk HPV|||||||N||||||||||||||Q
	[Second patient; two test orders] (Druhý pacient; dvě objednávky testů)
	P|1|Patient02|||Westenra^Lucy||19530912|F|
	O|1|HPVSpec-02||^^^^High Risk HPV|||||||N||||||||||||||Q
	P|1|Patient02|||Westenra^Lucy||19530912|F|
	O|1|HPVSpec-03||^^^^High Risk HPV|||||||N||||||||||||||Q
	[Third patient; invalid test order] (Třetí pacient; neplatná objednávka testu)
	P|1|Patient03|||Murray^Mina||19530509|F|
	O|1|CTSpec-04||^^^^UNMAPPED|||||||N||||||||||||||Q
	L|1|N
	3.8.3 Příklad zprávy o odmítnutí

	Pokud nemůže být záznam objednávky testu systémem digene HC2 splněn, software systému digene HC2 odmítne záznamy objednávky testu na úrovni záznamu informací o pacientovi. V níže uvedeném příkladu není v odpovědi na dotaz k dispozici protokol testu.
	Příklad zprávy o odmítnutí:
	H|\^&|||HC2^3.4^^^3.4|||||||P|E 1394-97|20130821172710
	P|1|Patient03|||Murray^Mina||19530509|F|
	O|1|CTSpec-04||^^^^UNMAPPED|||||||N||||||||||||||Q
	L|1|N
	3.8.4 Příklad exportu dat pro nekonsensuální protokol testu

	Příklad exportu dat pro nekonsensuální protokol testu:
	H|\^&|||HC2^3.4^RCS_SN^9102071007^3.4|||||||P|E 1394-97|20131009222703
	C|1||Assay protocol CT-ID has been encountered. Data for this assay now follows:|G
	M|1|NC|103^CT-ID|ExaPlateCT-ID^A1|22^24.00^11.79||CTKit|20141009
	M|2|NC|103^CT-ID|ExaPlateCT-ID^B1|26^24.00^11.79||CTKit|20141009
	M|3|NC|103^CT-ID|ExaPlateCT-ID^C1|57^24.00^11.79|Outlier|CTKit|20141009
	M|4|PC CT|103^CT-ID|ExaPlateCT-ID^D1|221^212.00^6.00||CTKit|20141009
	M|5|PC CT|103^CT-ID|ExaPlateCT-ID^E1|295^212.00^6.00|Outlier|CTKit|20141009
	M|6|PC CT|103^CT-ID|ExaPlateCT-ID^F1|203^212.00^6.00||CTKit|20141009
	P|1
	O|1|CT+^ExaPlateCT-ID^G1||^^^103^CT-ID|||||||Q
	M|1|CTKit|20141009|CTLot|20140804
	R|1|^^^103^CT-ID^^^Rlu|546|RLU||||||Super||20131009212529
	R|2|^^^103^CT-ID^^^I|Valid|||||||Super||20131009212529
	R|3|^^^103^CT-ID^^^Rat|2.57||1.00 - 20.0|||||Super||20131009212529
	P|2
	O|1|GC+^ExaPlateCT-ID^H1||^^^103^CT-ID|||||||Q
	M|1|CTKit|20141009|GCLot|20140804
	R|1|^^^103^CT-ID^^^Rlu|125|RLU||||||Super||20131009212529
	R|2|^^^103^CT-ID^^^I|Valid|||||||Super||20131009212529
	R|3|^^^103^CT-ID^^^Rat|0.58||0.000 - 1.00|||||Super||20131009212529
	[The following records contain information for a specimen with patient information available:] (Následující záznamy obsahují informace o vzorku s dostupnými informacemi o pacientovi:)
	P|3|Patient01|||Harker^Jonathan||19500503
	O|1|CTSpec-01^ExaPlateCT-ID^A2||^^^103^CT-ID||||||||||20131009210545|||||||||||F
	M|1|CTKit|20141009
	R|1|^^^103^CT-ID^Primary^STM^Rlu|783|RLU||||Final||Super||20131009212529
	R|2|^^^103^CT-ID^Primary^STM^Rat|3.69|||||Final||Super||20131009212529
	R|3|^^^103^CT-ID^Primary^STM^I|CT-ID+|||||Final||Super||20131009212529
	[The following records contain information for a specimen tested in replicate and missing patient information:] (Následující záznamy obsahují informace o vzorku testovaném v opakovaném testu a chybějící informace o pacientovi:)
	P|4||||||20131009
	O|1|NotFromOrder^ExaPlateCTID^B2|NotFromOrder|^^^103^CTID||||||||||20131009211415|||||||||||F
	M|1|CTKit|20141009
	R|1|^^^103^CT-ID^Primary^STM^Rlu|55|RLU||||Final||Super||20131009212529
	R|2|^^^103^CT-ID^Primary^STM^Rat|0.25|||||Final||Super||20131009212529
	R|3|^^^103^CT-ID^Primary^STM^I|--|||||Final||Super||20131009212529
	O|2|NotFromOrder^ExaPlateCTID^C2|NotFromOrder|^^^103^CTID||||||||||20131009211415|||||||||||F
	M|1|CTKit|20141009
	R|1|^^^103^CT-ID^Primary^STM^Rlu|67|RLU||||Final||Super||20131009212529
	R|2|^^^103^CT-ID^Primary^STM^Rat|0.31|||||Final||Super||20131009212529
	R|3|^^^103^CT-ID^Primary^STM^I|--|||||Final||Super||20131009212529
	L|1|F
	3.8.5 Příklad exportu dat pro konsensuální protokol testu s předběžnými výsledky

	Konsensuální protokoly testů mají možnost nastavení, zda jsou předběžné výsledky obsaženy jako součástí exportu dat. Pokud jsou předběžné výsledky obsaženy, přenese se po všech výsledcích konstitutivních testů konečný interpretovaný výsledek. Všechny výsledky jsou součástí záznamu informací o pacientovi. V následujícím příkladu byl vzorek HPVSpec-01 před stanovením konečného výsledku testován 3x.
	Příklad exportu dat pro konsensuální protokol testu s předběžnými výsledky
	H|\^&|||HC2^3.4^RCS_SN^9102071007^3.4|||||||P|E 1394-97|20131009222651
	C|1||Assay protocol High Risk HPV has been encountered. Data for this assay now follows:|G
	[The following records contain information for the calibrators:] (Následující záznamy obsahují informace o kalibrátorech:)
	M|1|NC|100^High Risk HPV|ExaPlateHPV_3^A1|21^22.00^6.43||HPVKit|20141009
	M|2|NC|100^High Risk HPV|ExaPlateHPV_3^B1|68^22.00^6.43|Outlier|HPVKit|20141009
	M|3|NC|100^High Risk HPV|ExaPlateHPV_3^C1|23^22.00^6.43||HPVKit|20141009
	M|4|HRC|100^High Risk HPV|ExaPlateHPV_3^D1|254^250.00^6.94||HPVKit|20141009
	M|5|HRC|100^High Risk HPV|ExaPlateHPV_3^E1|265^250.00^6.94||HPVKit|20141009
	M|6|HRC|100^High Risk HPV|ExaPlateHPV_3^F1|231^250.00^6.94||HPVKit|20141009
	P|1
	O|1|QC1-LR^ExaPlateHPV_3^G1||^^^100^High Risk HPV|||||||Q
	M|1|HPVKit|20141009|H1Kit|20140804
	R|1|^^^100^High Risk HPV^^^Rlu|57|RLU||||||Super||20131009213537
	R|2|^^^100^High Risk HPV^^^I|Valid|||||||Super||20131009213537
	R|3|^^^100^High Risk HPV^^^Rat|0.22||0.00100  0.999|||||Super||20131009213537
	P|2
	O|1|QC2-HR^ExaPlateHPV_3^H1||^^^100^High Risk HPV|||||||Q
	M|1|HPVKit|20141009|H2Kit|20140804
	R|1|^^^100^High Risk HPV^^^Rlu|926|RLU||||||Super||20131009213537
	R|2|^^^100^High Risk HPV^^^I|Valid|||||||Super||20131009213537
	R|3|^^^100^High Risk HPV^^^Rat|3.70||2.00  8.00|||||Super||20131009213537
	P|3|Patient01|||Harker^Jonathan||19500503
	[The following records contain information for the final interpreted result of the specimen:] (Následující záznamy obsahují informace o konečném interpretovaném výsledku vzorku:)
	O|1|HPVSpec01^ExaPlateHPV_3^A2||^^^100^High Risk HPV||||||||||20131009210545|||||||||||F
	M|1|HPVKit|20141009
	R|1|^^^100^High Risk HPV^Tertiary^PreservCyt^I|High Risk|||||Final||Super||20131009213537
	[The following records contain information for the first test result as indicated by “Primary”:] (Následující záznamy obsahují informace o výsledku prvního testu označeného jako „Primary“:)
	O|2|HPVSpec-01^ExaPlateHPV_1^A2||^^^100^High Risk HPV||||||||||20131009210545|||||||||||P
	M|1|HPVKit|20141009
	R|1|^^^100^High Risk HPV^Primary^PreservCyt^Rlu|255|RLU||||Preliminary||Super||20131009212859
	R|2|^^^100^High Risk HPV^Primary^PreservCyt^Rat|1.02|||||Preliminary||Super||20131009212859
	R|3|^^^100^High Risk HPV^Primary^PreservCyt^I|Retest|||||Preliminary||Super||20131009212859 
	[The following records contain the information for the second test result as indicated by “Secondary”:] (Následující záznamy obsahují informace o výsledku druhého testu označeného jako „Secondary“:)
	O|3|HPVSpec01^ExaPlateHPV_2^A2||^^^100^High Risk HPV||||||||||20131009210545|||||||||||P
	M|1|HPVKit|20141009
	R|1|^^^100^High Risk HPV^Secondary^PreservCyt^Rlu|95|RLU||||Preliminary||Super||20131009213249
	R|2|^^^100^High Risk HPV^Secondary^PreservCyt^Rat|0.38|||||Preliminary||Super||20131009213249
	R|3|^^^100^High Risk HPV^Secondary^PreservCyt^I|Retest|||||Preliminary||Super||20131009213249
	[The following records contain the information for the third test result as indicated by “Tertiary”:] (Následující záznamy obsahují informace o výsledku třetího testu označeného jako „Tertiary“:)
	O|4|HPVSpec01^ExaPlateHPV_3^A2||^^^100^High Risk HPV||||||||||20131009210545|||||||||||F
	M|1|HPVKit|20141009
	R|1|^^^100^High Risk HPV^Tertiary^PreservCyt^Rlu|765|RLU||||Final||Super||20131009213537
	R|2|^^^100^High Risk HPV^Tertiary^PreservCyt^Rat|3.06|||||Final||Super||20131009213537
	R|3|^^^100^High Risk HPV^Tertiary^PreservCyt^I|High Risk|||||Final||Super||20131009213537
	L|1|F
	3.8.6 Příklad zprávy pro konsensuální protokol testu pouze s konečnými výsledky

	Konsensuální protokoly testů mají možnost nastavení, zda jsou předběžné výsledky obsaženy jako součástí exportu dat. Pokud nejsou předběžné výsledky obsaženy, přenese se pouze konečný interpretovaný výsledek. V následujícím příkladu byl vzorek HPVSpec-01 před stanovením konečného výsledku testován 3x.
	Příklad exportu dat pro konsensuální protokol testu pouze s konečným výsledkem:
	H|\^&|||HC2^3.4^RCS_SN^9102071007^3.4|||||||P|E 1394-97|20131009222703
	C|1||Assay protocol High Risk HPV has been encountered. Data for this assay now follows:|G
	[The following records contain information for the calibrators:] (Následující záznamy obsahují informace o kalibrátorech:)
	M|1|NC|100^High Risk HPV|ExaPlateHPV_3^A1|21^22.00^6.43||HPVKit|20141009
	M|2|NC|100^High Risk HPV|ExaPlateHPV_3^B1|68^22.00^6.43|Outlier|HPVKit|20141009
	M|3|NC|100^High Risk HPV|ExaPlateHPV_3^C1|23^22.00^6.43||HPVKit|20141009
	M|4|HRC|100^High Risk HPV|ExaPlateHPV_3^D1|254^250.00^6.94||HPVKit|20141009
	M|5|HRC|100^High Risk HPV|ExaPlateHPV_3^E1|265^250.00^6.94||HPVKit|20141009
	M|6|HRC|100^High Risk HPV|ExaPlateHPV_3^F1|231^250.00^6.94||HPVKit|20141009
	P|1
	O|1|QC1-LR^ExaPlateHPV_3^G1||^^^100^High Risk HPV|||||||Q
	M|1|HPVKit|20141009|H1Kit|20140804
	R|1|^^^100^High Risk HPV^^^Rlu|57|RLU||||||Super||20131009213537
	R|2|^^^100^High Risk HPV^^^I|Valid|||||||Super||20131009213537
	R|3|^^^100^High Risk HPV^^^Rat|0.22||0.00100 - 0.999|||||Super||20131009213537
	P|2
	O|1|QC2-HR^ExaPlateHPV_3^H1||^^^100^High Risk HPV|||||||Q
	M|1|HPVKit|20141009|H2Kit|20140804
	R|1|^^^100^High Risk HPV^^^Rlu|926|RLU||||||Super||20131009213537
	R|2|^^^100^High Risk HPV^^^I|Valid|||||||Super||20131009213537
	R|3|^^^100^High Risk HPV^^^Rat|3.70||2.00 - 8.00|||||Super||20131009213537
	P|3|Patient01|||Harker^Jonathan||19500503
	[The following records contain information for the final interpreted result of the specimen:] (Následující záznamy obsahují informace o konečném interpretovaném výsledku vzorku:)
	O|1|HPVSpec01^ExaPlateHPV_3^A2||^^^100^High Risk HPV||||||||||20131009210545|||||||||||F
	M|1|HPVKit|20141009
	R|1|^^^100^High Risk HPV^Tertiary^PreservCyt^Rlu|765|RLU||||Final||Super||20131009213537
	R|2|^^^100^High Risk HPV^Tertiary^PreservCyt^Rat|3.06|||||Final||Super||20131009213537
	R|3|^^^100^High Risk HPV^Tertiary^PreservCyt^I|High Risk|||||Final||Super||201310092135374
	L|1|F
	4 Propojení s LIS podle normy HL7
	Software systému digene HC2 lze nakonfigurovat pro komunikaci s LIS podle normy pro komunikaci ve zdravotnictví HL7 a protokolu MLLP. Software systému digene HC2 může komunikovat s LIS přes ethernetové připojení pomocí zpráv, které splňují normu HL7. Software systému digene HC2 bude posílat zprávy pomocí protokolu řízení přenosu (TCP) přes síť Ethernet podle normy MLLP (protokol nízké úrovně) pro definování přenosu zpráv.
	Software systému digene HC2 funguje jako klient v modelu klient-server pro komunikaci podle HL7. Software systému digene HC2 iniciuje veškerou komunikaci se serverem LIS a nebude přijímat nevyžádaná sdělení.
	4.1 Struktura zprávy

	Software systému digene HC2 splňuje pro přenášení zpráv do LIS a přijímání zpráv z LIS normu HL7 verze 2.5.1. Zprávy protokolu vysoké úrovně HL7 jsou tvořeny segmenty. Typy segmentů a pořadí segmentů jsou určeny událostí, která spouští zprávu a jsou definovány ve struktuře zpráv. Každý segment se skládá z polí, která obsahují data relevantní pro tento segment.
	Následující tabulka definuje strukturu zpráv používánou softwarem systému digene HC2.
	Struktura zprávy
	Směr zprávy
	Typ zprávy
	Popis
	 Ze software systému digene HC2 do LIS
	 LIS do HC2
	 Ze software systému digene HC2 do LIS
	 Ze software systému digene HC2 do LIS
	 Ze software systému digene HC2 do LIS
	 Z LIS do softwaru systému digene HC2
	Ve struktuře zprávy popsané v normě HL7 se používá názvosloví segmentů a seskupení identifikátorů. Sada hranatých závorek „[  ]“ znamená, že jimi uzavřené segmenty nejsou povinné, ale pokud jsou uvedeny, musí se objevit přesně popsaným způsobem. Sada složených závorek „{  }“ znamená, že uvedené segmenty se mohou opakovat v přesně definovaném pořadí. Segment nebo skupina segmentů mohou být volitelné a mohou se opakovat pomocí hranatých závorek a složených závorek. Na pořadí hranatých a složených závorek nezáleží, protože jsou rovnocenné; {[…]} a [{…}] jsou rovnocenné.
	Příklad struktury zprávy:
	MSH
	PID
	[{
	ORC
	OBR
	SPM
	}]
	Příklad struktury zprávy definuje, že zpráva musí obsahovat segment MSH následovaný segmentem PID. Segment PID může být případně následován více instancemi skupiny složené ze segmentů ORC, OBR a SPM. Všechny prvky opakujícího se segmentu musí být přítomny pro každou instanci skupiny.
	V této uživatelské příručce jsou definovány pouze segmenty zprávy, které jsou požadovány softwarem systému digene HC2, a další segmenty ve zprávě jsou ignorovány. V následující tabulce jsou popsány segmenty používané softwarem systému digene HC2.
	Segment
	Typ segmentu
	Popis
	Software systému digene HC2 používá při přenosu dat přes ethernetové připojení protokol MLLP. Software systému digene HC2 předřadí na začátku přenosu zpráv vertikální znak tabulátoru (0x0B) a přenos zpráv ukončí pomocí znaku oddělovače souboru (0x1c) následovaný návratem vozíku (0x0D). Očekává se, že systém LIS použije při přenosu zpráv do softwaru systému digene HC2 stejné formátování.
	4.1.1 Export výsledků nekonsensuálního protokolu testu

	Pro vzorky testované s použitím nekonsensuálního protokolu testu se pro každý vzorek odešlou tyto záznamy:
	 Segment PID
	 Skupina vzorků
	 Skupina objednávek testů
	 Skupina výsledků objednávek testů
	 Výsledek RLU
	 Výsledek poměrů
	 Interpretovaný výsledek
	Struktura záznamů exportovaných pro výsledek nekonsensuálního protokolu testu:
	/
	4.1.2 Export neodvozených výsledků konsensuálních protokolů testů

	U neodvozeného výsledku konsensuálního protokolu testu má stanovení konfigurovatelného nastavení, zda se mají přenášet předběžné výsledky, vliv na záznamy odesílané do systému LIS. Pokud je nakonfigurován tak, aby neobsahoval předběžné výsledky, přenese software systému digene HC2 pouze odvozený výsledek a nepřenese konstitutivní záznamy.
	Pokud nejsou předběžné výsledky obsaženy, budou pro každý vzorek exportovány následující záznamy:
	 Segment PID
	 Skupina vzorků
	 Skupina objednávek testů
	 Skupina výsledků objednávek testů
	 Výsledek RLU
	 Výsledek poměrů
	 Interpretovaný výsledek
	Struktura záznamů exportovaných pro neodvozené výsledky konsensuálního protokolu testu v případě, že předběžné výsledky nejsou obsaženy: 
	/
	Pokud jsou předběžné výsledky obsaženy, odešle se odvozený výsledek jako první. Po odvozeném výsledku se odešlou záznamy konstitutivního měření.
	Pokud jsou předběžné výsledky obsaženy, budou se pro každý vzorek exportovat tyto záznamy:
	 Segment PID (odvozený výsledek)
	 Skupina vzorků (odvozený výsledek)
	 Skupina objednávek testů (odvozený výsledek)
	 Skupina výsledků objednávek testů (odvozený výsledek)
	 Interpretovaný výsledek (odvozený výsledek)
	 Skupina vzorků (konstitutivní výsledek)
	 Skupina objednávek testů (konstitutivní výsledek)
	 Skupina výsledků objednávek testů (konstitutivní výsledek)
	 Výsledek RLU (konstitutivní výsledek)
	 Výsledek poměrů (konstitutivní výsledek)
	 Interpretovaný výsledek (konstitutivní výsledek)
	Struktura záznamů exportovaných pro neodvozené výsledky konsensuálního protokolu testu v případě, že předběžné výsledky jsou obsaženy:
	/
	4.1.3 Export odvozených výsledků konsensuálních protokolů testů

	U odvozeného výsledku konsensuálního protokolu testu má stanovení konfigurovatelného nastavení, zda se mají přenášet předběžné výsledky, vliv na záznamy odesílané do systému LIS. Pokud je nakonfigurován tak, aby neobsahoval předběžné výsledky, přenese software systému digene HC2 pouze odvozený výsledek a nepřenese konstitutivní záznamy. 
	Pokud nejsou předběžné výsledky obsaženy, budou pro každý vzorek exportovány následující záznamy:
	 Segment PID
	 Skupina vzorků
	 Skupina objednávek testů
	 Skupina výsledků objednávek testů
	 Výsledek RLU
	 Výsledek poměrů
	 Interpretovaný výsledek
	Struktura záznamů exportovaných pro odvozené výsledky konsensuálního protokolu testu:
	/
	Pokud jsou předběžné výsledky obsaženy, přenesou se záznamy pro každý provedený konstitutivní test. Maximální počet konstitutivních testů definovaných algoritmem pro opakovaný test jsou tři. Pro každý vzorek jsou exportovány následující minimální záznamy:
	 Segment PID (odvozený výsledek)
	 Skupina vzorků (odvozený výsledek)
	 Skupina objednávek testů (odvozený výsledek)
	 Skupina výsledků objednávek testů (odvozený výsledek)
	 Interpretovaný výsledek (odvozený výsledek)
	 Skupina vzorků (konstitutivní výsledek)
	 Skupina objednávek testů (konstitutivní výsledek)
	 Skupina výsledků objednávek testů (konstitutivní výsledek)
	 Výsledek RLU (konstitutivní výsledek)
	 Výsledek poměrů (konstitutivní výsledek)
	 Interpretovaný výsledek (konstitutivní výsledek)
	Struktura záznamů exportovaných pro odvozené výsledky konsensuálního protokolu testu v případě, že jsou předběžné výsledky obsaženy: 
	/
	4.1.4 Export dat pro vzorky QNS

	U vzorků se stavem „množství není dostatečné“ (QNS) se bude exportovat pouze jeden záznam výsledku pro interpretovaný výsledek; neodešle se žádný záznam výsledku RLU ani výsledku poměru, protože jamka na destičce nebyla změřena. Výsledek je označen jako ručně zadaný, protože uživatel nastavil vzorek v softwaru systému digene HC2 na QNS.
	Struktura záznamů exportovaných pro vzorek s výsledkem QNS:
	/
	4.1.5 Export dat nejasných nebo neplatných vzorků

	Pokud byla deska vytvořena z výstupního souboru systému předběžné analýzy, vzorky se stavem výsledku „nejasný“ nebo „neplatný“ se nepřenesou. Viz Příručka uživatele softwaru systému digene HC2, kde najdete další informace o vzorcích se stavem výsledku „nejasný“ nebo „neplatný“.
	4.1.6 Data pacienta

	Data pacienta jsou volitelná pole, která nelze naplnit pomocí softwaru systému digene HC2 ani odeslat z LIS jako odpověď na dotaz přijatý ze softwaru systému digene HC2. Software systému digene HC2 akceptuje následující datová pole pacienta:
	 ID pacienta
	 Jméno
	 Příjmení
	 Datum narození
	 Pohlaví
	Bez ohledu na to, jak jsou data pacienta naplněna, budou data pacienta obsažena, pokud jsou přítomna. Při přenosu výsledků testů se změny provedené v softwaru systému digene HC2 přenesou do LIS. Pro vzorky bez dat pacienta se přenese prázdný záznam pacienta.
	4.1.7 Data kontroly kvality

	Záznamy kontrol kvality se odešlou zpět ve stejném formátu jako záznamy vzorků ve zprávě nevyžádaných laboratorních pozorování (OUL). Pole SPM 4 obsahuje pro indikaci, že je záznam určen pro kontrolu kvality, označení QC. Několik dalších polí obsahuje modifikace týkající se kontrol kvality a tato pole jsou podrobně popsána v popisech příslušných polí. Stejně jako u vzorků se pro každý exportovaný výsledek vygeneruje samostatný záznam výsledku.
	4.1.8 Data kalibrátoru

	Záznamy kalibrátoru se odešlou zpět ve stejném formátu jako záznamy vzorků ve zprávě nevyžádaných laboratorních pozorování (OUL). Pole SPM 4 obsahuje pro indikaci, že je záznam určen pro kalibrátor, označení CAL. Několik dalších polí obsahuje modifikace týkající se kalibrátorů a tato pole jsou podrobně popsána v popisech příslušných polí. Stejně jako u vzorků se pro každý exportovaný výsledek vygeneruje samostatný záznam výsledku.
	4.1.9 Export dat pro neúspěšné testy

	Test, který nesplňuje definované parametry protokolu testu, bude považován za neúspěšný test. Test může selhat buď z důvodu kalibrátorů, nebo z důvodu kontroly kvality, protože nebyly splněny definované parametry protokolu testu. Výsledky vzorků obsažených na nevyhovující desce nemohou být přijaty, a proto nebudou výsledky vzorků exportovány.
	Zda se budou data kalibrátorů a kontrol kvality při neúspěšném testu exportovat, je určeno nastavením v softwaru systému digene HC2. Pokud chcete změnit nastavení, viz Příručka uživatele softwaru systému digene HC2, kde naleznete další informace.
	V závislosti na příčině neplatného testu se budou exportovat různá data pro kalibrátory a kontroly kvality. Pokud jsou příčinou neúspěšného testu kalibrátory nesplňující definované parametry protokolu testu, exportují se data kalibrátoru. U kontrol kvality se exportuje pouze záznam výsledku pro výsledek RLU. Pokud jsou příčinou neúspěšného testu kontroly kvality nesplňující definované parametry protokolu testu, exportují se všechna data kalibrátoru a kontroly kvality. U kontroly kvality se odešlou záznamy výsledků pro výsledky RLU, poměrů a interpretovaných výsledků. Interpretační výsledek označí kontrolu kvality za neplatnou.
	Pokud byla deska vytvořena z výstupního souboru systému předběžné analýzy a pokud nejsou kontroly kvality platné, exportuje se pouze interpretovaný výsledek. Interpretační výsledek označí kontrolu kvality za neplatnou. Viz Příručka uživatele softwaru systému digene HC2, kde najdete další informace o deskách vytvořených z výstupního souboru systému předběžné analýzy.
	4.2 Obecné potvrzení zprávy

	Jak software systému digene HC2, tak LIS odpovídají na zprávy s obecným potvrzením zpráv (ACK). ACK sdělí odesílateli, že zpráva byla přijata. V obsahu ACK bude uvedeno, zda bude zpráva zpracována nebo odmítnuta. ACK musí být obdrženo do 20 sekund, jinak se transakce zruší.
	V následující tabulce jsou definovány segmenty ACK.
	Segment
	Kardinalita
	Název segmentu
	4.2.1 Segment záhlaví zprávy

	V následující tabulce jsou popsána pole segmentu MSH.
	Pole HL7
	Název pole
	Přeneseno
	Popis
	4.2.2 Segment potvrzení zprávy

	Segment potvrzení zprávy (MSA) definuje typ potvrzení přijímajícího systému odesílajícímu systému. Akceptovaná zpráva bude zpracována, ale není zaručeno, že software systému digene HC2 dokončí zpracování zprávy. Zprávy, které překračují povolené délky pole podle HL7, obsahují neznámé tabulkové hodnoty nebo jsou nesprávně naformátovány, se potvrzují chybovým kódem (AE). Zprávy, které obsahují pokyny, které nemůže software systému digene HC2 provést, se potvrzují kódem odmítnutí (AR).
	Pole HL7
	Název pole
	Přeneseno
	Popis
	4.2.3 Segment chyb

	Pokud segment MSA indikuje, že zpráva odesílatele obsahuje chyby nebo je odmítnuta, bude zpráva obsahovat segmenty chyb. Chybové segmenty poskytnou další podrobnosti o důvodu pro chybu nebo odmítnutí zprávy.
	Software systému digene HC2 rozdělí chyby buď na chyby protokolu, nebo chyby dat. Chyby protokolu uvádějí zprávy, které se poškodí při přenosu nebo které nelze analyzovat pomocí zobecněného formátu zprávy podle HL7. Příklady chyb protokolu obsahují chybějící segment, nesprávný vymezovací nebo poškozený paket. Chyby dat popisují zprávy, které jsou platné, ale u nichž obsah jednoho nebo více polí není podle očekávání softwaru systému digene HC2. Chyby dat vyústí ve zprávu, která se potvrdí bez chyby, ale odešle se odmítnutí objednávky. Viz „Odmítnutí objednávek testů“, strana 88, kde jsou uvedeny další informace.
	Pole HL7
	Název pole
	Přeneseno
	Popis
	4.3 Odeslání výsledků testů

	Software systému digene HC2 může exportovat výsledky testů s použitím zprávy nevyžádaného laboratorního pozorování (OUL). Zpráva má strukturu zprávy OUL_R22.
	Definovaná zpráva o kontejneru týkající se obsahu celé zachytávací destičky není k dispozici. Všechny výsledky pro zachytávací destičku se odesílají jako sekvenční, integrované zprávy OUL obsahující informace o každém vzorku. Předběžný a duplikátní vzorek se přenesou v jednotlivých zprávách OUL; ale žádné výsledky se neodešlou, dokud nebude určen konečný výsledek. Software systému digene HC2 lze nakonfigurovat tak, aby přijal nebo vyloučil předběžné výsledky z exportu.
	Segment
	Kardinalita
	Název segmentu
	4.3.1 Segment záhlaví zprávy

	V následující tabulce jsou popsána pole segmentu MSH.
	Pole HL7
	Název pole
	Přeneseno
	Popis
	4.3.2 Segment identifikace pacienta

	Při odesílání výsledků kalibrátorů a kontrol neobsahuje segment identifikace pacienta (PID) žádné jiné informace než informace v poli PID-1. Specifikace HL7 vyžaduje, aby byla pole PID-3.1 a PID-3.5 odeslána. Dojde k vyloučení těchto polí, protože v souvislosti s výsledky kalibrátorů a kontrol není identifikace pacienta použitelná.
	V následující tabulce jsou popsána pole segmentu PID.
	Pole HL7
	Název pole
	Přeneseno
	Popis
	4.3.3 Segment vzorků

	V následující tabulce jsou popsána pole segmentu vzorků (SPM).
	Pole HL7
	Název pole
	Přeneseno
	Popis
	4.3.4 Segment podrobných údajů kontejneru vzorku

	Podrobné údaje volitelného kontejneru vzorku (SAC), které obsahují ID desky a polohu jamky testu.
	V následující tabulce jsou popsána pole segmentu SAC.
	Pole HL7
	Název pole
	Přeneseno
	Popis
	4.3.5 Segment podrobných údajů zásob

	V následující tabulce jsou popsána pole volitelného segmentu podrobných údajů zásob (INV).
	Pole HL7
	Název pole
	Přeneseno
	Popis
	4.3.6 Segment požadavků na pozorování

	V následující tabulce jsou popsána pole segmentu požadavků na pozorování (OBR).
	Pole HL7
	Název pole
	Přeneseno
	Popis
	4.3.7 Segment aktuální objednávky

	V následující tabulce jsou popsána pole segmentu požadavků na pozorování (ORC).
	Pole HL7
	Název pole
	Přeneseno
	Popis
	4.3.8 Segment výsledků pozorování

	Platný výsledek vzorku v softwaru systému digene HC2 má tyto tři hodnoty:
	 Hodnota relativních světelných jednotek (RLU) měřených přístrojem DML
	 Poměr RLU k mezní hodnotě testu (CO)
	 Interpretovaný výsledek pro vzorek, jak je definován pomocí protokolu testu:Viz „Přiřazené kódy protokolů testů“, strana 9, kde jsou uvedeny další informace.
	Každá z těchto hodnot výsledků je obsažena v samostatném segmentu výsledků pozorování (OBX). V následující tabulce jsou popsána pole segmentu OBX.
	Pole HL7
	Název pole
	Přeneseno
	Popis
	4.4 Dotaz na objednávky testů

	Dotaz softwaru systému digene HC2 na objednávky testů obsahuje seznam testů, pro něž je software systému digene HC2 nakonfigurován, a rovněž rozsah dat a času. Systém LIS uvede v odpovědi seznam nových objednávek testů odpovídajících podporovaným testům ve stanoveném časovém rozsahu. Definovaný rozsah dat a času odpovídá časovému pásmu LIS.
	Zpráva dotazu zaslaná do LIS softwarem systému digene HC2 odpovídá dotazu QBP_Q11 strukturou zprávy s parametry definovanými v normě HL7. V následující tabulce jsou definovány segmenty zpráv s dotazy.
	Segment
	Kardinalita
	Název segmentu
	4.4.1 Segment záhlaví zprávy

	V následující tabulce jsou popsána pole segmentu MSH.
	Pole HL7
	Název pole
	Přeneseno
	Popis
	4.4.2 Segment definování parametrů dotazu

	V následující tabulce jsou popsána pole segmentu definice parametru dotazu (QPD).
	Pole HL7
	Název pole
	Přeneseno
	Popis
	4.4.3 Segment kontrolního parametru odpovědi

	V následující tabulce jsou popsána pole segmentu kontrolního parametru odpovědi (RCP).
	Pole HL7
	Název pole
	Přeneseno
	Popis
	4.5 Odpověď na dotaz z LIS na objednávky testů

	Když software systému digene HC2 odešle zprávu dotazu, odpoví LIS odpovědí se vzorem segmentu podle struktury zprávy RSP_Z90. Software systému digene HC2 bude udržovat připojení k LIS, dokud nebude obdržena odpověď nebo dokud nebude software systému digene HC2 opuštěn. Zprávy s odpovědí musí být zaslány do softwaru systému digene HC2 při stejném připojení použitém k vytvoření dotazu a software systému digene HC2 bude mít prodlevu, dokud neobdrží odpověď do 40 sekund.
	V následující tabulce jsou definovány segmenty zpráv RSP. Seskupení skupiny vzorků je odděleno od skupiny objednávek. Vzorek bude vytvořen pro každou objednávku obsaženou ve skupině objednávek. Kromě toho musí po posledním segmentu OBR následovat všechny segmenty SPM, jinak budou segmenty SPM považovány za součást nedefinované objednávky pacienta.
	Segment
	Kardinalita
	Název segmentu
	4.5.1 Segment záhlaví zprávy

	V následující tabulce jsou popsána pole segmentu MSH.
	Pole HL7
	Název pole
	Obdržená
	Popis
	4.5.2 Segment potvrzení zprávy

	Segment potvrzení zprávy (MSA) definuje typ potvrzení přijímajícího systému odesílajícímu systému. Akceptovaná zpráva bude zpracována, ale není zaručeno, že software systému digene HC2 dokončí zpracování zprávy. Zprávy, které překračují povolené délky pole podle HL7, obsahují neznámé tabulkové hodnoty nebo jsou nesprávně naformátovány, se potvrzují chybovým kódem (AE). Zprávy, které obsahují pokyny, které nemůže software systému digene HC2 provést, se potvrzují kódem odmítnutí (AR).
	V následující tabulce jsou popsána pole segmentu MSA.
	Pole HL7
	Název pole
	Obdržená
	Popis
	4.5.3 Segment potvrzení dotazu

	V následující tabulce jsou popsána pole segmentu QAK.
	Pole HL7
	Název pole
	Obdržená
	Popis
	4.5.4 Segment definování parametrů dotazu

	V následující tabulce jsou popsána pole segmentu QPD.
	Pole HL7
	Název pole
	Obdržená
	Popis
	4.5.5 Segment identifikace pacienta

	Odpověď LIS na dotaz na zprávu s dotazem na objednávky testů obsahuje jednu nebo více skupin odpovědí, která začíná segmentem identifikace pacienta. Segment PID je volitelný, ale pokud je obsažen, je vyžadováno pole PID-3.1.
	V následující tabulce jsou popsána pole segmentu PID.
	Pole HL7
	Název pole
	Obdržená
	Popis
	4.5.6 Segment aktuální objednávky

	V následující tabulce jsou popsána pole segmentu ORC.
	Pole HL7
	Název pole
	Obdržená
	Popis
	4.5.7 Segment požadavků na pozorování

	Pole názvu testu objednávky testu určuje, který protokol testu bude v softwaru systému digene HC2 použit na základě konfigurace. Protokoly testu musí být mapovány podle parametrů, aby mohl vzniknout dotaz. Viz Příručka uživatele k softwaru systému digene HC2, kde naleznete další pokyny.
	V následující tabulce jsou popsána pole segmentu požadavků na pozorování (OBR).
	Pole HL7
	Název pole
	Obdržená
	Popis
	4.5.8 Segment vzorků

	V následující tabulce jsou popsána pole segmentu vzorků (SPM).
	Pole HL7
	Název pole
	Obdržená
	Popis
	4.6 Odmítnutí objednávek testů

	Software systému digene HC2 odpoví systému LIS na odpověď, aby se dotázal na objednávky testů s potvrzením, že zpráva byla vytvořena správně. V případě, že software systému digene HC2 nemůže dokončit objednávku testu nebo že objednávka testu obsahuje chyby, vrátí software systému digene HC2 zprávu s výsledky objednávek testů se stavem „odmítnuta“.
	Software systému digene HC2 používá zprávu nevyžádaného laboratorního pozorování (OUL), aby poslal odmítnutí systému LIS. Zpráva má strukturu zprávy OUL_R22.
	V následující tabulce jsou definovány segmenty zprávy OUL.
	Segment
	Kardinalita
	Název segmentu
	4.6.1 Segment záhlaví zprávy

	V následující tabulce jsou popsána pole segmentu MSH.
	Pole HL7
	Název pole
	Přeneseno
	Popis
	4.6.2 Segment identifikace pacienta

	Segment identifikace pacienta se vynechá při odesílání výsledků kalibrace a kontroly kvality.
	V následující tabulce jsou popsána pole segmentu PID.
	Pole HL7
	Název pole
	Přeneseno
	Popis
	4.6.3 Segment vzorků

	V následující tabulce jsou popsána pole segmentu vzorků (SPM).
	Pole HL7
	Název pole
	Přeneseno
	Popis
	4.6.4 Segment požadavků na pozorování

	V následující tabulce jsou popsána pole segmentu požadavků na pozorování (OBR).
	Pole HL7
	Název pole
	Přeneseno
	Popis
	4.6.5 Segment aktuální objednávky

	V následující tabulce jsou popsána pole segmentu aktuálních objednávek (ORC).
	Pole HL7
	Název pole
	Přeneseno
	Popis
	4.7 Příklad zpráv

	Níže jsou uvedeny příklady různých typů zpráv, které se mohou přenášet. Tyto příklady jsou uvedeny v objednávce, která by se objevila k testování vzorku CT ID a vzorku HPV s vysokým rizikem. Řada začíná jako zpráva dotazu ze softwaru systému digene HC2 a končí přenosem výsledků do LIS.
	Ve zprávě jsou obsaženy komentáře pro vysvětlení relevantních nebo souvisejících informací. Komentáře jsou vyznačeny tučně a uvedeny v závorkách.
	4.7.1 Příklad zprávy dotazu

	Příklad zprávy dotazu je spuštěn softwarem systému digene HC2. Zpráva dotazu požaduje objednávky testů za všechny protokoly testů nakonfigurované v softwaru systému digene HC2. Zpráva dotazu požaduje objednávky testů za všechny protokoly testů zadané do systému LIS během posledních 7 dnů.
	MSH|^~\&|QIAGEN^HC2 3.4||||20131009210544||QBP^Q11^QBP_Q11|201310090905442648|P|2.5.1 ||||||UNICODE UTF-8
	QPD|Z_HC2_01|128451c96967495aa17ebbdce255767c||20131002|20131009|^CTMAP~^High Risk HPV
	RCP|I
	4.7.2 Příklad odpovědi na dotaz

	LIS potvrdí zprávu dotazu potvrzením obsahujícím požadované záznamy objednávek testů. V tomto příkladu má každý z prvních 2 pacientů 2 platné objednávky. U třetího pacienta, Mina Murray je objednávka neplatná, protože software systému digene HC2 nemá nainstalovaný UNMAPPED protokol testu.
	MSH|^~\&|Location||||20130508161109||RSP^Z90^RSP_Z90|MSG00001|P|2.5.1
	MSA|AA|MSG00001
	QAK|128451c9-6967-495a-a17e-bbdce255767c|OK|Z_HC2_01
	QPD|Z_HC2_01|TAG|20131002|20131009|^CTMAP|^High Risk HPV
	PID|1||Patient01||Harker^Jonathan||19500503|M|
	ORC|NW|S01
	OBR|1|S01||^CTMAP
	SPM|1|CTSpec-01||ALL
	PID|2||Patient01||Harker^Jonathan||19500503|M|
	ORC|NW|S02
	OBR|1|S02||^High Risk HPV
	SPM|1|HPVSpec-01||ALL
	PID|3||Patient02||Westenra^Lucy||19530912|F|
	ORC|NW|S03
	OBR|1|S03||^High Risk HPV
	SPM|1|HPVSpec-02||ALL
	PID|4||Patient02||Westenra^Lucy||19530912|F|
	ORC|NW|S04
	OBR|1|S04||^High Risk HPV
	SPM|1|HPVSpec-04||ALL
	PID|5||Patient03||Murray^Mina||19530509|F|
	ORC|NW|S05
	OBR|1|S05||^UNMAPPED
	SPM|1|CTSpec-04||ALL
	4.7.3 Příklad zprávy o odmítnutí

	Software systému digene HC2 odmítne záznamy objednávek testů na úrovni pacienta, pokud nemůže být objednávka testu systémem digene HC2 splněna. V níže uvedeném příkladu není v odpovědi na dotaz k dispozici protokol testu.
	MSH|^~\&|QIAGEN^HC2 3.4||||20131009210545||OUL^R22^OUL_R22|201310090905452649|P|2.5.1||||||UNICODE UTF-8
	PID|1||Patient03||Murray^Mina||19530509|F
	SPM|1|CTSpec-04
	OBR|1|S05||^UNMAPPED|||||||||||||||||||||X
	ORC|UA|S05|||CA|E
	4.7.4 Příklad exportu dat pro nekonsensuální protokol testu

	Příklad exportu dat pro nekonsensuální protokol testu:
	[The first set of 6 messages is the data for the assay calibrators, differentiated by “CAL” in the SPM segment.] (První sada 6 zpráv jsou data pro kalibrátory testů, rozlišené podle „CAL“ v segmentu SPM.)
	[Negative Calibrator #1] (Negativní kalibrátor č. 1)
	MSH|^~\&|QIAGEN^HC2 3.4||||20131009213706||OUL^R22^OUL_R22|201310090937060566|P|2.5.1||||||UNICODE UTF-8
	PID|1
	SPM|1|^NC||^CAL
	SAC||||||||||ExaPlateCT-ID|||||A1
	INV|^CTKit|OK|^KIT|||||||||20141009
	OBR|1|||103^CT-ID|||||||||||||||||||||F
	ORC|RE|||||E
	OBX|1|ST|||||22:24:11.79|N|||F
	[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdí zprávu touto odpovědí:)
	MSH|^~\&|||QIAGEN^HC2 3.4||20131009213707||ACK|201310090937060566|P|2.5.1
	MSA|AA|201310090937060566
	[Negative Calibrator #2] (Negativní kalibrátor č. 2)
	MSH|^~\&|QIAGEN^HC2 3.4||||20131009213706||OUL^R22^OUL_R22|201310090937060567|P|2.5.1||||||UNICODE UTF-8
	PID|1
	SPM|1|^NC||^CAL
	SAC||||||||||ExaPlateCT-ID|||||B1
	INV|^CTKit|OK|^KIT|||||||||20141009
	OBR|1|||103^CT-ID|||||||||||||||||||||F
	ORC|RE|||||E
	OBX|1|ST|||||26:24:11.79|N|||F
	[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdí zprávu touto odpovědí:)
	MSH|^~\&|||QIAGEN^HC2 3.4||20131009213707||ACK|201310090937060567|P|2.5.1
	MSA|AA|201310090937060567
	MSH|^~\&|QIAGEN^HC2 3.4||||20131009213706||OUL^R22^OUL_R22|201310090937060568|P|2.5.1||||||UNICODE UTF-8
	PID|1
	SPM|1|^NC||^CAL
	SAC||||||||||ExaPlateCT-ID|||||C1
	INV|^CTKit|OK|^KIT|||||||||20141009
	OBR|1|||103^CT-ID|||||||||||||||||||||F
	ORC|RE|||||E
	OBX|1|ST|||||57:24:11.79|CO|||F
	[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdí zprávu touto odpovědí:)
	MSH|^~\&|||QIAGEN^HC2 3.4||20131009213707||ACK|201310090937060568|P|2.5.1
	MSA|AA|201310090937060568
	[Positive Calibrator #1] (Pozitivní kalibrátor č. 1)
	MSH|^~\&|QIAGEN^HC2 3.4||||20131009213706||OUL^R22^OUL_R22|201310090937060569|P|2.5.1||||||UNICODE UTF-8
	PID|1
	SPM|1|^PC CT||^CAL
	SAC||||||||||ExaPlateCT-ID|||||D1
	INV|^CTKit|OK|^KIT|||||||||20141009
	OBR|1|||103^CT-ID|||||||||||||||||||||F
	ORC|RE|||||E
	OBX|1|ST|||||221:212:6|N|||F
	[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdí zprávu touto odpovědí:)
	MSH|^~\&|||QIAGEN^HC2 3.4||20131009213707||ACK|201310090937060569|P|2.5.1
	MSA|AA|201310090937060569
	[Positive Calibrator #2] (Pozitivní kalibrátor č. 2)
	MSH|^~\&|QIAGEN^HC2 3.4||||20131009213706||OUL^R22^OUL_R22|201310090937060570|P|2.5.1||||||UNICODE UTF-8
	PID|1
	SPM|1|^PC CT||^CAL
	SAC||||||||||ExaPlateCT-ID|||||E1
	INV|^CTKit|OK|^KIT|||||||||20141009
	OBR|1|||103^CT-ID|||||||||||||||||||||F
	ORC|RE|||||E
	OBX|1|ST|||||295:212:6|CO|||F
	[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdí zprávu touto odpovědí:)
	MSH|^~\&|||QIAGEN^HC2 3.4||20131009213707||ACK|201310090937060570|P|2.5.1
	MSA|AA|201310090937060570
	[Positive Calibrator #3] (Pozitivní kalibrátor č. 3)
	MSH|^~\&|QIAGEN^HC2 3.4||||20131009213706||OUL^R22^OUL_R22|201310090937060571|P|2.5.1||||||UNICODE UTF-8
	PID|1
	SPM|1|^PC CT||^CAL
	SAC||||||||||ExaPlateCT-ID|||||F1
	INV|^CTKit|OK|^KIT|||||||||20141009
	OBR|1|||103^CT-ID|||||||||||||||||||||F
	ORC|RE|||||E
	OBX|1|ST|||||203:212:6|N|||F
	[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdí zprávu touto odpovědí:)
	MSH|^~\&|||QIAGEN^HC2 3.4||20131009213707||ACK|201310090937060571|P|2.5.1
	MSA|AA|201310090937060571
	[The next set of messages in this example is the data for the quality controls, differentiated by “QC” in the SPM segment.
	Note: Quality controls may be interspersed in the specimen data depending on the plate layout in the digene HC2 System Software.] (Další sada zpráv v tomto příkladu jsou data pro kontroly kvality, rozlišené podle „QC“ v segmentu SPM. Poznámka: Kontroly kvality mohou být promíchány v datech vzorků v závislosti na rozvržení desky v softwaru systému digene HC2.)
	[Quality Control #1] (Kontrola kvality č. 1)
	MSH|^~\&|QIAGEN^HC2 3.4||||20131009213706||OUL^R22^OUL_R22|201310090937060572|P|2.5.1||||||UNICODE UTF-8
	PID|1
	SPM|1|CT+||^QC
	SAC||||||||||ExaPlateCT-ID|||||G1
	INV|^CTLot|OK|^QC|||||||||20140804235959
	OBR|1|||103^CT-ID^^^CTMAP||||||||||||||||||20131009212529|||F
	ORC|RE|||||E
	OBX|1|NM|Rlu||546|RLU||||||||20131009212529||Super
	OBX|2|ST|I||Valid|||||||||20131009212529||Super
	OBX|3|NM|Rat||2.57||1.00 - 20.0|||||||20131009212529||Super
	[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdí zprávu touto odpovědí:)
	MSH|^~\&|||QIAGEN^HC2 3.4||20131009213707||ACK|201310090937060572|P|2.5.1
	MSA|AA|201310090937060572
	[Quality Control #2] (Kontrola kvality č. 2)
	MSH|^~\&|QIAGEN^HC2 3.4||||20131009213706||OUL^R22^OUL_R22|201310090937060573|P|2.5.1||||||UNICODE UTF-8
	PID|1
	SPM|1|GC+||^QC
	SAC||||||||||ExaPlateCT-ID|||||H1
	INV|^GCLot|OK|^QC|||||||||20140804235959
	OBR|1|||103^CT-ID^^^CTMAP||||||||||||||||||20131009212529|||F
	ORC|RE|||||E
	OBX|1|NM|Rlu||125|RLU||||||||20131009212529||Super
	OBX|2|ST|I||Valid|||||||||20131009212529||Super
	OBX|3|NM|Rat||0.58||0.000 - 1.00|||||||20131009212529||Super
	[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdí zprávu touto odpovědí:)
	MSH|^~\&|||QIAGEN^HC2 3.4||20131009213707||ACK|201310090937060573|P|2.5.1
	MSA|AA|201310090937060573
	[The next message is the data for the order received for Jonathan Harker.] (Příští zpráva jsou data objednávky obdržené pro Jonathana Harkera.)
	MSH|^~\&|QIAGEN^HC2 3.4||||20131009213706||OUL^R22^OUL_R22|201310090937060574|P|2.5.1||||||UNICODE UTF-8
	PID|1||Patient01||Harker^Jonathan||19500503|M
	SPM|1|CTSpec-01^CTSpec-01||^STM||||||||||||||20131009210545
	SAC||||||||||ExaPlateCT-ID|||||A2
	INV|^CTKit|OK|^KIT|||||||||20141009235959
	OBR|1|S01||103^CT-ID^^^CTMAP||||||||||||||||||20131009212529|||F
	ORC|RE|S01||||E
	OBX|1|NM|Rlu|Primary|783|RLU|||||F|||20131009212529||Super
	OBX|2|NM|Rat|Primary|3.69||||||F|||20131009212529||Super
	OBX|3|ST|I|Primary|CT-ID+||||||F|||20131009212529||Super
	[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdí zprávu touto odpovědí:)
	MSH|^~\&|||QIAGEN^HC2 3.4||20131009213707||ACK|201310090937060574|P|2.5.1
	MSA|AA|201310090937060574
	[The next message is data for an order entered using the digene HC2 System Software and does not exist in the LIS. The “U” in the PID segment indicates the patient was not received as part of a test order. This specimen was tested in replicate — it has 2 sets of results for the single PID segment.] (Další zpráva jsou data pro objednávku zadanou pomocí softwaru systému digene HC2 a neexistuje v LIS. „U” v segmentu PID označuje, že pacient nebyl přijat jako součást objednávky testu. Tento vzorek byl testován v opakování - má 2 sady výsledků pro jeden segment PID.)
	MSH|^~\&|QIAGEN^HC2 3.4||||20131009213707||OUL^R22^OUL_R22|201310090937070575|P|2.5.1||||||UNICODE UTF-8
	PID|1
	SPM|1|^NotFromOrder||^STM||||||||||||||20131009211415
	SAC||||||||||ExaPlateCT-ID|||||B2
	INV|^CTKit|OK|^KIT|||||||||20141009235959
	OBR|1|||103^CT-ID^^^CTMAP||||||||||||||||||20131009212529|||F
	ORC|RE|||||E
	OBX|1|NM|Rlu|Primary|55|RLU|||||F|||20131009212529||Super
	OBX|2|NM|Rat|Primary|0.25||||||F|||20131009212529||Super
	OBX|3|ST|I|Primary|--||||||F|||20131009212529||Super
	SPM|2|^NotFromOrder||^STM||||||||||||||20131009211415
	SAC||||||||||ExaPlateCT-ID|||||C2
	INV|^CTKit|OK|^KIT|||||||||20141009235959
	OBR|1|||103^CT-ID^^^CTMAP||||||||||||||||||20131009212529|||F
	ORC|RE|||||E
	OBX|1|NM|Rlu|Primary|67|RLU|||||F|||20131009212529||Super
	OBX|2|NM|Rat|Primary|0.31||||||F|||20131009212529||Super
	OBX|3|ST|I|Primary|--||||||F|||20131009212529||Super
	[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdí zprávu touto odpovědí:)
	MSH|^~\&|||QIAGEN^HC2 3.4||20131009213707||ACK|201310090937070575|P|2.5.1
	MSA|AA|201310090937070575
	4.7.5 Příklad exportu dat pro konsensuální protokol testu s předběžnými výsledky

	Konsensuální protokoly testů mají možnost nastavení, zda jsou předběžné výsledky obsaženy jako součástí exportu dat. Pokud jsou předběžné výsledky obsaženy, přenese se po všech výsledcích konstitutivních testů konečný interpretovaný výsledek. Všechny výsledky jsou součástí záznamu informací o pacientovi. V následujícím příkladu byl vzorek HPVSpec-01 před stanovením konečného výsledku testován 3x.
	Příklad exportu dat pro konsensuální protokol testu s předběžnými výsledky
	[The first set of 6 messages is the data for the assay calibrators, differentiated by “CAL” in the SPM segment.] (První sada 6 zpráv jsou data pro kalibrátory testů, rozlišené podle „CAL“ v segmentu SPM.)
	[Negative Calibrator #1] (Negativní kalibrátor č. 1)
	MSH|^~\&|QIAGEN^HC2 3.4||||20131009214037||OUL^R22^OUL_R22|201310090940370585|P|2.5.1||||||UNICODE UTF-8
	PID|1
	SPM|1|^NC||^CAL
	SAC||||||||||ExaPlateHPV_3|||||A1
	INV|^HPVKit|OK|^KIT|||||||||20141009
	OBR|1|||100^High Risk HPV|||||||||||||||||||||F
	ORC|RE|||||E
	OBX|1|ST|||||21:22:6.43|N|||F
	[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdí zprávu touto odpovědí:)
	MSH|^~\&|||QIAGEN^HC2 3.4||20131009214037||ACK|201310090940370585|P|2.5.1
	MSA|AA|201310090940370585
	[Negative Calibrator #2] (Negativní kalibrátor č. 2)
	MSH|^~\&|QIAGEN^HC2 3.4||||20131009214037||OUL^R22^OUL_R22|201310090940370586|P|2.5.1||||||UNICODE UTF-8
	PID|1
	SPM|1|^NC||^CAL
	SAC||||||||||ExaPlateHPV_3|||||B1
	INV|^HPVKit|OK|^KIT|||||||||20141009
	OBR|1|||100^High Risk HPV|||||||||||||||||||||F
	ORC|RE|||||E
	OBX|1|ST|||||68:22:6.43|CO|||F
	[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdí zprávu touto odpovědí:)
	MSH|^~\&|||QIAGEN^HC2 3.4||20131009214037||ACK|201310090940370586|P|2.5.1
	MSA|AA|201310090940370586
	[Negative Calibrator #3] (Negativní kalibrátor č. 3)
	MSH|^~\&|QIAGEN^HC2 3.4||||20131009214037||OUL^R22^OUL_R22|201310090940370587|P|2.5.1||||||UNICODE UTF-8
	PID|1
	SPM|1|^NC||^CAL
	SAC||||||||||ExaPlateHPV_3|||||C1
	INV|^HPVKit|OK|^KIT|||||||||20141009
	OBR|1|||100^High Risk HPV|||||||||||||||||||||F
	ORC|RE|||||E
	OBX|1|ST|||||23:22:6.43|N|||F
	[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdí zprávu touto odpovědí:)
	MSH|^~\&|||QIAGEN^HC2 3.4||20131009214037||ACK|201310090940370587|P|2.5.1
	MSA|AA|201310090940370587
	[Positive Calibrator #1] (Pozitivní kalibrátor č. 1)
	MSH|^~\&|QIAGEN^HC2 3.4||||20131009214037||OUL^R22^OUL_R22|201310090940370588|P|2.5.1||||||UNICODE UTF-8
	PID|1
	SPM|1|^HRC||^CAL
	SAC||||||||||ExaPlateHPV_3|||||D1
	INV|^HPVKit|OK|^KIT|||||||||20141009
	OBR|1|||100^High Risk HPV|||||||||||||||||||||F
	ORC|RE|||||E
	OBX|1|ST|||||254:250:6.94|N|||F
	[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdí zprávu touto odpovědí:)
	MSH|^~\&|||QIAGEN^HC2 3.4||20131009214037||ACK|201310090940370588|P|2.5.1
	MSA|AA|201310090940370588
	[Positive Calibrator #2] (Pozitivní kalibrátor č. 2)
	MSH|^~\&|QIAGEN^HC2 3.4||||20131009213706||OUL^R22^OUL_R22|201310090937060570|P|2.5.1||||||UNICODE UTF-8
	PID|1
	SPM|1|^PC CT||^CAL
	SAC||||||||||ExaPlateHPV_3|||||E1
	INV|^HPVKit|OK|^KIT|||||||||20141009235959
	OBR|1|||103^CT-ID|||||||||||||||||||||F
	ORC|RE|||||E
	OBX|1|ST|||||295:212:6|CO|||F
	[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdí zprávu touto odpovědí:)
	MSH|^~\&|||QIAGEN^HC2 3.4||20131009214037||ACK|201310090940370588|P|2.5.1
	MSA|AA|201310090940370588
	[Positive Calibrator #3] (Pozitivní kalibrátor č. 3)
	MSH|^~\&|QIAGEN^HC2 3.4||||20131009214037||OUL^R22^OUL_R22|201310090940370590|P|2.5.1||||||UNICODE UTF-8
	PID|1
	SPM|1|^HRC||^CAL
	SAC||||||||||ExaPlateHPV_3|||||F1
	INV|^HPVKit|OK|^KIT|||||||||20141009
	OBR|1|||100^High Risk HPV|||||||||||||||||||||F
	ORC|RE|||||E
	OBX|1|ST|||||231:250:6.94|N|||F
	[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdí zprávu touto odpovědí:)
	MSH|^~\&|||QIAGEN^HC2 3.4||20131009214037||ACK|201310090940370589|P|2.5.1
	MSA|AA|201310090940370589
	[The next set of messages is the data for the quality controls, differentiated by “QC” in the SPM segment. 
	Note: Quality controls may be interspersed in the specimen data depending on the plate layout in the digene HC2 System Software.] (Další sada zpráv v tomto příkladu jsou data pro kontroly kvality, rozlišené podle „QC“ v segmentu SPM. Poznámka: Kontroly kvality mohou být promíchány v datech vzorků v závislosti na rozvržení desky v softwaru systému digene HC2.)
	[Quality Control #1] (Kontrola kvality č. 1)
	MSH|^~\&|QIAGEN^HC2 3.4||||20131009213706||OUL^R22^OUL_R22|201310090937060572|P|2.5.1||||||UNICODE UTF-8
	PID|1
	SPM|1|CT+||^QC
	SAC||||||||||ExaPlateHPV_3|||||G1
	INV|^HPVKit|OK|^KIT|||||||||20141009235959
	OBR|1|||103^CT-ID^^^CTMAP||||||||||||||||||20131009212529|||F
	ORC|RE|||||E
	OBX|1|NM|Rlu||546|RLU||||||||20131009212529||Super
	OBX|2|ST|I||Valid|||||||||20131009212529||Super
	OBX|3|NM|Rat||2.57||1.00 - 20.0|||||||20131009212529||Super
	[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdí zprávu touto odpovědí:)
	MSH|^~\&|||QIAGEN^HC2 3.4||20131009214037||ACK|201310090940370591|P|2.5.1
	MSA|AA|201310090940370591
	[Quality Control #2] (Kontrola kvality č. 2)
	MSH|^~\&|QIAGEN^HC2 3.4||||20131009214037||OUL^R22^OUL_R22|201310090940370592|P|2.5.1||||||UNICODE UTF-8
	PID|1
	SPM|1|QC2-HR||^QC
	SAC||||||||||ExaPlateHPV_3|||||H1
	INV|^H2Kit|OK|^QC|||||||||20140804235959
	OBR|1|||100^High Risk HPV^^^High Risk HPV||||||||||||||||||20131009213537|||F
	ORC|RE|||||E
	OBX|1|NM|Rlu||926|RLU||||||||20131009213537||Super
	OBX|2|ST|I||Valid|||||||||20131009213537||Super
	OBX|3|NM|Rat||3.70||2.00 - 8.00|||||||20131009213537||Super
	[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdí zprávu touto odpovědí:)
	MSH|^~\&|||QIAGEN^HC2 3.4||20131009214038||ACK|201310090940370592|P|2.5.1
	MSA|AA|201310090940370592
	[The next message is the data for the order received for Jonathan Harker.] (Příští zpráva jsou data objednávky obdržené pro Jonathana Harkera.)
	MSH|^~\&|||QIAGEN^HC2 3.4||20131009214038||ACK|201310090940370592|P|2.5.1
	MSA|AA|201310090940370592
	MSH|^~\&|QIAGEN^HC2 3.4||||20131009214037||OUL^R22^OUL_R22|201310090940370593|P|2.5.1||||||UNICODE UTF-8
	[All the results will be grouped by the patient segment.] (Všechny výsledky budou seskupeny podle segmentu pacienta.)
	PID|1||Patient01||Harker^Jonathan||19500503|M
	[The following records contain information for the final interpreted result of the specimen.] (Následující záznamy obsahují informace pro konečný interpretovaný výsledek vzorku.)
	SPM|1|HPVSpec-01^HPVSpec-01||^PreservCyt||||||||||||||20131009210545
	SAC||||||||||ExaPlateHPV_3|||||A2
	INV|^HPVKit|OK|^KIT|||||||||20141009235959
	OBR|1|S02||100^High Risk HPV^^^High Risk HPV||||||||||||||||||20131009213537|||F
	ORC|RE|S02||||E
	OBX|1|ST|I|Tertiary|High Risk||||||F|||20131009213537||Super
	[The following records contain information for the first test result as indicated by “Primary” in the OBX segments. The specimen was tested on 3 plates and this record is for the first plate, “ExaPlateHPV_1”.] (Tento vzorek byl testován na 3 deskách a tento záznam je pro první desku „ExaPlateHPV_1“. Následující záznamy obsahují informace pro výsledek prvního testu označený jako „Primary“ v segmentech OBX.)
	SPM|2|HPVSpec-01^HPVSpec-01||^PreservCyt||||||||||||||20131009210545
	SAC||||||||||ExaPlateHPV_1|||||A2
	INV|^HPVKit|OK|^KIT|||||||||20141009235959
	OBR|1|S02||100^High Risk HPV^^^High Risk HPV||||||||||||||||||20131009212859|||F
	ORC|RE|S02||||E
	OBX|1|NM|Rlu|Primary|255|RLU|||||P|||20131009212859||Super
	OBX|2|NM|Rat|Primary|1.02||||||P|||20131009212859||Super
	OBX|3|ST|I|Primary|Retest||||||P|||20131009212859||Super
	[The following records contain information for the second test result as indicated by “Secondary” in the OBX segments. This record is for the second plate, “ExaPlateHPV_2”.] (Následující záznamy obsahují informace o výsledku druhého testu označený jako „Secondary“ v segmentech OBX. Tento záznam je určen pro druhou desku „ExaPlateHPV_2“.)
	SPM|3|HPVSpec-01^HPVSpec-01||^PreservCyt||||||||||||||20131009210545
	SAC||||||||||ExaPlateHPV_2|||||A2
	INV|^HPVKit|OK|^KIT|||||||||20141009235959
	OBR|1|S02||100^High Risk HPV^^^High Risk HPV||||||||||||||||||20131009213249|||F
	ORC|RE|S02||||E
	OBX|1|NM|Rlu|Secondary|95|RLU|||||P|||20131009213249||Super
	OBX|2|NM|Rat|Secondary|0.38||||||P|||20131009213249||Super
	OBX|3|ST|I|Secondary|Retest||||||P|||20131009213249||Super
	[The following records contain information for the third test result as indicated by “Tertiary” in the OBX segments. This record is for the third plate, “ExaPlateHPV_3”.] (Následující záznamy obsahují informace o výsledku třetího testu označený jako „Tertiary“ v segmentech OBX. Tento záznam je určen pro třetí desku „ExaPlateHPV_3“.)
	SPM|4|HPVSpec-01^HPVSpec-01||^PreservCyt||||||||||||||20131009210545
	SAC||||||||||ExaPlateHPV_3|||||A2
	INV|^HPVKit|OK|^KIT|||||||||20141009235959
	OBR|1|S02||100^High Risk HPV^^^High Risk HPV||||||||||||||||||20131009213537|||F
	ORC|RE|S02||||E
	OBX|1|NM|Rlu|Tertiary|765|RLU|||||F|||20131009213537||Super
	OBX|2|NM|Rat|Tertiary|3.06||||||F|||20131009213537||Super
	OBX|3|ST|I|Tertiary|High Risk||||||F|||20131009213537||Super
	[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdí zprávu touto odpovědí:)
	MSH|^~\&|||QIAGEN^HC2 3.4||20131009214038||ACK|201310090940370593|P|2.5.1
	MSA|AA|201310090940370593
	4.7.6 Příklad zprávy pro konsensuální protokol testu pouze s konečnými výsledky

	Konsensuální protokoly testů mají možnost nastavení, zda jsou předběžné výsledky obsaženy jako součástí exportu dat. Pokud nejsou předběžné výsledky obsaženy, přenese se pouze konečný interpretovaný výsledek. V následujícím příkladu byl vzorek HPVSpec01 před stanovením konečného výsledku testován 3x.
	Příklad exportu dat pro konsensuální protokol testu pouze s konečným výsledkem:
	[The first set of 6 messages is data for the calibrators, differentiated by “CAL” in the SPM segment.] (První sada 6 zpráv jsou data pro kalibrátory, rozlišené podle „CAL“ v segmentu SPM.)
	[Negative Calibrator #1] (Negativní kalibrátor č. 1)
	MSH|^~\&|QIAGEN^HC2 3.4||||20131009214037||OUL^R22^OUL_R22|201310090940370585|P|2.5.1||||||UNICODE UTF-8
	PID|1
	SPM|1|^NC||^CAL
	SAC||||||||||ExaPlateHPV_3|||||A1
	INV|^HPVKit|OK|^KIT|||||||||20141009
	OBR|1|||100^High Risk HPV|||||||||||||||||||||F
	ORC|RE|||||E
	OBX|1|ST|||||21:22:6.43|N|||F
	[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdí zprávu touto odpovědí:)
	MSH|^~\&|||QIAGEN^HC2 3.4||20131009214037||ACK|201310090940370585|P|2.5.1
	MSA|AA|201310090940370585
	[Negative Calibrator #2] (Negativní kalibrátor č. 2)
	MSH|^~\&|QIAGEN^HC2 3.4||||20131009214037||OUL^R22^OUL_R22|201310090940370586|P|2.5.1||||||UNICODE UTF-8
	PID|1
	SPM|1|^NC||^CAL
	SAC||||||||||ExaPlateHPV_3|||||B1
	INV|^HPVKit|OK|^KIT|||||||||20141009
	OBR|1|||100^High Risk HPV|||||||||||||||||||||F
	ORC|RE|||||E
	OBX|1|ST|||||68:22:6.43|CO|||F
	[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdí zprávu touto odpovědí:)
	MSH|^~\&|||QIAGEN^HC2 3.4||20131009214037||ACK|201310090940370586|P|2.5.1
	MSA|AA|201310090940370586
	[Negative Calibrator #3] (Negativní kalibrátor č. 3)
	MSH|^~\&|QIAGEN^HC2 3.4||||20131009214037||OUL^R22^OUL_R22|201310090940370587|P|2.5.1||||||UNICODE UTF-8
	PID|1
	SPM|1|^NC||^CAL
	SAC||||||||||ExaPlateHPV_3|||||C1
	INV|^HPVKit|OK|^KIT|||||||||20141009
	OBR|1|||100^High Risk HPV|||||||||||||||||||||F
	ORC|RE|||||E
	OBX|1|ST|||||23:22:6.43|N|||F
	[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdí zprávu touto odpovědí:)
	MSH|^~\&|||QIAGEN^HC2 3.4||20131009214037||ACK|201310090940370587|P|2.5.1
	MSA|AA|201310090940370587
	[Positive Calibrator #1] (Pozitivní kalibrátor č. 1)
	MSH|^~\&|QIAGEN^HC2 3.4||||20131009214037||OUL^R22^OUL_R22|201310090940370588|P|2.5.1||||||UNICODE UTF-8
	PID|1
	SPM|1|^HRC||^CAL
	SAC||||||||||ExaPlateHPV_3|||||D1
	INV|^HPVKit|OK|^KIT|||||||||20141009
	OBR|1|||100^High Risk HPV|||||||||||||||||||||F
	ORC|RE|||||E
	OBX|1|ST|||||254:250:6.94|N|||F
	[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdí zprávu touto odpovědí:)
	MSH|^~\&|||QIAGEN^HC2 3.4||20131009214037||ACK|201310090940370588|P|2.5.1
	MSA|AA|201310090940370588
	[Positive Calibrator #2] (Pozitivní kalibrátor č. 2)
	MSH|^~\&|QIAGEN^HC2 3.4||||20131009213706||OUL^R22^OUL_R22|201310090937060570|P|2.5.1||||||UNICODE UTF-8
	PID|1
	SPM|1|^PC CT||^CAL
	SAC||||||||||ExaPlateHPV_3|||||E1
	INV|^HPVKit|OK|^KIT|||||||||20141009235959
	OBR|1|||103^CT-ID|||||||||||||||||||||F
	ORC|RE|||||E
	OBX|1|ST|||||295:212:6|CO|||F
	[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdí zprávu touto odpovědí:)
	MSH|^~\&|||QIAGEN^HC2 3.4||20131009214037||ACK|201310090940370588|P|2.5.1
	MSA|AA|201310090940370588
	[Positive Calibrator #3] (Pozitivní kalibrátor č. 3)
	MSH|^~\&|QIAGEN^HC2 3.4||||20131009214037||OUL^R22^OUL_R22|201310090940370590|P|2.5.1||||||UNICODE UTF-8
	PID|1
	SPM|1|^HRC||^CAL
	SAC||||||||||ExaPlateHPV_3|||||F1
	INV|^HPVKit|OK|^KIT|||||||||20141009
	OBR|1|||100^High Risk HPV|||||||||||||||||||||F
	ORC|RE|||||E
	OBX|1|ST|||||231:250:6.94|N|||F
	[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdí zprávu touto odpovědí:)
	MSH|^~\&|||QIAGEN^HC2 3.4||20131009214037||ACK|201310090940370589|P|2.5.1
	MSA|AA|201310090940370589
	[The next set of messages is the data for quality controls, differentiated by “QC” in the SPM segment.
	Note: Quality controls may be interspersed in the specimen data depending on the plate layout in the digene HC2 System Software.] (Další sada zpráv v tomto příkladu jsou data pro kontroly kvality, rozlišené podle „QC“ v segmentu SPM. Poznámka: Kontroly kvality mohou být promíchány v datech vzorků v závislosti na rozvržení desky v softwaru systému digene HC2.)
	[Quality Control #1] (Kontrola kvality č. 1)
	MSH|^~\&|QIAGEN^HC2 3.4||||20131009213706||OUL^R22^OUL_R22|201310090937060572|P|2.5.1||||||UNICODE UTF-8
	PID|1
	SPM|1|CT+||^QC
	SAC||||||||||ExaPlateHPV_3|||||G1
	INV|^HPVKit|OK|^KIT|||||||||20141009235959
	OBR|1|||103^CT-ID^^^CTMAP||||||||||||||||||20131009212529|||F
	ORC|RE|||||E
	OBX|1|NM|Rlu||546|RLU||||||||20131009212529||Super
	OBX|2|ST|I||Valid|||||||||20131009212529||Super
	OBX|3|NM|Rat||2.57||1.00 - 20.0|||||||20131009212529||Super
	[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdí zprávu touto odpovědí:)
	MSH|^~\&|||QIAGEN^HC2 3.4||20131009214037||ACK|201310090940370591|P|2.5.1
	MSA|AA|201310090940370591
	[Quality Control #2] (Kontrola kvality č. 2)
	MSH|^~\&|QIAGEN^HC2 3.4||||20131009214037||OUL^R22^OUL_R22|201310090940370592|P|2.5.1||||||UNICODE UTF-8
	PID|1
	SPM|1|QC2-HR||^QC
	SAC||||||||||ExaPlateHPV_3|||||H1
	INV|^H2Kit|OK|^QC|||||||||20140804235959
	OBR|1|||100^High Risk HPV^^^High Risk HPV||||||||||||||||||20131009213537|||F
	ORC|RE|||||E
	OBX|1|NM|Rlu||926|RLU||||||||20131009213537||Super
	OBX|2|ST|I||Valid|||||||||20131009213537||Super
	OBX|3|NM|Rat||3.70||2.00 - 8.00|||||||20131009213537||Super
	[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdí zprávu touto odpovědí:)
	MSH|^~\&|||QIAGEN^HC2 3.4||20131009214038||ACK|201310090940370592|P|2.5.1
	MSA|AA|201310090940370592
	[The next message is the data for the order received for Jonathan Harker.] (Příští zpráva jsou data objednávky obdržené pro Jonathana Harkera.)
	MSH|^~\&|||QIAGEN^HC2 3.4||20131009213708||ACK|201310090937070583|P|2.5.1
	MSA|AA|201310090937070583
	MSH|^~\&|QIAGEN^HC2 3.4||||20131009213707||OUL^R22^OUL_R22|201310090937070584|P|2.5.1||||||UNICODE UTF-8
	PID|1||Patient01||Harker^Jonathan||19500503|M
	[The following records contain information for the final interpreted result of the specimen.] (Následující záznamy obsahují informace pro konečný interpretovaný výsledek vzorku.)
	SPM|1|HPVSpec-01^HPVSpec-01||^PreservCyt||||||||||||||20131009210545
	SAC||||||||||ExaPlateHPV_3|||||A2
	INV|^HPVKit|OK|^KIT|||||||||20141009235959
	OBR|1|S02||100^High Risk HPV^^^High Risk HPV||||||||||||||||||20131009213537|||F
	ORC|RE|S02||||E
	OBX|1|NM|Rlu|Tertiary|765|RLU|||||F|||20131009213537||Super
	OBX|2|NM|Rat|Tertiary|3.06||||||F|||20131009213537||Super
	OBX|3|ST|I|Tertiary|High Risk||||||F|||20131009213537||Super
	[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS potvrdí zprávu touto odpovědí:)
	MSH|^~\&|||QIAGEN^HC2 3.4||20131009213708||ACK|201310090937070584|P|2.5.1
	MSA|AA|201310090937070584
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