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1 Einleitung

Vielen Dank, dass Sie sich fir die digene Hybrid Capture® 2 (HC2) System Software entschieden
haben. Wir sind der festen Uberzeugung, dass sie zu einem integralen Bestandteil lhres Labors

werden wird.
1.1 Uber dieses Handbuch

Dieses Handbuch enthdlt Informationen, die das fir Informationstechnik (IT) zusténdige
Laborpersonal benétigt, um die Software-Schnittstelle zwischen dem Laboratory Information
System (Laborinformationssystem) (LIS) und der digene HC2 System Software zu programmieren,
so dass exportierte Daten zu berichtbaren Ergebnissen umgesetzt werden kénnen. Stellen Sie

dieses Handbuch dem zusténdigen [T-Personal in lhrem Labor zur Verfigung.
1.2 Allgemeine Informationen
1.2.1 Technischer Service

QIAGEN legt besonderen Wert auf die Qualitét des Technischen Service und seine Verfigbarkeit
fir unsere Kunden. Bitte wenden Sie sich an uns, wenn Sie Fragen zu der digene HC2 System
Software oder allgemein zu anderen QIAGEN Produkten haben.

Die Erfahrungen unserer Kunden sind eine werivolle Informationsquelle zur Entwicklung unserer
Produkte. Bitte wenden Sie sich mit lhren Vorschlagen und Rickmeldungen zu unseren Produkten

an uns.

Fir technische Hinweise und weitere Informationen wenden Sie sich bitte an den Technischen
Service von QIAGEN oder 6rilichen Distributor.

1.2.2  Grundsatzerklarung

Es entspricht der Unternehmensphilosophie von QIAGEN, die Produkte kontinuierlich zu
verbessern, sobald neue Techniken und Komponenten verfigbar werden. QIAGEN behdlt sich
das Recht vor, jederzeit technische Anderungen vorzunehmen, die in Ubereinstimmung mit den
Anforderungen der IVD-Richtlinie 98/79/EG sind. In unserem Bestreben, lhnen eine nitzliche und
sachgerechte technische Dokumentation zur Verfiigung zu stellen, schétzen wir lhre Kommentare
und Anregungen zu diesem Handbuch sehr. Bitte wenden Sie sich an den Technischen Service
von QIAGEN.

digene HC2 System Software Data Interface Guide 08/2015



1.2.3  Angaben zur Version

Dieses Dokument ist der digene HC2 System Software Data Interface Guide, 1096261DE, Rev.
O1. Dieses Benutzerhandbuch ist vorgesehen zur Verwendung mit der digene HC2 System
Software Version 3.4
als Teil der digene HC2 System Suite 4.4.

2 Die digene HC2 System Software verstehen

Die digene HC2 System Software kann zur unidirektionalen oder bidirektionalen Kommunikation
mit einem LIS konfiguriert werden. Bei unidirektionaler Konfiguration werden nur Testaufirage
unterstiitzt, die von der digene HC2 System Software gesendet werden; bei Konfiguration fiir
bidirektionale Kommunikation werden alle LIS-Nachrichten in diesem Dokument unferstitzt und

empfangen.

Als Teil der bidirektionalen Kommunikation fragt die digene HC2 System Software das LIS nach
offenen Testauftirdgen ab. Die Anfrage umfasst Testauftrage fir Assays, die von der digene HC2
System Software unferstitzt werden, und von dem LIS wird dann erwartet, dass es mit

Testauftrdgen antwortet, die zu den unterstitzten Assays passen.

Es kann auch konfiguriert werden, dass gesendete Testauftragsnachrichten in einem fest
vorgegebenen lokalen Verzeichnis gespeichert werden. Bei Konfiguration des Dateiexports
kénnen keine Testaufirage von dem LIS empfangen werden.
Exportierte Dateien werden als Textdateien, die mit der Platten D gekennzeichnet sind, im
Verzeichnis  C:\Users\Public\QIAGEN\HC2 System Software\data\lis gespeichert. Die
exportierten Dateien kdnnen auf einem externen Datenspeichergerdt gespeichert werden. Die
exportierten Dateien werden beim néchsten Offnen der digene HC2 System Software automatisch

geldscht.

Bei der Konfiguration der digene HC2 System Software wird die Verbindung zum LIS geprift.
Wenn das LIS die Nachricht bestdtigt, funktioniert die Verbindung korrekt und die Verkabelung

und Einstellungen zur Kommunikation sind korrekt.

Der Export vorldufiger Ergebnisse ist in der digene HC2 System Software konfigurierbar.
Vorlaufige Ergebnisse kdnnen auch ausgeschlossen werden, so dass nur Endergebnisse
ibertragen werden. Die Einstellung beeinflusst die Anzahl und die Typen der in einer Nachricht

gesendeten Datensdtze.
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Weitere Anweisungen zum Konfigurieren der digene HC2 System Software fir den Datenexport
finden Sie im digene HC2 System Software User Manual.

2.1 Die zugeordneten Assay-Protokollcodes verstehen

Assay-Protokollcodes werden in der digene HC2 System Software automatisch zugeordnet und
kénnen fir von QIAGEN validierte Assay-Protokolle nicht umkonfiguriert werden. Fir
verschiedene Regionen der Welt sind verschiedene Assay-Protokolle verfigbar. Die zugeordneten
Assay-Protokollcodes und interpretierten Ergebniswerte fir alle von QIAGEN validierten Assay-

Protokolle sind in den folgenden Tabellen beschrieben.
2.1.1  Assay-Protokollcodes fir den USA-Markt

Diese Assay-Protokollcodes sind vorgesehen zur Verwendung mit den digene HC2 Assay
Protocols, Version 5.4A, die auf einer CD geliefert werden (Kat.-Nr. 1094619).

Interpretierter Ergebniswert

Assay-

Protokoll- Assay- Testwiederholung

ID Protokollcode Protokolltyp Negativ  Positiv. oder mehrdeutig ~ Geteilt

High-Risk- 100 Konsens -- High-  Entfallt Geteilt

HPV Risk

Low-Risk- 101 Konsens -- Low- Entfallt Geteilt

HPV Risk

High-Risk- 108 Konsens -- High-  Entfallt Geteilt

HPV mit Risk

RCS

CTGC 102 Nicht -- Ver Entfallt Geteilt
Konsens CTGC

CT-ID 103 Nicht- -- CTID+ Mehrdeutig Geteilt
Konsens

GCID 104 Nicht- -- GCID+ Mehrdeutig Geteilt
Konsens

CTGC mit 105 Nicht- -~ Ver Entfallt Geteilt

RCS Konsens CTGC
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Assay- Assay- Protokolltyp Interpretierter Ergebniswert

CT-ID mit 106 Nicht- -- CTID+ Mehrdeutig Geteilt
RCS Konsens
GC-D mit 107 Nicht- -- GCID+ Mehrdeutig Geteilt
RCS Konsens

2.1.2  Assay-Protokollcodes fir den kanadischen Markt

Diese Assay-Protokollcodes sind vorgesehen zur Verwendung mit den digene HC2 Assay
Protocols, Version 5.4C, die auf einer CD geliefert werden (Kat.-Nr. 1094621).

Interpretierter Ergebniswert

Assay-

Protokoll- Assay- Testwiederholung

ID Protokollcode Protokolltyp Negativ  Positiv. oder mehrdeutig ~ Geteilt

High-Risk- 121 Konsens -- High-  Entfallt Geteilt

HPV Risk

Low-Risk- 122 Konsens - Low- Entfallt Geteilt

HPV Risk

High-Risk- 123 Konsens -- High-  Entfallt Geteilt

HPV mit Risk

RCS

CTGC 124 Nicht- -- Ver Entfallt Geteilt
Konsens CTGC

CT-ID 125 Nicht- -- CTID+ Mehrdeutig Geteilt
Konsens

GCID 126 Nicht- -- GCID+ Mehrdeutig Geteilt
Konsens

CTGC mit 127 Nicht- - Ver Entfallt Geteilt

RCS Konsens CTGC

CT-ID mit 128 Nicht- -- CTID+ Mehrdeutig Geteilt

RCS Konsens
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Assay- Assay- Protokolltyp Interpretierter Ergebniswert
GC-D mit 129 Nicht- -- GCID+ Mehrdeutig Geteilt
RCS Konsens

2.1.3  Assay-Protokollcodes fir alle anderen Markte

Diese Assay-Protokollcodes sind vorgesehen zur Verwendung mit den digene HC2 Assay
Protocols, Version 5.4B, die auf einer CD geliefert werden (Kat.-Nr. 1094620).

Interpretierter Ergebniswert
Assay-Protokoll- Assay- Testwiederholung
ID Protokollcode Protokolltyp Negativ Positiv oder mehrdeutig ~ Geteilt
HPV-High-Risk 112 Konsens --  High- Entfallt Geteilt
Risk
HPV-High-Risk- 109 Konsens -~ High- Entfallt Geteilt
Testwiederholung Risk
HPV-Low-Risk 113 Konsens -~ low-  Entfallt Geteilt
Risk
HPV-Low-Risk- 110 Konsens -- low-  Enffallt Geteilt
Testwiederholung Risk
High-Risk mit 114 Konsens --  High- Entfallt Geteilt
RCS Risk
High-Risk- 111 Konsens --  High- Entfallt Geteilt
Testwiederholung Risk
mit RCS
CT-D 116 Nicht- --  CT- Mehrdeutig Geteilt
Konsens D+
GC-ID 117 Nicht --  GC  Mehrdeutig Geteilt
Konsens D+
CT-ID mit RCS 119 Nicht -- CT- Mehrdeutig Geteilt
Konsens D+
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Assay-Protokoll- Assay- Protokolltyp Interpretierter Ergebniswert

GC-ID mit RCS 120 Nicht- --  GC- Mehrdeutig Geteilt
Konsens ID+
HPV-PS-Test 130 Konsens -— Positiv  Entfallt Geteilt

2.2 Daten exportieren

Die digene HC2 System Software exportiert nur Daten fir Proben mit einem Endergebnis. Die
Struktur der Nachricht und die gesendeten Datensdtze unterscheiden sich auf der Grundlage des
Assay-Protokolltyps (Konsens oder Nicht-Konsens) und ob das Endergebnis abgeleitet oder nicht

abgeleitet war.
2.2.1  Assay-Protokolltypen und Testwiederholungsalgorithmus verstehen

Die beiden Assay-Protokolltypen sind NichtKonsens und Konsens. Ein Nicht-Konsens-Assay-
Protokoll weist keine Testwiederholungszone auf und alle Ergebnisse werden mit einem Status

|II

JFinal” (Endgiltig) berichtet. Ein Konsens-Assay-Protokoll weist stets Teiltests auf und weist eine
Testwiederholungszone mit einem Testwiederholungsalgorithmus auf, der, falls erforderlich, in der

digene HC2 System Software automatisch nachverfolgt wird.

Konsens-Assay-Protokollergebnisse sind weiterhin als nicht abgeleitet oder als abgeleitet definiert.
Nicht abgeleitete Konsens-Assay-Protokollergebnisse erfordern keine Testwiederholung, was
bedeutet, dass das Endergebnis aus dem initialen Teiltest erhalten wurde und der
Testwiederholungsalgorithmus nicht erforderlich war. Alle nicht abgeleiteten Konsens-Assay-

Protokollergebnisse werden mit einem Status von endgiltig berichtet.

Abgeleitete Konsens-Assay-Protokollergebnisse erfordern Testwiederholungen, was bedeutet, dass
der Testwiederholungsalgorithmus erforderlich war und die Probe bis zu einem endgiltigen
Ergebnis in der digene HC2 System Software nachverfolgt wurde. Zwei weitere Teiltests kdnnen
erforderlich sein, um ein endgiltiges Ergebnis abzuleiten. Bis ein endgiltiges Ergebnis abgeleitet
ist, ordnet die digene HC2 System Software den Ergebnissen individueller Teiltests einen Status

von vorldufig zu.

Wenn fir eine Probe eine Testwiederholung durchgefihrt wird, kénnen zwei Proben aus der
gleichen Probe als Replikate auf der gleichen Platte getestet werden. Diese ermédglicht, dass der

zweite und dritte Test gleichzeitig ausgefihrt werden kdnnen und ein endgiiltiges Ergebnis aus
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einem Assay abgeleitet werden kann. Wenn beide Ergebnisse der Replikate positiv sind, werden
beide Ergebnisse mit einem Ergebnisstatus von endgiltig gekennzeichnet. Genauso werden beide
Ergebnisse mit einem Ergebnisstatus von endgiltig gekennzeichnet, wenn beide Ergebnisse der

Replikate negativ sind.

Wenn jedoch eine Probe positiv und die andere negativ ist, dann ist das endgiltige abgeleitete
Konsens-Assay-Protokollergebnis positiv. Das positive Ergebnis ist mit einem endgiltigen Status

gekennzeichnet und das negative Ergebnis ist mit einem vorldufigen Status gekennzeichnet.
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2.3 Feldformate und Einschrénkungen verstehen

Die erforderlichen Felder fir jeden Datensatztyp fir die digene HC2 System Software sind in
diesem Dokument definiert. Wenn ein Feld nicht definiert ist, wird das Feld von der digene HC2
System Software ignoriert, falls es empfangen wird, und das Feld wird nicht als Teil irgendeiner

Ausgabe der digene HC2 System Software gesendet.

Die digene HC2 System Software schrdnkt das Format bestimmter Felder ein, wie in den

folgenden Abschnitten beschrieben ist.
2.3.1 PatientenD

Die Patienten-D kann nur alphanumerische Zeichen und Unterstriche sowie nicht vorangestellte
oder nicht nachgestellte Leerzeichen und Bindestriche enthalten. Die digene HC2 System Software
enffernt vorangestellte und nachgestellte Leerzeichen. Die maximal mégliche Lange betragt 20

Zeichen.
2.3.2 Patientennamen

Der Vorname und Nachname kann nur alphanumerische Zeichen sowie nicht vorangestellte oder
nicht nachgestellte Leerzeichen und Bindestriche enthalten. Die digene HC2 System Software
enffernt vorangestellte und nachgestellte Leerzeichen. Die maximal mégliche Lange betrdagt 20

Zeichen.
2.3.3 ProbenD

Die Proben-ID kann nur alphanumerische Zeichen und Unferstriche sowie nicht vorangestellte oder
nicht nachgestellte Leerzeichen und Bindestriche enthalten. Die digene HC2 System Software
enffernt vorangestellte und nachgestellte Leerzeichen. Die maximal mégliche Lange betragt 30

Zeichen.
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2.3.4 Zeitstempel

Beim Formatieren eines Zeitstempelwerts als eine Zeichenkette wird die Konvention
JUIMMTTSSmmss”  verwendet. Die folgende Tabelle beschreibt die Komponenten der

Konvention.

Komponente Beschreibung

J Jahr mit vier Ziffern

MM Monat mit zwei Ziffern; Januar ist ,01”, Dezember ist , 12"
1l Tag des Monats in zwei Ziffern

SS Stunde in zwei Ziffern im 24-Stunden-System

mm Minute der Stunde in zwei Ziffern

ss Sekunde der Minute in zwei Ziffern

Beispielsweise ware der Zeitstempel ,20101119153921” um 15:39:21 am 19. November
2010. Alle Zeitstempelwerte beziehen sich auf die Zeitzone der digene HC2 System Software.

Der Zeitstempel kann verkirzt sein, um lediglich die bekannten Werte zu umfassen.
Beispielsweise kann ein Geburtstag nur das Jahr, den Monat und den Tag umfassen, wahrend ein
Zeitstempel eines Testergebnisses das Jahr, den Monat, den Tag, die Stunde und die Minute

umfassen kann. Nicht ibertragene Parameter werden als unbekannt angenommen.
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3 Verbindung mit einem LIS unter Verwendung von
CLS-Normen

Die digene HC2 System Software kann konfiguriert werden, Uber eine serielle
Schnittstellenverbindung mit dem LIS in Ubereinstimmung mit den Normen LIST-A und LIS2-A2 des
Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) zu kommunizieren. Die digene HC2 System
Software sendet Nachrichten, die Testergebnisse enthalten, an das LIS. Fir jedes Assay-Protokoll
auf einer Platte wird eine neue Nachricht gesendet. Ein Nachricht enthalt die Ergebnisse fir die

Qualitétskontrollen, Kalibratoren und Proben, die auf der Platte vorhanden sind.

Die digene HC2 System Software setzt das maschinennahe Protokoll NCCLS LIS1-A zum
Ubertragen von Daten iiber eine serielle Schnittstellenverbindung ein. Bei Konfiguration fiir einen
Datei-basierten Nachrichtentransport wird die Nachricht im textuellen Protokoll NCCLS LIS2-2A

ohne zusétzliche maschinennahe Formatierung in der Datei gespeichert.
3.1 Die zutreffenden Normen verstehen

Die digene HC2 System Software entspricht der CLSI-Norm LIS1-A, Standard Specification for
Low-Level Protocol to Transfer Messages Between Clinical Laboratory Instruments and Computer
Systems (Normspezifikation fir maschinennahes Protokoll zur Nachrichtenibertragung zwischen
klinischen Laborgerdten und Computersystemen), zum Vermitteln des Datenaustausches mit dem
LIS Uber eine serielle Schnittstellenverbindung. Die CLSI-Norm LIS1-A ist eine Uberarbeitung der
Norm E1381-02 der American Society for Testing and Materials (ASTM®).

Die digene HC2 System Software entspricht der CLSI-Norm LIS2-A2, Specification for Transferring
Information Between Clinical Laboratory Instruments and Information Systems (Spezifikation zum
Ubertragen von Informationen zwischen klinischen Laborgerdten und Informationssystemen), auf

der Anwendungsebene von Nachrichten, die bei der Kommunikation mit dem LIS verwendet
werden. Die CLSI-Norm LIS2-A2 ist eine Uberarbeitung der ASTM-Norm E1394-97.

3.1.1 Referenzen auf die zutreffenden Normen in der digene HC2 System Software
verstehen

Auf die zutreffenden Normen ist in der digene HC2 System Software und in diesem
Benutzerhandbuch als ASTM und E 1394-97 verwiesen, da die zuvor verwendeten und
referenzierten Normen ASTM E1394-97 und ASTM E1381 waren.
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3.2 Die Nachrichtenstruktur verstehen

Das textuelle Protokoll LIS2-A2 ermdglicht 2 Systemen, eine Verbindung fir die Ubertragung von
enffernten Anforderungen und Ergebnissen herzustellen. Nachrichten werden als Datenséitze
gesendet, die aus Feldern bestehen, die in einer normierten Form zusammengesetzt sind. Jedes

Feld kann Komponenten enthalten, die weitere Informationen ausfihrlich darstellen.

Jeder Datensatz weist eine zugeordnete Schicht in der Hierarchie der Nachricht auf. Allen
Datensatzen mit einer hdheren Schicht ist ein Datensatz der ndchst niedrigeren Schicht
zugeordnet, bis ein Datensatz einer gleichen oder niedrigeren Schicht folgt. Die folgende Tabelle

definiert die Datensatztypen der Norm.

Datensatztyp Schicht
Nachrichtenkopfdatensatz 0
Patientendatensatz 1
Testdatensatz 2
Ergebnisdatensatz 3
Nachrichtenterminatordatensatz 0
Herstellerdatensatz 0 bis 3
Kommentardatensatz 0 bis 3

Eine Nachricht darf nur einen Nachrichtenkopfdatensatz zum Beginnen der Nachricht und nur
einen Nachrichtenterminatordatensatz zum Beenden der Nachricht enthalten. Eine Nachricht
kann eine beliebige Anzahl Patientendatensdtze, Testauftragsdatensdtze, Ergebnisdatensétze,

Kommentardatensdtze und Herstellerdatensdtze enthalten.
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Beispiel einer Nachricht:

Nachrichtenkopfdatensatz
Patientendatensatz 1
Testauftragsdatensatz 1
Testauftragsdatensatz 2
Patientendatensatz 2
Testauftragsdatensatz 3
Ergebnisdatensatz 1
Patientendatensatz 3
Testauftragsdatensatz 4
Nachrichtenterminatordatensatz

In der Beispielnachricht sind die Testauftragsdatensdtze 1 und 2 dem Patientendatensatz 1
zugeordnet. Patientendatensatz 2 ist auf der gleichen Schicht wie Patientendatensatz 1, so dass

alle folgenden Datensétze einer hdheren Schicht jetzt dem Patientendatensatz 2 zugeordnet sind.
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Struktur von Nachrichten:

Schicht 2

Testauftrags-
datensatz

Schicht 3

Hersteller-
datensatz

A4

Ergebnisdatensatz
- RLU-Eraebnis

Ergebnisdatensatz -
Verhdltnisergebnis

Schicht 0 Schicht 1
Nachrichtenkopf-
datensatz
N Kommentar-
datensatz
N Hersteller-
datensatz
Patienten-
o datensatz
Nachrichtenkopf-
datensatz

Y

Testaufirags-
datensatz

Ergebnisdatensatz -
interpretiertes
Ergebnis

Hersteller-
datensatz

¥

Ergebnisdatensatz
- RLU-Ergebnis

Ergebnisdatensatz -
Verhdltnisergebnis

Ergebnisdatensatz -
interpretiertes
Ergebnis
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3.2.1 Kommentardatensatze und Herstellerdatensdtze verstehen

Die Kommentar- und Herstellerdatensatze kénnen auf jeder Hierarchieebene in der Nachricht
stehen. Ein Kommentar- oder Herstellerdatensatz stellt Informationen zu dem unmittelbar

vorstehenden Datensatz bereit, der kein Hersteller- oder Kommentardatensatz ist.

Beispiel einer Nachricht mit Kommentar- und Herstellerdatensatzen:

Nachrichtenkopfdatensatz
Patientendatensatz 1
Kommentardatensatz 1
Testauftragsdatensatz 1
Kommentardatensatz 2
Herstellerdatensatz 1
Nachrichtenterminatordatensatz

In der Beispielnachricht stellt der Kommentardatensatz 1 zusétzliche Informationen Uber den
Patientendatensatz 1 bereit. Der Kommentardatensatz 2 und der Herstellerdatensatz 1 stellen

zusdtzliche Informationen ber den Testauftragsdatensatz 1 bereit.
3.2.2 Ergebnisdatensdtze verstehen

Der Ergebnisdatensatz einer giiltigen Probe weist die folgenden drei Ergebnisparameter auf:

e Der Wert der relativen Lichteinheiten (RLU), wie durch das DML-Gerét gemessen
® Das Verhdltnis zwischen dem RLU und dem Assay-Grenzwert (CO, Cut-Off)

e Das interpretierte Ergebnis fir die Probe, wie durch das Assay-Protokoll definiert:
Weitere Informationen finden Sie unter ,Die zugeordneten Assay-Protokollcodes verstehen”
auf Seite 9.

3.2.3 Anfragenachrichten verstehen

Eine Anfragenachricht ist von allen anderen Nachrichten verschieden. Beim Senden einer
Anfragenachricht an das LIS sendet die digene HC2 System Software eine Nachricht, die nur
einen Nachrichtenkopfdatensatz, einen Anfragedatensatz und einen
Nachrichtenterminatordatensatz. Nach dem Senden einer Anfragenachricht erwartet die digene
HC2 System Software, dass die néchste vom LIS empfangene Nachricht das Ergebnis der
Anfrage enthdlt. Die digene HC2 System Software sendet nicht, bevor eine Antwort von dem LIS

empfangen wird oder die Zeitiberschreitungsgrenze von 30 Sekunden abléuft.

Weitere zusdtzliche Einzelheiten iber Anfragenachrichten finden Sie unter ,Anfragenachrichten

verstehen” auf Seite 41.
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3.2.4 NichtKonsens-Assay-Protokollergebnisse exportieren

Fir Proben, die mit einem Nicht-Konsens-Assay-Protokoll getestet wurden, werden fir jede Probe
die folgenden Datensétze gesendet:

e Patientendatensatz

e Testauftragsdatensatz

e Ergebnisdatensatz fir das RLU-Ergebnis

® Ergebnisdatensatz fir das Verhélisergebnis

e Ergebnisdatensatz fir das interpretierte Ergebnis

Exportierte Datensatzstruktur fir ein Nicht-Konsens-Assay-Protokollergebnis:

Schicht 1 Schicht 2 Schicht 3

Patientendatensatz

,| Testauftragsdatensatz

Herstellerdatensatz

Ergebnisdatensatz -
RLU-Ergebnis

h 4

Ergebnisdatensatz -
Verhdltnisergebnis

h 4

Ergebnisdatensatz -
interpretiertes Ergebnis

h 4

3.2.5 Nicht abgeleitete Konsens-Assay-Protokollergebnisse exportieren

Fir ein nicht abgeleitetes Konsens-Assay-Protokollergebnis, hangen die an das LIS gesendeten
Datensétze von der konfigurierbaren Einstellung ab, die festlegt, ob vorldufige Ergebnisse
gesendet werden. Wenn konfiguriert ist, dass keinen vorldufigen Ergebnisse einbezogen werden,
sendet die digene HC2 System Software nur das abgeleitete Ergebnis und sendet die

Teildatensdtze nicht.
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Wenn vorlaufige Ergebnisse nicht einbezogen sind, werden fir jede Probe die folgenden
Datensatze exportiert:

e Patientendatensatz

e Testauftragsdatensatz

e Ergebnisdatensatz fir das RLU-Ergebnis

® Ergebnisdatensatz fir das Verhélisergebnis

e Ergebnisdatensatz fir das interpretierte Ergebnis

Exportierte Datensatzstruktur fir ein nicht abgeleitetes Konsens-Assay-Protokollergebnis ohne

vorléufige Ergebnisse:

Schicht 1 Schicht 2 Schicht 3

Patientendatensatz

Testauftragsdatensatz

. Herstellerdatensatz

Ergebnisdatensatz -
RLU-Ergebnis

h 4

Ergebnisdatensatz -
Verhéltnisergebnis

Ergebnisdatensatz -
interpretiertes Ergebnis

Wenn vorlaufige Ergebnisse einbezogen sind, werden die Testauftrags- und Ergebnisdatensdtze
zweimal gesendet. Das abgeleitete Ergebnis, das einen Testauftragsdatensatz und einen
Ergebnisdatensatz fir das interpretierte Ergebnis enthalt, wird zuerst gesendet. Auf das
abgeleitete Ergebnis folgend werden die Teilmessungsdatensitze gesendet, die den
Testauftragsdatensatz, den Ergebnisdatensatz fir das RLU-Ergebnis, den Ergebnisdatensatz fir

das Verhéltnisergebnis und den Ergebnisdatensatz fir das interpretierte Ergebnis enthalten.
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Wenn vorlaufige Ergebnisse einbezogen sind, werden fir jede Probe die folgenden Datensdtze
exportiert:

e Patientendatensatz

e Testauftragsdatensatz (abgeleitetes Ergebnis)

e Ergebnisdatensatz fir das interpretierte Ergebnis (abgeleitetes Ergebnis)

e Testauftragsdatensatz (abgeleitetes Ergebnis)

® Ergebnisdatensatz fir das RLU-Ergebnis (Teilergebnis)

e Ergebnisdatensatz fir das Verhdlisergebnis (Teilergebnis)

e Ergebnisdatensatz fir das interpretierte Ergebnis (Teilergebnis)

Exportierte Datensatzstruktur  fir ein nicht abgeleitetes Konsens-Assay-Protokollergebnis mit

vorlaufigen Ergebnissen:

Schicht 1 Schicht 2 Schicht 3

Patientendatensatz

Testauftragsdatensatz
*|  (abgeleitetes Ergebnis)

Herstellerdatensatz

Ergebnisdatensatz -
»|  interpretiertes Ergebnis

Testauftragsdatensatz
(Teilergebnis)

Herstellerdatensatz

Ergebnisdatensatz -
RLU-Ergebnis

Ergebnisdatensatz -
Verhdltnisergebnis

h 4

Ergebnisdatensatz -
interpretiertes Ergebnis
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3.2.6 Abgeleitete Konsens-Assay-Protokollergebnisse exportieren

Fir ein abgeleitetes Konsens-Assay-Protokollergebnis, hdngen die an das LIS gesendeten
Datensdtze von der konfigurierbaren Einstellung ab, die festlegt, ob vorlaufige Ergebnisse
gesendet werden. Wenn konfiguriert ist, dass keinen vorldufigen Ergebnisse einbezogen werden,
sendet die digene HC2 System Software nur das abgeleitete Ergebnis und sendet die

Teildatensatze nicht.

Wenn vorldufige Ergebnisse nicht einbezogen sind, werden fir jede Probe die folgenden
Datensatze exportiert:

e Patientendatensatz

e Testauftragsdatensatz

e Ergebnisdatensatz fir das RLU-Ergebnis

e Ergebnisdatensatz fir das Verhélisergebnis

® Ergebnisdatensatz fir das interpretierte Ergebnis
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Exportierte Datensatzstruktur fir ein abgeleitetes Konsens-Assay-Protokollergebnis ohne vorlaufige

Ergebnisse:

Schicht 1 Schicht 2 Schicht 3

Patientendatensatz

Testauftragsdatensatz

Herstellerdatensatz

Ergebnisdatensatz -
RLU-Ergebnis

h 4

Ergebnisdatensatz -
Verhéltnisergebnis

Ergebnisdatensatz -
interpretiertes Ergebnis

Wenn vorlaufige Ergebnisse einbezogen sind, werden die Testauftrags- und Ergebnisdatensdtze

fir jeden durchgefihrten Teiltest gesendet. Die maximale Anzahl Teiltests ist durch den

Testwiederholungsalgorithmus definiert und betrégt drei. Mindestens werden fir jede Probe die

folgenden Datensditze exportiert:

Patientendatensatz

Testauftragsdatensatz (abgeleitetes Ergebnis)

Ergebnisdatensatz fir das interpretierte Ergebnis (abgeleitetes Ergebnis)
Testauftragsdatensatz (abgeleitetes Ergebnis)

Ergebnisdatensatz fir das RLU-Ergebnis (Teilergebnis)
Ergebnisdatensatz fir das Verhdltnisergebnis (Teilergebnis)

Ergebnisdatensatz fir das interpretierte Ergebnis (Teilergebnis)
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Exportierte Datensatzstruktur fir ein abgeleitetes Konsens-Assay-Protokollergebnis mit vorlaufigen

Ergebnissen:

| Schicht 1

Patientendatensatz

Schicht 2

Schicht 3

Testauftragsdatensatz

Herstellerdatensatz

Ergebnisdatensatz -
interpretiertes
Ergebnis
(abgeleitetes

T o 1

Ergebnis)

(Teile:gebnis)

Herstellerdatensatz

Ergebnisdatensatz -
RLU-Ergebnis

Ergebnisdatensatz -
Verhéltnisergebnis

Erachnicd

interpretiertes
Ergebnis

Bei Bedarf werden ein erster und ein zweiter Wiederholungstest durchgefihrt, bis

ein Endergebnis erreicht ist

Testauftragsdatensatz
(Teilergebnis)

Herstellerdatensatz

Ergebnisdatensatz -
RLU-Ergebnis

Ergebnisdatensatz -

Verhéltniserget

Ergebnisdatensatz -
interpretiertes
Ergebnis

Testauftragsdatensatz
(Teilergebnis)

Herstellerdatensatz

Ergebnisdatensatz -
RLU-Ergebnis

Erachnicd

V;rhiiltnisergebnis

Ergebnisdatensatz -
interpretiertes
Ergebnis

Abgeleitetes Ergebnis

Der Testauftragsdatensatz enthélt die Platten-
ID und die Vertiefungsposition des Assays,
der das Endergebnis erzeugte

Alle getesteten Proben in einem Konsens-
Protokoll mit einem abgeleiteten Ergebnis
werden zuerst berichtet

Urspriingliches Testergebnis

Vorléufiger Status, wenn das Ergebnis Wiederholungstest ist
Der Testauftragsdatensatz enthélt die Platten-ID und die
Vertiefungsposition des urspriinglichen Test-Assays

Erstes Testergebnis

Nur erforderlich, wenn das urspriingliche Assay-Ergebnis Wiederholungstest ist
Vorldufiger Status, wenn das Ergebnis negativ ist

Der Testauftragsdatensatz enthélt die Platten-ID und die Vertiefungsposition des
ersten Wiederholungstest-Assays

Zweites Testergebnis

Nur erforderlich, wenn das erste Wiederholungstestergebnis
negativ ist

Der Testauftragsdatensatz enthélt die Platten-ID und die
Vertiefungsposition des zweiten Wiederholungstest-Assays
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3.2.7 Daten fir Replikate exportieren

Testergebnisse von Probenreplikaten werden separat exportiert. Wenn die Replikate mit einem
Nicht-Konsens-Assay-Protokoll getestet werden, sind beide Testergebnisse endgiltig. Wenn die

Replikate mit einem Konsens-Assay-Protokoll getestet werden, sind die folgenden Situationen

moglich:

Beide Replikate sind negativ, und beide Testergebnisse werden als endgiiltig angesehen

Beide Replikate sind positiv, und beide Testergebnisse werden als endgiltig angesehen

Ein Replikat ist positiv und ein Replikatergebnis ist Wiederholungstest; das Ergebnis

Wiederholungstest ist vorléufig, und das positive Ergebnis ist endgiiltig

Ein Replikat ist positiv und ein Replikat ist negativ; beide Ergebnisse sind vorléufig, und ein

dritter Test ist erforderlich, um ein Endergebnis zu bestimmen

Ein Replikat ist negativ und ein Replikatergebnis ist Wiederholungstest; beide Ergebnisse sind

vorlaufig, und ein dritter ist erforderlich, um ein Endergebnis zu bestimmen

3.2.8 Daten fir QNS-Proben exportieren

Bei Proben mit einem Status Menge nicht ausreichend (QNS, Quantity Not Sufficient) wird nur ein
Ergebnisdatensatz fiir das interpretierte Ergebnis exportiert; es werden keine Ergebnisdatensatze
fir das RLU-Ergebnis oder das Verhdltnisergebnis gesendet, da die Vertiefung auf der Platte nicht

gemessen wurde. Das Ergebnis wird als manuell eingegeben gekennzeichnet, da ein Anwender

die Probe in der digene HC2 System Software auf QNS einstellt.

Exportierte Datensatzstruktur fir eine Probe mit einem Ergebnis von QNS:

Patientendatensatz

£
Testauf !

Herstellerdatensatz

Ergebnisdatensatz
- interpretiertes
Ergebnis

Nur ein interpretierter Ergebnisdatensatz wird gesendet
Das Ergebnis ist ,QNS”
Der Ergebnisstatus ist ,Final”

Stets gekennzeichnet als ,Manually Entered” (Manuell
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3.2.9 Daten fir unklare oder ungiltige Proben exportieren

Wenn eine Platte aus der Ausgabedatei eines voranalytischen Systems erzeugt wurde, werden
Proben mit einem Ergebnisstatus von unklar oder ungiltig nicht Gbertragen. Weitere Informationen
Uber Proben mit einem Ergebnisstatus von unklar oder ungiltig finden Sie im digene HC2 System
Software User Manual.

3.2.10 Patientendaten verstehen

Patientendaten sind optionale Felder, die mit der digene HC2 System Software ausgefillt werden
kénnen oder von dem LIS als eine Antwort auf eine Anfrage gesendet werden kdnnen, die von
der digene HC2 System Software gestellt wurde. Die digene HC2 System Software akzeptiert die

folgenden Patientendatenfelder:
® Patienten-ID

e Vorname

e Nachname

e Geburtsdatum

® Geschlecht

Unabhdngig davon, wie Patientendaten ausgefillt werden, werden Patientendaten einbezogen,
wenn sie vorhanden sind. Fir Proben ohne Patientendaten wird ein leerer Patientendatensatz

ubertragen.
3.2.11 Qualitatskontrolldaten verstehen

Ergebnisdatensdtze von Qualitétskontrollen werden in demselben allgemeinen Format gesendet,
wie Probenergebnisdatensétze, mit dem Zusatz eines Herstellerdatensatzes, der die
Chargennummer und das Verfallsdatum enthélt. Das Feld 8.4.12 eines Testauftragsdatensatzes
for eine Qualitatskontrolle enthélt eine Bezeichnung Q, um anzugeben, dass der Datensatz fir
eine Qualitdtskontrolle ist. Mehrere andere Felder weisen Modifikationen auf, die fir
Qudlitatskontrollen spezifisch sind, und diese Felder sind in den Beschreibungen der betreffenden
Felder ausfihrlich erklart. Wie bei Proben wird fir jedes exportierte Ergebnis ein separater

Ergebnisdatensatz erzeugt.
3.2.12 Kalibratordaten verstehen

Daten fir Kalibratoren werden als Herstellerdatensatze gesendet. Jeder Datensatz enthdlt das

Folgende fir den jeweiligen Kalibrator:
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RLU des Kalibrators

Mittlere RLU der Kalibratoren vom gleichen Typ

VK (%) der RLU der Kalibratoren vom gleichen Typ

Kit-Chargeninformationen
3.2.13 Daten fir fehlgeschlagene Assays exportieren

Ein Assay, der nicht die definierten Parameter eines Assay-Protokolls erfillt, fihrt zu einem
fehlgeschlagenen Assay. Ein Assay kann fehlschlagen, wenn entweder die Kalibratoren oder die
Qualitatskontrollen die definierten Parameter eines Assay-Protokolls nicht erfillen. Die Ergebnisse
von Proben, die auf einer fehlgeschlagenen Platte enthalten sind, kénnen nicht akzeptiert werden,

und folglich werden die Probenergebnisse nicht exportiert.

Ob die Daten von Kalibratoren und Qualitatskontrollen eines fehlgeschlagenen Assays exportiert
werden, hdngt ab von den Einstellingen in der digene HC2 System Software. Weitere
Anweisungen zum Modifizieren der Einstellung finden Sie im digene HC2 System Software User

Manual.

Abhdngig von der Ursache fir den ungiltigen Assay, kénnen verschiedene Daten fir die
Kalibratoren und Qualitétskontrollen exportiert werden. Wenn die Ursache des fehlgeschlagenen
Assays ist, dass die Kalibratoren die definierten Parameter eines Assay-Protokolls nicht erfillen,
werden die Kalibratordaten exportiert. Fir die Qualitatskontrollen wird nur der Ergebnisdatensatz
fir das RLU-Ergebnis exportiert. Wenn die Ursache des fehlgeschlagenen Assays ist, dass die
Qualitatskontrollen die definierten Parameter eines Assay-Protokolls nicht erfillen, werden die
Kalibratordaten und  Qualitatskontrolldaten  exportiert. Fir die Qualitatskontrollen  werden
Ergebnisdatensétze fir das RLU-Ergebnis, das Verhaltnisergebnis und das interpretierte Ergebnis

gesendet. Das interpretierte Ergebnis definiert die Qualitétskontrolle als ungiltig.

Wenn eine Platte aus der Ausgabedatei eines voranalytischen Systems erzeugt wurde und die
Qualitatskontrollen ungiltig sind, wird nur das interpretierte Ergebnis exportiert. Das interpretierte
Ergebnis definiert die Qualitdtskontrolle als ungiltig. Weitere Informationen iber aus der
Ausgabedatei eines voranalytischen Systems erzeugten Platten finden Sie im digene HC2 System
Software User Manual.

3.3 Datensatze verstehen
Jeder Datensatztyp weist eine definierte Struktur aus Feldern auf. Alle Datensétze, die bei der

Kommunikation der digene HC2 System Software mit einem LIS eingesetzt werden, sind in den

folgenden Abschnitten definiert.
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3.3.1

Nachrichtenkopfdatensatz

Jede Nachricht beginnt mit einem Nachrichtenkopfdatensatz.

LIS2-A2
Feld Feldname Ubertragen Beschreibung
6.1 Datensatztyp Zeichen Bezeichnet
Nachrichtenkopfdatensatz
Hinweis: Die Voreinstellung ist H
6.2 Definition von In diesem Feld werden
Begrenzungszeichen Begrenzungszeichen definiert;
diese sind in der digene HC2
System Software hart codiert
Feld |
Wiederholen \
Komponente A
Maskierungszeichen &
(Escape)
6.3 bis  Entfallt Entfallt Nullfelder; Feldpositionen werden
6.4 mit |  bezeichnet,  werden
weggelassen, wenn letztes Zeichen
einer Nachricht
6.5 Absendername oder Identifiziert das System, das die

ID

Name

ASoftwareversion

ARapid Capture
Seriennummer

ALluminometer
Seriennummer

Zeichenkette

Zeichenkette

Zeichenkette

Zeichenkette

Nachricht sendet

Gerdtename
Hinweis: Die Voreinstellung ist HC2

Version der digene HC2 System
Software

Hinweis: Die Voreinstellung ist
A3.4

Seriennummer des Rapid Capture®
Systems (RCS)
Null, wenn kein RCS vorhanden ist

Seriennummer des DML-Gerdts
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LIS2-A2

Feld Feldname Ubertragen Beschreibung
ASoftwareversion Zeichenkette Version der digene HC2 System
Software
Hinweis: Die Voreinstellung ist
A3.4
6.6 bis Entfallt Entfallt Nullfelder; Feldpositionen werden
6.11 mit | bezeichnet, werden

weggelassen, wenn letztes Zeichen
einer Nachricht

6.12 Verarbeitungs-ID Zeichen Die Einstellung P steht fir
Produktionsbetrieb
Hinweis: Die Voreinstellung ist P

6.13 Versionsnummer Zeichenkette Version der verwendeten
Spezifikation
Hinweis: Die Standardeinstellung
ist
E 1394 97

6.14 Datum und Uhrzeit  Zeichenkette Der Zeitstempel der Erzeugung der
der Nachricht Nachricht im Format
JUIMMTTSSmmss”; der
Zeitstempel bezieht sich auf die
Zeitzone der digene HC2 System
Software

3.3.2 Kommentardatensatz

Unmittelbar auf den Nachrichtenkopfdatensatz nachfolgend sendet die digene HC2 System

Software einen Kommentardatensatz.

LIS2-A2 Feld Feldname Ubertragen Beschreibung

10.1 Datensatztyp Zeichen Bezeichnet Kommentardatensatz
Das Feld ist auf C eingestellt

10.2 Sequenznummer  Ganzzahl Auf den Nachrichtenkopfdatensatz
nachfolgend wird maximal ein
Kommentardatensatz gesendet
Das Feld ist auf 1 eingestellt
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LIS2-A2 Feld Feldname Ubertragen Beschreibung

10.3 Entfallt Entfallt Nullfeld; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer
Nachricht

10.4 Kommentartext ~ Zeichenkette Assay-Protokoll [Assay-Protokoll-ID]
vorhanden. Assay-Daten folgen nun:

10.5 Kommentartyp Zeichen Ein generischer oder freier

Textkommentar
Das Feld ist auf G eingestellt

3.3.3 Kalibrator-Herstellerdatensatz

Die digene HC2 System Software sendet Kalibratordaten als einen Herstellerdatensatz, der

unmittelbar auf den Kommentardatensatz nachfolgt.

LIS2-A2

Feld Feldname Ubertragen Beschreibung

14.1 Datensatztyp Zeichen Bezeichnet Herstellerdatensatz
Das Feld ist auf M eingestellt

14.2 Sequenznummer Ganzzahl Index des Herstellerdatensatzes in
einer Sammlung von
Herstellerdatensdtzen

14.3 Kalibratorname Zeichenkette Aus der digene HC2 System
Software

14.4 Assay-ID Aus der digene HC2 System

Lokaler Protokollcode  Zeichenkette

AProtokollname Zeichenkette

Software

Assay-Protokollcode; weitere
Anweisungen finden Sie unter
.Die zugeordneten Assay-
Protokollcodes verstehen” auf
Seite 9@

Assay-Protokoll-ID
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LIS2-A2

Feld Feldname Ubertragen Beschreibung
14.5 Testort Aus der digene HC2 System
Software

Hinweis: Dieses Feld ist leer fir
Platten, die vor der digene HC2
System Software Version 3.3
gemessen wurden

Platten-ID Zeichenkette Capture-Platten-ID

AVertiefungsort Zeichenkette Ort des Kalibrators auf der
Capture-Platte

14.6 RLU Zahl Gemessenes RLU-Ergebnis
AMittelwert der Zahl Mittelwert der Kalibrator-RLU-
Kalibratoren Ergebnisse
AVK (%) der Zahl VK (%) der Kalibrator-RLU-
Kalibratoren Ergebnisse

14.7 Ausreiflerkennzeichen  Zeichenkette Outlier (AusreiBBer) bezeichnet

einen Kalibrator, der als
Ausreifler ausgeschlossen wurde
Wenn der Kalibrator kein
Ausreif3er ist, ist die Feldposition
mit | bezeichnet

14.8 Kit-Charge Zeichenkette Kit-Chargen-ID des zum Testen
verwendeten Kits
14.9 Verfallsdatum der Kit-  Zeichenkette Verfallsdatum der Kit+Charge des
Charge zum Testen verwendeten Kits im

Format ,JJJMMTT”

3.3.4 Patientendatensatz

Ein Patientendatensatz wird als der Behdlter fir Testaufirdge Ubertragen, der Ergebnisse enthdlt.
Alle Felder des Patientendatensatzes sind optional, auf3er fir den Datensatztyp, Feld 7.1, und die
Sequenznummer, Feld 7.2. Fir Qualitatskontrollergebnisse und Proben ohne zugehérige
Patientendaten enthdlt der Patientendatensatz Nullfelder, aufer fir die Felder Datensatztyp und

Sequenznummer.

LIS2-A2 Feld  Feldname Ubertragen Beschreibung
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LIS2-A2 Feld Feldname Ubertragen Beschreibung

7.1 Datensatztyp Zeichen Bezeichnet Patientendatensatz
Das Feld ist auf P eingestellt

7.2 Sequenznummer  Ganzzahl Index des Patientendatensatzes unter
den Patientendatensdtzen in der
Nachricht; in Schritten von 1
Das Feld ist auf 1 eingestellt

7.3 In der Praxis Zeichenkette Patienten-ID entweder aus einem LIS-

zugeordnete Testauftrag oder einer ID, die
Patienten-ID manuell in die digene HC2 System
Software eingegeben wurde
7.4bis7.5  Entfallt Entfallt Nullfelder; Feldpositionen werden
mit | bezeichnet, werden
weggelassen, wenn letztes Zeichen
einer Nachricht

7.6 Patientenname Patientenname; das Feld muss die
angegebene Reihenfolge einhalten;
Nullen werden fir unbekannte oder
fehlende Werte verwendet

Nachname Zeichenkette
AVorname Zeichenkette

7.7 Entfallt Entfallt Nullfeld; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer
Nachricht

7.8 Geburtsdatum Zeichenkette Geburtsdatum des Patienten im
Format ,JJJMMTT”

7.9 Geschlecht Zeichen M wird fir mannlich, F wird fir
weiblich oder U wird fir nicht
spezifiziert verwendet

7.10 bis Entfallt Entfallt Nullfelder; Feldpositionen werden

7.13 mit | bezeichnet, werden
weggelassen, wenn letztes Zeichen
einer Nachricht

714 ID des Zeichenkette ArztID; nur einbezogen, wenn sie

behandelnden

Arztes

manvuell in die digene HC2 System
Software eingegeben wurde
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LIS2-A2 Feld Feldname Ubertragen Beschreibung

7.15 bis Entfallt Entfallt Nullfelder; Feldpositionen werden

7.19 mit | bezeichnet, werden
weggelassen, wenn letztes Zeichen
einer Nachricht

7.20 Aktive Zeichenkette Vom Patienten eingenommene
Medikationen Medikamente; nur einbezogen,
wenn sie manuell in die digene HC2
System Software eingegeben
wurden

3.3.5 Testauftragsdatensatz fir eine Probe oder Qualitatskontrolle

Ein Testaufragsdatensatz  enthélt  allgemeine  Informationen  Uber eine Probe oder

Qualitétskontrolle und bezieht sich auf den unmittelbar vorstehenden Patientendatensatz.

LIS2-A2 Feld Feldname Ubertragen Beschreibung

8.4.1 Datensatztyp Zeichen Bezeichnet Testauftragsdatensatz

Das Feld ist auf O eingestellt

8.4.2 Sequenznummer  Ganzzahl Index des Testauftragsdatensatzes
fir den Patienten; wird fir jeden
Patienten auf 1 zuriickgesetzt

8.4.3 Proben-ID Zeichenkette ID der Probe oder Qualitétskontrolle
der getesteten Probe
APlatten-ID Zeichenkette Capture-Platten-ID, welche die Probe
enthalt

Hinweis: Dieses Feld ist leer fir
Platten, die vor der digene HC2
System Software Version 3.3
gemessen wurden

AVertiefungsort  Zeichenkette Ort der Probe auf der Capture-Platte
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LIS2-A2 Feld

Feldname

Ubertragen

Beschreibung

8.4.4

Gerdte-Proben-
ID

Zeichenkette

Die Gerdte-Proben-ID ist
einbezogen, wenn die Proben-ID in
der digene HC2 System Software
erzeugt wurde; dies gibt dem LIS an,
dass die Proben-ID im Feld 8.4.3
dem LIS unbekannt sein kann

Dieses Feld ist Null fir aus dem LIS
erhaltene Proben; Feldposition wird
mit | bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer Nachricht

8.4.5

Universelle Test-
ID

AAATestcode

ATestname

Zeichenkette

Zeichenkette

Zeichenkette

Die ersten 3 Komponenten dieses
Felds sind Null, um LIS2-A2 zu
entsprechen; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,

wenn letztes Zeichen einer Nachricht

Assay-Protokollcode; weitere
Anweisungen finden Sie unter ,Die
zugeordneten Assay-Protokollcodes
verstehen” auf Seite 9

Assay-Protokoll-ID

8.4.6 bis
8.4.11

Entfallt

Entfallt

Nullfelder; Feldpositionen werden
mit | bezeichnet, werden
weggelassen, wenn letztes Zeichen
einer Nachricht

8.4.12

Aktionscode

Zeichenkette

Der Aktionscode ist Q beim Senden
von Qualitatskontrollergebnissen
Dieses Feld ist Null beim Senden von
Probenergebnissen; Feldposition
wird mit | bezeichnet, wird
weggelassen, wenn letztes Zeichen
einer Nachricht

8.4.13 bis
8.4.14

Entfallt

Entfallt

Nullfelder; Feldpositionen werden
mit | bezeichnet, werden
weggelassen, wenn letztes Zeichen
einer Nachricht
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LIS2-A2 Feld Feldname Ubertragen Beschreibung
8.4.15 Datum und Zeichenkette Zeitstempel, der angibt, wann die
Uhrzeit des Probe in der digene HC2 System
Erhalts der Software erzeugt wurde, im Format
Probe JIIMMTTSSmmss”
Fir Qualitatskontrollen ist das Feld
Null; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer Nachricht
Hinweis: Die Voreinstellung ist Null
8.4.16 bis  Entfallt Entfallt Nullfelder; Feldpositionen werden
8.4.25 mit | bezeichnet, werden
weggelassen, wenn letztes Zeichen
einer Nachricht
8.4.26 Berichttyp Zeichen Bezeichnet den Status des

Ergebnisses; P ist ein vorldufiger
Ergebnisstatus; F ist ein endgultiger
Ergebnisstatus

Fir Qualitétskontrollen ist das Feld
Null; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,

wenn letztes Zeichen einer Nachricht

3.3.6 Herstellerdatensatz fiir eine Qualitétskontrolle

Beim Senden von Informationen Uber eine Qualitdiskontrolle folgt unmittelbar auf den

Testauftragsdatensatz  fir die  Qualitétskontrolle  ein

Informationen Uber die Qualitdtskontrolle enthdlt.

Herstellerdatensatz, der zusatzliche

LIS2-A2

Feld Feldname Ubertragen Beschreibung

14.1 Datensatztyp Zeichen Bezeichnet Herstellerdatensatz
Das Feld ist auf M eingestellt

14.2 Sequenznummer  Ganzzahl Index des Herstellerdatensatzes
unter den Herstellerdatensétzen fir
den unmittelbar vorstehenden
Testauftragsdatensatz
Das Feld ist auf 1 eingestellt

14.3 Kit-Charge Zeichenkette Kit-Chargen-ID des verwendeten Kits
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LIS2-A2

Feld Feldname Ubertragen Beschreibung

14.4 Verfallsdatum Zeichenkette Verfallsdatum der verwendeten Kit-
der Kit-Charge Charge im Format ,JJJJMMTT”

14.5 Chargennummer  Zeichenkette Chargen-ID der Qualitétskontrolle
der
Qualitatskontrolle

14.6 Verfallsdatum Zeichenkette Verfallsdatum der Qualitétskontrolle
der Charge der im Format JJJMMTT”

Qualitatskontrolle

3.4 Ergebnisdatensatz

Ein giltiges Ergebnis in der digene HC2 System Software weist die folgenden drei Parameter auf:

® Den RLU-Wert, wie durch das DML-Gerdt gemessen
e Das Verhdltnis zwischen dem RLU und dem Assay-Grenzwert (CO, Cut-Off)

e Das interpretierte Ergebnis fir die Probe

Das inferpretierte Ergebnis weist eine Bezeichnung auf, die spezifisch ist fir das beim Testen der
Probe verwendete Assay-Protokoll. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Die zugeordneten

Assay-Protokollcodes verstehen” auf Seite 9.

Fir jeden der Parameter des Ergebnisses wird ein separater Ergebnisdatensatz ibertragen.

LIS2-A2
Feld Feldname Ubertragen Beschreibung
9.1 Datensatztyp Zeichen Bezeichnet Ergebnisdatensatz
Das Feld ist auf R eingestellt
9.2 Sequenznummer  Ganzzahl Index des Ergebnisdatensatzes unter

den gesendeten
Ergebnisdatensatzen fir den
unmittelbar vorstehenden
Testauftragsdatensatz
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LIS2-A2

Feld Feldname Ubertragen Beschreibung
9.3 Universelle Test Die ersten 3 Komponenten dieses
ID Felds sind Null, um LIS2-A2 zu
entsprechen; Feldposition wird mit A
bezeichnet
A ATestcode Zeichenkette Assay-Protokollcode; weitere
Anweisungen finden Sie unter ,Die
zugeordneten Assay-Protokollcodes
verstehen” auf Seite 9
ATestname Zeichenkette Assay-Protokoll-ID
AGrenzwerttyp Zeichenkette Grenzwerttyp; primar, sekundér
der Probe oder tertidr
Das Feld ist Null for
Quadlitatskontrollen; Feldposition
wird mit A bezeichnet
AProbentyp Zeichenkette Probentyp
Das Feld ist Null fir
Qualitatskontrollen; Feldposition
wird mit A bezeichnet
AErgebnistyp Zeichenkette Typ eines Ergebnisses als Rlu fir
RLU-Ergebnis, Rat fir RLU/CO-
Ergebnis oder I fir interpretiertes
Ergebnis
9.4 Datenwert oder  Zeichenkette Wert des Testergebnisses
Messwert
9.5 Einheit Zeichenkette MafBeinheit fir den Ergebniswert

Dieses Feld ist Null fir Rat- und |-
Ergebnisse; Feldposition wird mit
bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer

Nachricht
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LIS2-A2

Feld

Feldname

Ubertragen

Beschreibung

9.6

Referenzbereich

Zeichenkette

Definiert den Spezifikationsbereich
einer giltigen Qualitatskontrolle
Dieses Feld ist Null fir Rlu- und I-
Ergebnisse; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer
Nachricht.

Fiir Proben ist das Feld Null;
Feldposition wird mit | bezeichnet,
wird weggelassen, wenn letztes
Zeichen einer Nachricht

9.7

Kennzeichen fir
abnormes
Ergebnis

Zeichen

Fehlerzustand fir eine ungiltige
Qudlitatskontrolle; > fir gréBer als
der Spezifikationsbereich oder < fiir
kleiner als der Spezifikationsbereich
Fir Proben ist das Feld Null;
Feldposition wird mit | bezeichnet,
wird weggelassen, wenn letztes
Zeichen einer Nachricht

9.8

Entfallt

Entfallt

Nullfeld; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer

Nachricht

9.9

Ergebnisstatus

Zeichenkette

Ergebnisstatus als Preliminary
(Vorléaufig) oder Final

Fir Qualitatskontrollen ist das Feld
Null; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer

Nachricht

9.10

Entfallt

Entfallt

Nullfeld; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,

wenn letztes Zeichen einer
Nachricht

Bedienerkennung

Zeichenkette

BenutzerID des Bedieners der
digene HC2 System Software, der
den Assay zu der Platte hinzugefigt
hat
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LIS2-A2

Feld Feldname Ubertragen Beschreibung
9.12 Entfallt Entfallt Nullfeld; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer
Nachricht
9.13 Datum und Zeichenkette Zeitstempel des Testendes im Format
Uhrzeit des JIIMMTTSSmmss”
Testendes
9.14 Gerdtekennung  Zeichenkette Manually Entered gibt an, dass der

Messwert vom Benutzer eingegeben
wurde

Fir normale Probendaten ist das
Feld Null

3.5 Anfragenachrichten verstehen

Die digene HC2 System Software kann eine Nachricht zu dem LIS senden, um Testauftrage
anzufragen. Die digene HC2 System Software kann nur eine unerledigte Anfrage behandeln.
Nachdem die digene HC2 System Software eine Anfragenachricht gesendet hat, sperrt die
digene HC2 System Software das Ubertragen weiterer Nachrichten, bis eine Antwort von dem LIS
empfangen wird oder die Zeitiberschreitungsgrenze von 30 Sekunden ablduft. Es wird

angenommen, dass die ndchste vom LIS empfangene Texinachricht die Ergebnisse der

Anfragenachricht enthélt.

Die Anfragenachricht enthélt einen Nachrichtenkopfdatensatz, einen Anfragedatensatz und einen

Nachrichtenterminatordatensatz.
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Eine Anfragenachricht weist die folgende Struktur auf:

Nachrichtenkopfdatensatz

Anfragedatensatz

Nachrichtenterminator-
datensatz

3.5.1 Nachrichtenkopfdatensatz einer Anfragenachricht

LIS2-A2
Feld Feldname Ubertragen Beschreibung
6.1 Datensatztyp Zeichen Bezeichnet
Nachrichtenkopfdatensatz
Das Feld ist auf H eingestellt
6.2 Definition von In diesem Feld werden
Begrenzungszeichen Begrenzungszeichen definiert;
diese sind in der digene HC2
System Software hart codiert
Feld |
Wiederholen \
Komponente A
Maskierungszeichen &

(Escape)
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LIS2-A2

Feld Feldname Ubertragen Beschreibung
6.3 bis Entfallt Entfallt Nullfelder; Feldpositionen werden
6.4 mit | bezeichnet, werden
weggelassen, wenn letztes Zeichen
einer Nachricht
6.5 Absendername oder Identifiziert das System, das die
ID Nachricht sendet
Name Zeichenkette Gerdtename
Das Feld ist auf HC2 eingestellt
ASoftwareversion Zeichenkette Version der digene HC2 System
Software
Das Feld ist auf #3.4 eingestellt
ARapid Capture Zeichenkette Seriennummer des RCS
Seriennummer Null, wenn kein RCS vorhanden ist
Aluminometer Zeichenkette Seriennummer des DML-Geréts
Seriennummer Das Feld ist auf » eingestellt
ASoftwareversion Zeichenkette Version der digene HC2 System
Software
Das Feld ist auf #3.4 eingestellt
6.6 bis Entfallt Entfallt Nullfelder; Feldpositionen werden
6.11 mit | bezeichnet, werden
weggelassen, wenn letztes Zeichen
einer Nachricht
6.12 Verarbeitungs-ID Zeichen Die Einstellung P steht fir
Produktionsbetrieb
Das Feld ist auf P eingestellt
6.13 Versionsnummer Zeichenkette Version der verwendeten
Spezifikation
Das Feld ist auf E 1394 97
eingestellt
6.14 Datum und Uhrzeit  Zeichenkette Der Zeitstempel der Erzeugung der

der Nachricht

Nachricht im Format
JUIMMTTSSmmss”; der
Zeitstempel bezieht sich auf die
Zeitzone der digene HC2 System
Software
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3.5.2 Anfragedatensatz einer Anfragenachricht

LIS2-A2
Feld Feldname Ubertragen

Beschreibung

11.1 Datensatztyp Zeichen

Bezeichnet den
Anfragedatensatztyp
Das Feld ist auf Q eingestellt

11.2 Sequenznummer Ganzzahl

Die digene HC2 System
Software sendet in einer
Anfragenachricht nur eine
Anforderung

Das Feld ist auf 1 eingestellt

11.3 Startbereich-ID-Nummer

AProben-ID Zeichenkette

Das Feld ist auf AALL eingestellt

11.4 Entfallt Entfallt

Nullfeld; Feldposition wird mit
| bezeichnet, wird
weggelassen, wenn letztes
Zeichen einer Nachricht

11.5 Universelle Test-ID Zeichenkette

ANAN Testname

Der abgebildete Wert fir das
Assay-Protokoll, wie in der
digene HC2 System Software
definiert

Zum Anfragen mehrerer Assay-
Protokolle wird das
Wiederholen-
Begrenzungszeichen (\)
verwendet, um mehrere Assay-
Protokolle anzufordern

Beispiel: AMAACT\AAAAGC

11.6 Entfallt Entfallt

Nullfeld; Feldposition wird mit
| bezeichnet, wird
weggelassen, wenn letztes
Zeichen einer Nachricht

1.7 Startdatum und Uhrzeit der  Zeichenkette
Anfrageergebnisse

Startzeitstempel (7 Tage friher)
im Format ,JJJJMMTTSSmmss”,
fir den das LIS Testauftrage
zuriick sendet
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LIS2-A2

Feld Feldname Ubertragen Beschreibung
11.8 Enddatum und Uhrzeit der  Zeichenkette Endzeitstempel (aktuelles
Anfrageergebnisse Datum und Uhrzeit) im Format

JIUIMMTTSSmmss”, fir den
das LIS Testauftrége zuriick

sendet
11.9 bis Entfallt Entfallt Nullfelder; Feldpositionen
11.12 werden mit | bezeichnet,

werden weggelassen, wenn
letztes Zeichen einer Nachricht

11.13 Statuscodes der Zeichen Bezeichnet, dass nur
Anforderungsinformationen Testauftragsdatensétze und
Patientendatensdtze
angefordert werden
Das Feld ist auf O eingestellt

3.6 Anfrageantworten verstehen

Die Anfrageantwort vom LIS enthdlt einen Nachrichtenkopfdatensatz gefolgt  von
Patientendatenséatzen und Testauftragsdatensétzen als Antwort auf die Anfragenachricht von der
digene HC2 System Software. Die Anfragenachricht muss in einer einzelnen Nachricht geliefert
werden und kann nicht auf mehrere Nachrichten aufgeteilt werden. Die Anfrageantwort enthdlt

keine Ergebnisdatensatze, Herstellerdatensatze oder Kommentardatensatze.
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Eine Anfrageantwort weist die folgende Struktur auf:

Schicht0 | Schicht1 | schicht2 _ Schicht 3
Nachrichtenkopf-
datensatz
Patientendatensatz
Testauftrags-
datensatz
Patientendatensatz

Testauftrags-
datensatz

Nachrichtenterminator-
datensatz

Das Testname-Feld (Feld 8.4.5) des Testauftragsdatensatzes spezifiziert das Assay-Protokoll, das
zum Testen der Probe verwendet werden soll. Das Testname-Feld muss in der digene HC2 System
Software auf das zutreffende Assay-Protokoll abgebildet werden, bevor Testauftragsdatensdtze
vom LIS verarbeitet werden kénnen. Die Abbildung der Assay-Protokolle ist nur anwendbar auf
den Empfang von Anfrageantworten vom LIS. Weitere Anweisungen zum Konfigurieren der
Abbildung von Assay-Protokollen finden Sie im digene HC2 System Software User Manual.

Die Anfrageantwort wird akzeptiert und bestdtigt, solange die Nachricht die richtige Form
aufweist. Beim Empfang wird der Patientendatensatz auf eine in der Praxis zugeordnete Patienten-
ID (Feld 7.3) gepriift, die mit einer vorhandenen Patienten-ID in der digene HC2 System Software
Ubereinstimmt. Wenn eine {bereinstimmende Patienten-ID vorhanden ist, werden die

Patientendaten in der digene HC2 System Software mit den empfangenen Daten aktualisiert.

Ein leeres Feld eines Patientendatensatzes wird als Null angesehen und iberschreibt nicht den
betreffenden Parameter in der digene HC2 System Software. Ein Feld, dass mit 2
Anfihrungszeichen (*“) ausgefillt ist, bezeichnet, dass der Parameter leer ist und der betreffende

Parameter in der digene HC2 System Software geldscht wird.

Wenn die Patientendaten aktualisiert sind, wird der Testauftragsdatensatz auf eine

Ubereinstimmende Proben D in der digene HC2 System Software geprift. Wenn eine
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Ubereinstimmende Proben-ID vorhanden ist, werden die Probendaten in der digene HC2 System

Software aktualisiert und dem Patienten zugeordnet; jede mégliche Zuordnung der Probe zu

einem anderen Patienten in der digene HC2 System Software wird Gberschrieben.

Wenn keine ibereinstimmende Proben-ID vorhanden ist, wird eine neue Probe in der digene HC2

System Software erzeugt und dem Patienten zugeordnet.

Fehler in den Daten der Testauftrége werden durch Senden einer Ablehnungsnachricht fir die

individuellen

Testauftrage  behandelt.

+Ablehnungsnachrichten verstehen” auf Seite 50.

Weitere

Informationen  finden  Sie  unter

3.6.1 Nachrichtenkopfdatensatz einer Anfrageantwort
LIS2-A2
Feld Feldname Empfangen Beschreibung
6.1 Datensatztyp Zeichen Bezeichnet
Nachrichtenkopfdatensatz
Das Feld ist auf H eingestellt
6.2 Definition von In diesem Feld werden
Begrenzungszeichen Begrenzungszeichen definiert;
diese sind in der digene HC2
System Software hart codiert
Feld |
Wiederholen \
Komponente A
Maskierungszeichen &
(Escape)
6.3 bis Entfallt Entfallt Nullfelder; Feldpositionen werden
6.4 mit | bezeichnet, werden
weggelassen, wenn letztes Zeichen
einer Nachricht
6.5 Absendername Zeichenkette Die Kenndaten fir das LIS
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Feld Feldname Empfangen Beschreibung

6.6 bis Entfallt Entfallt Nullfelder; Feldpositionen werden

6.11 mit | bezeichnet, werden
weggelassen, wenn letztes Zeichen
einer Nachricht

6.12 Verarbeitungs-ID Zeichen Die Einstellung P steht fir
Produktionsbetrieb
Das Feld ist auf P eingestellt

6.13 Versionsnummer Zeichenkette Version der verwendeten
Spezifikation
Das Feld ist auf E 1394 97
eingestellt

6.14 Datum und Uhrzeit  Zeichenkette Zeitstempel der Erzeugung der

der Nachricht

Nachricht im Format
LJIMMTTSSmmss”; der
Zeitstempel bezieht sich auf die
Zeitzone der digene HC2 System
Software

3.6.2 Patientendatensatz einer Anfrageantwort

Ein Patientendatensatz wird als der Behdalter fir Testauftragsdatensétze ibertragen. Alle Felder

des Patientendatensatzes sind optional, auBer fir den Datensatztyp (Feld 7.1) und die

Sequenznummer (Feld 7.2).

LIS2-A2 Feld Feldname Empfangen Beschreibung
7.1 Datensatztyp Zeichen Bezeichnet Patientendatensatz
Das Feld ist auf P eingestellt
7.2 Sequenznummer  Ganzzahl Index des Patientendatensatzes, der
in der Anfrageantwort enthalten ist,
beginnend bei 1 fir jede
Anfrageantwortnachricht
7.3 In der Praxis Zeichenkette Vom LIS gelieferte Patienten-ID
zugeordnete
Patienten-ID

7.4bis7.5  Entfallt

Entfallt

Nullfelder; Feldpositionen werden
mit | bezeichnet, werden
weggelassen, wenn letztes Zeichen
einer Nachricht
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LIS2-A2 Feld Feldname Empfangen Beschreibung

7.6 Patientenname Patientenname; das Feld muss die
angegebene Reihenfolge einhalten;
Nullen werden fiir unbekannte oder
fehlende Werte verwendet

Nachname Zeichenkette
AVorname Zeichenkette
7.7 Entfallt Entfallt Nullfeld; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer
Nachricht
7.8 Geburtsdatum Zeichenkette Geburtsdatum des Patienten im
Format ,JJJMMTT”
7.9 Geschlecht Zeichen M wird fir mannlich, F wird fir

weiblich oder U wird fiir nicht
spezifiziert verwendet

3.6.3 Testauftragsdatensatz einer Anfrageantwort
Der einzige Unterschied in einem Testauftragsdatensatz fir eine Anfragenachricht und eine
Anfrageantwort ist, dass das Datensatztyp-Feld (Feld 8.4.26) auf Q eingestellt ist, um zu

bezeichnen, dass der Testauftragsdatensatz eine Anfrageantwort ist.

Der Testauftragsdatensatz einer vom LIS gesendeten Anfrageantwort verwendet den abgebildeten

Namen, wie er in der digene HC2 System Software konfiguriert ist, als den Testnamen.

LIS2-A2 Feld  Feldname Empfangen Beschreibung

8.4.1 Datensatztyp Zeichen Bezeichnet Testauftragsdatensatz
Das Feld ist auf O eingestellt

8.4.2 Sequenznummer  Ganzzahl Index des Testauftragsdatensatzes
fir den unmittelbar vorstehenden
Patientendatensatz
Der Index beginnt bei 1 fir jeden
neuen Patienten

8.4.3 Proben-ID Zeichenkette Vom LIS fir Proben gelieferte
Proben-ID
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LIS2-A2 Feld  Feldname Empfangen Beschreibung

8.4.4 Entfallt Entfallt Nullfeld; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer
Nachricht

8.4.5 Universelle Test- Abgebildeter Wert des Assay-

ID Protokolls, das zum Testen der Probe
verwendet werden soll
AAAATestname  Zeichenkette

8.4.6 bis Entfallt Entfallt Nullfelder; Feldpositionen werden

8.4.11 mit | bezeichnet, werden
weggelassen, wenn letztes Zeichen
einer Nachricht

8.4.12 Aktionscode Zeichen Fir neue Testauftrage wird N
verwendet; die digene HC2 System
Software verarbeitet nur neue
Testauftrage
Das Feld ist auf N eingestellt

8.4.13 bis Entfallt Entfallt Nullfelder; erhalten Positionen mit |

8.4.25

8.4.26 Berichttyp Zeichen Q wird verwendet, um zu

bezeichnen, dass der Testauftrag als
Antwort auf eine Anfragenachricht
bereitgestellt wird

3.7 Ablehnungsnachrichten verstehen

Wenn ein Testauftrag abgelehnt wird, sendet die digene HC2 System Software eine Nachricht an
das LIS, um das LIS iber Testauftrdge zu informieren, die nicht verarbeitet werden. Die
Ablehnungsnachricht beginnt mit einem Nachrichtenkopfdatensatz und endet mit einen

Nachrichtenterminatordatensatz.

Die Ablehnungsnachricht enthalt Patientendatensétze und

Testauftragsdatensatze, welche die abgelehnten Testauftrége beschreiben.
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Eine Ablehnungsnachricht weist die folgende Struktur auf:

Schicht0 | Schicht1 | schicht2 | schicht3
Nachrichtenkopf-
datensatz
Patientendatensatz
Testauftrags-
dat 1tz
Patientendatensatz
Testaufirags-
> datensatz

Nachrichtenterminator-
datensatz

Testaufrdge werden auf der Ebene des Patientendatensatzes abgelehnt. Wenn zwei
Testauftragsdatensdtze ~ demselben  Patientendatensatz ~ zugeordnet  sind  und  ein

Testauftragsdatensatz einen Fehler enthélt, werden beide Testauftragsdatenséitze abgelehnt.

Ablehnungsnachrichten werden aus den folgenden Griinden gesendet:

e Testauftragsdatensétze mit einem Testnamen, der in der digene HC2 System Software keinem

Assay-Protokoll zugeordnet ist

® Der angeforderte Test ist in der digene HC2 System Software nicht verfigbar

® Der Inhalt eines Datenfelds verletzt die von der digene HC2 System Software auferlegten
Beschrankungen:

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Feldformate und Einschrédnkungen verstehen” auf
Seite 14.
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3.7.1  Nachrichtenkopfdatensatz einer Ablehnungsnachricht
LIS2-A2
Feld Feldname Ubertragen Beschreibung
6.1 Datensatztyp Zeichen Bezeichnet
Nachrichtenkopfdatensatz
Das Feld ist auf H eingestellt
6.2 Definition von In diesem Feld werden
Begrenzungszeichen Begrenzungszeichen definiert;
diese sind in der digene HC2
System Software hart codiert
Feld |
Wiederholen \
Komponente A
Maskierungszeichen &
(Escape)
6.3 bis Entfallt Entfallt Nullfelder; Feldpositionen werden
6.4 mit | bezeichnet, werden
weggelassen, wenn letztes Zeichen
einer Nachricht
6.5 Absendername oder Identifiziert das System, das die

ID

Name

ASoftwareversion

ARapid Capture
Seriennummer

ALluminometer
Seriennummer

ASoftwareversion

Zeichenkette

Zeichenkette

Zeichenkette

Zeichenkette

Zeichenkette

Nachricht sendet

Gerdtename
Das Feld ist auf HC2 eingestellt

Version der digene HC2 System
Software
Das Feld ist auf #3.4 eingestellt

Seriennummer des RCS
Null, wenn kein RCS vorhanden ist

Seriennummer des DML-Gerdts
Das Feld ist auf * eingestellt

Version der digene HC2 System
Software
Das Feld ist auf #3.4 eingestellt
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LIS2-A2

Feld Feldname Ubertragen Beschreibung
6.6 bis Entfallt Entfallt Nullfelder; Feldpositionen werden
6.11 mit | bezeichnet, werden

weggelassen, wenn letztes Zeichen
einer Nachricht

6.12 Verarbeitungs-ID Zeichen Die Einstellung P steht fir
Produktionsbetrieb
Das Feld ist auf P eingestellt

6.13 Versionsnummer Zeichenkette Version der verwendeten
Spezifikation
Das Feld ist auf E 1394 97
eingestellt
6.14 Datum und Uhrzeit  Zeichenkette Der Zeitstempel der Erzeugung der
der Nachricht Nachricht im Format

LJIMMTTSSmmss”; der
Zeitstempel bezieht sich auf die
Zeitzone der digene HC2 System
Software

3.7.2 Patientendatensatz einer Ablehnungsnachricht

Ein Patientendatensatz wird als der Behdlter fir abgelehnte Testauftragsdatenséitze Ubertragen.
Alle Felder des Patientendatensatzes sind optional, aufler fir den Datensatztyp (Feld 7.1) und die
Sequenznummer (Feld 7.2). Die in den Feldern des Patientendatensatzes vorgefundenen Daten
stimmen mit den vom LIS gelieferten Werten exakt iberein, aufler Feld 7.2, das den zutreffenden

Index innerhalb der Nachricht enthalt.

LIS2-A2 Feld  Feldname Ubertragen Beschreibung

7.1 Datensatztyp Zeichen Bezeichnet Patientendatensatz
Das Feld ist auf P eingestellt

7.2 Sequenznummer  Ganzzahl Index des Patientendatensatzes unter
den Patientendatensdtzen innerhalb
der Nachricht
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LIS2-A2 Feld  Feldname Ubertragen Beschreibung
7.3 In der Praxis Zeichenkette Vom LIS gelieferte Patienten-ID
zugeordnete Wenn vom LIS keine Patienten-ID
Patienten-ID bereitgestellt wurde, ist das Feld
Null; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer
Nachricht
7.4 bis 7.5 Entfallt Entfallt Nullfelder; Feldpositionen werden
mit | bezeichnet, werden
weggelassen, wenn letztes Zeichen
einer Nachricht
7.6 Patientenname Patientenname; das Feld muss die
angegebene Reihenfolge einhalten;
Nullen werden fiir unbekannte oder
fehlende Werte verwendet
Nachname Zeichenkette
AVorname Zeichenkette
7.7 Entfallt Entfallt Nullfeld; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer
Nachricht
7.8 Geburtsdatum Zeichenkette Geburtsdatum des Patienten im
Format ,JJJMMTT”
7.9 Geschlecht Zeichen M wird fir mannlich, F wird fir

weiblich oder U wird fir nicht
spezifiziert verwendet

3.7.3 Testauftragsdatensatze einer Ablehnungsnachricht

LIS2-A2 Feld  Feldname Ubertragen Beschreibung

8.4.1 Datensatztyp Zeichen Bezeichnet Testauftragsdatensatz
Das Feld ist auf O eingestellt

8.4.2 Sequenznummer  Ganzzahl Index des Testauftragsdatensatzes

unter den Testauftragsdatensatzen
fir den unmittelbar vorstehenden
Patientendatensatz
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LIS2-A2 Feld  Feldname Ubertragen Beschreibung

8.4.3 Proben-ID Zeichenkette Vom LIS fir Proben gelieferte
Proben-ID
8.4.4 Entfallt Entfallt Nullfeld; Feldposition wird mit |

bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer

Nachricht
8.4.5 Universelle Test- Abgebildeter Wert des Assay-
ID Protokolls, das zum Testen der Probe

verwendet werden soll

AAAATestname Zeichenkette

8.4.6 bis Entfallt Entfallt Nullfelder; Feldpositionen werden

8.4.11 mit | bezeichnet, werden
weggelassen, wenn letztes Zeichen
einer Nachricht

8.4.12 Aktionscode Zeichen C wird verwendet, um anzugeben,
dass der Testauftragsdatensatz von
der digene HC2 System Software
abgelehnt wurde
Hinweis: Die Voreinstellung ist C

8.4.13 bis Entfallt Entfallt Nullfelder; Feldpositionen werden

8.4.25 mit | bezeichnet, werden
weggelassen, wenn letztes Zeichen
einer Nachricht

8.4.26 Berichttyp Zeichen X wird verwendet, um anzugeben,
dass der Testauftrag von der digene
HC2 System Software abgelehnt
wird
Hinweis: Die Voreinstellung ist X

3.8 Beispielnachrichten

Die folgenden Beispiele sind bereitgestellt fir die verschiedenen Nachrichtentypen, die
Ubertragen werden kénnen. Die Beispiele sind in einer Nachrichtenserie in der Reihenfolge
vorgestellt, die zum Testen einer CT-ID-Probe und einer High-Risk-HPV-Probe auftreten wiirde. Die
Serie beginnt als eine Anfragenachricht von der digene HC2 System Software und endet mit der

Ubertragung der Ergebnisse an das LIS.
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In den Nachrichten sind Kommentare enthalten, um die relevanten Daten oder
Hintergrundinformationen zu erkléren. Kommentare sind in Fettschrift dargestellt und stehen in

Klammern.
3.8.1 Beispiel einer Anfragenachricht

Die Beispielanfragenachricht wird von der digene HC2 System Software initiiert. Die
Anfragenachricht fordert Testauftrdge fir alle Assay-Protokolle an, die in der digene HC2 System
Software konfiguriert sind. Die Anfragenachricht fordert alle Testauftrége an, die innerhalb der

vergangenen 7 Tage in das LIS eingegeben wurden.

Beispiel einer Anfragenachricht

HINA&] | [HC273.4~ 3 4] | 1111 |PIE 1394-97]20130821172710

QILI ALL] [MANCT = IDNMANCTGCNMAGC- ID\MAMHigh - Risk HPVAAMAMLow Risk HPVAAAA
RCS CT-ID\"MAARCS CTGO\MANGC-ID\MAARCS High Risk HPV][20130814182951]20130821
18295111110

LIZIN
3.8.2 Beispiel einer Anfrageantwort

Das LIS bestatigt die Anfragenachricht mit einer Anfrageantwort, welche die angeforderten
Testauftragsdatensdtze enthdlt. In dem Beispiel weisen die ersten 2 Patienten jeweils 2 giltige
Auftrdge auf. Der dritte Patient, Mina Murray, ist ein ungiltiger Auftrag, weil die digene HC2
System Software kein Assay-Protokoll ,UNMAPPED" installiert hat.

Beispiel einer Anfrageantwort des LIS fir Testauftrage:
HIN&LTTTTTTTTIPIE 1394-97]20130824112209
[Erster Patient; zwei Testauftrage]
P]l1]Patient01] | |Harker”™Jonathan| | 19500503 |M

Ol11CTSpec-O1 | [MAMCTMAPTTTLTEINEIEETERTITIITIQ
P]l1]Patient01] | |Harker”™Jonathan| | 19500503 |M
O] 1|HPVSpec-01] ™ High Risk HPVITTTTTINIIIIIITEEITILIQ

[Zweiter Patient; zwei Testauftréage]
Pl1]Patient02] | |[Westenra™Lucy| |19530912]|F|

Ol1]HPVSpec-02] ™ High Risk HPVITTTITINIILITETTTITNTIQ
Pl1]Patient02] | |[Westenra™Lucy| |19530912]|F|
Ol1]HPVSpec-03] ™ High Risk HPVITTTITINIILLIETTTITNTIQ

[Dritter Patient; ungultiger Testauftrag]
P]l1]Patient03] | |Murray”™Mina] | 19530509]F]
O11]CTSpec-04] [MAUNMAPPEDLTTTTEINTLITTTNIITINTIQ
LI1IN
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3.8.3 Beispiel einer Ablehnungsnachricht

Die digene HC2 System Software lehnt Testauftragsdatensdtze auf der Ebene des
Patientendatensatzes ab, wenn der Testauftragsdatensatz von dem digene HC2 System nicht
erfillt werden kann. Bei dem nachfolgenden Beispiel ist das Assay-Protokoll, das in der

Anfrageantwort enthalten ist, nicht verfigbar.

Beispiel einer Ablehnungsnachricht:

HIN?&] | ITHC273 .43 41 ] 11 IPIE 1394-97]20130821172710
Pl1|Patient03] | |[Murray”™Mina] | 19530509|F|
0111CTSpec-04] [™MAUNMAPPEDL T TTTINTEETTTINIITETIQ
LI1IN

3.8.4 Datenexportbeispiel fir ein Nicht-Konsens-Assay-Protokoll

Datenexportbeispiel fir ein Nicht-Konsens-Assay-Protokoll:

HI\"&| | [HC273_.47~RCS_SN"9102071007~3.4] |1 111IPIE 1394-97]20131009222703
C|]1]|]Assay protocol CT-I1D has been encountered. Data for this assay now
follows: |G

[Die folgenden Datensétze enthalten Daten der Kalibratoren.]
MJ1|NC|103~CT-1D|ExaPlateCT-1D"A1]22724.00711.79] |CTKit]20141009
MJ2|NC|103~CT-1D|ExaPlateCT-1D"B1]26724.00711.79] |CTKit]20141009
MI3|NC]|103~CT-1D|ExaPlateCT-1D~C1]|57724.00711.79]Outlier |CTKit]20141009
MJ4]PC CT]103~CT-ID|ExaPlateCT-1D"D1]2217212.00"6.00] |CTKit]20141009

MI5]PC CT]103~CT-ID|ExaPlateCT-1D"E1]2957212.00"6.00]|Outlier|CTKit]20141009
M]I6]PC CT]103~CT-ID|ExaPlateCT-1D"F1]2037212.0076.00] |CTKit]20141009

[Die folgenden Datensatze enthalten Daten der Qualitétskontrollen:]

PI1
O] 1]CT+ ExaPlateCT-1DAG1| | MA~103~CT-ID] [ 11111Q
M]1]CTKit]20141009|CTLot|20140804
R]1]MA103ACT-IDAARIUL546 |RLU] | | | | |Super | | 20131009212529
R|2]MA103ACT-1DAME [Valid] | | 111 ]Super] |20131009212529
R|3|MA103ACT-IDAMMRat|2.57]|1.00 - 20.0] ||| |Super|]20131009212529
P2

O] 1]GC+ ExaPlateCT- 1D H1 | |AMA103ACT-ID] [T 1111Q
M]1]CTKit]20141009]GCLot| 20140804
R]1]AMA103~CT-IDAARIU| 125 |RLU] | | | | ISuper| | 20131009212529
R]2]MA103~CT- 1D [Valid] | [ 1111Super] |20131009212529
R|3]~MA1037CT-1DMARat]0.58] ]0.000 - 1.00] ||| |Super]]20131009212529

[Die folgenden Datensétze enthalten Daten einer Probe mit den verfugbaren
Patientendaten:]

P]3|Patient01] | |Harker”™Jonathan]| | 19500503
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0]1]CTSpec-01~ExaP lateCT-1D"A2| [ MA1034CT-

IDETTITITI11201310092105450 LLLTTTTNNIF

M]1]CTKit]20141009

RI1]AA103ACT- 1D PrimaryASTMARIu| 783|RLU| | | [Final | [ Super| | 20131009212529
R|2|~A103ACT- 1D Primary~STM Rat|3.69] | | | [Final | | Super | | 20131009212529
RI3|~MA103~CT- 1D Primary~STMAT [CT-1D+] | | | [Final | | Super| | 20131009212529

[Die folgenden Datensatze enthalten Daten einer Probe, die als Replikat
getestet wurde, sowie fehlende Patientendaten:]

P1411111120131009
O] 1|NotFromOrder”~ExaPlateCT-1D"B2|NotFromOrder | "M/~103~CT-ID||1111111]12013100921
1AL LIF

M]1]CTKit]20141009
RI1IMNMO3NCT-1DMPrimary"STMARIU|55|RLU| | | [Final | |Super]|20131009212529
RI12]1™MNMO3NCT-1DMPrimary~"STM Rat|0.25] || | [Final | | Super]|20131009212529
RI3I™MNMO3NCT-IDMPrimary™STMAL [ - [ I | [Final | | Super] |20131009212529

O] 2|NotFromOrder”~ExaPlateCT-I1D"C2|NotFromOrder | "MA~103ACT-ID||111111112013100921
A5 HHHHHHTF
M]1]CTKit]20141009

RI1IMNMO3NCT-1DMPrimary™STMARIu |67 |RLU| | | [Final | |Super]]|20131009212529

RI2]1™MNMO3NCT-1DMPrimary™"STM Rat|0.31| ||| [Final | |Super]|20131009212529
RI3I™MNMO3NCT-IDMPrimary™STMAL [ -] [ I | [Final | | Super] |20131009212529
LI1|F
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3.8.5 Datenexportbeispiel fir ein Konsens-Assay-Protokoll mit vorlaufigen Ergebnissen

Konsens-Assay-Protokolle weisen die Konfigurationsoption auf, vorléufige Ergebnisse als Teil des
Datenexports einzubeziehen. Wenn vorlaufige Ergebnisse einbezogen sind, wird das endgiltige
interpretierte Ergebnis ibertragen, gefolgt von allen Teiltestergebnissen. Alle Ergebnisse stehen
unter dem Patientendatensatz. Bei dem folgenden Beispiel wurde die Probe HPVSpec-01 3 Mal

getestet, bevor ein endgiltiges Ergebnis bestimmt wurde.

Datenexportbeispiel fir ein Konsens-Assay-Protokoll mit vorléufigen Ergebnissen
HI\"&| | [HC273 . 47RCS_SN~9102071007~3 4| 1111 IPIE 1394-97]20131009222651

Cl1]|Assay protocol High Risk HPV has been encountered. Data for this
assay now follows: |G

[Die folgenden Datensétze enthalten Daten der Kalibratoren:]
MJ1|NC]100MHigh Risk
HPV|ExaPlateHPV_3"A1]21722.0076.43| |HPVKit] 20141009

M]2INC]100"High Risk HPV|ExaPlateHPV_37B1]68722.0076.43|Outlier|HPVKit
120141009

MI3INC]100"High Risk HPV|ExaPlateHPV_37C1]23722.0076.43] |HPVKit]201410
09

M]4]HRC]1007High Risk HPV]|ExaPlateHPV_37D1]2547250.0076.94] |HPVKit]201
41009

M]5]HRC|1007High Risk HPV]|ExaPlateHPV_ 3/ E1]2657250.0076.94] |HPVKit]201
41009

M]6]HRC|1007High Risk HPV|ExaPlateHPV_3/F1]2317250.0076.94] |HPVKit]201
41009

[Die folgenden Datensétze enthalten Daten der Qualitétskontrollen:]
P11

0]1]QC1-LRExaPlateHPV_37G1] |[*MA1007High Risk HPV]IT1111Q
M]1]HPVKit]20141009 |H1Kit] 20140804

R]1]~MA1007High Risk HPVAMRIULS7|RLUT LT ISuper]]20131009213537
R]2]M"1007High Risk HPVAMIValid]|]]]11Super]]20131009213537
R]3]M"1007High Risk HPVAMRat]0.22]]0.00100 - 0.999] ||| |Super] 201310
09213537

P|2

0]1]QC2-HR"ExaPlateHPV_37H1] |[*MA1007High Risk HPV]TT1111Q
M]1]HPVKit]20141009 |H2Kit] 20140804

R]1]~MA1007High Risk HPVAMRIUL926 |RLUL L] | ISuper | |20131009213537
R]2]M"1007High Risk HPVAMIValid]|]]]11Super]]20131009213537
R]3]M"1007High Risk HPVAMRat]3.70]]2.00 - 8.00] ||| |Super] 2013100921
3537

P|3]Patient0l1] ] |Harker~Jonathan|] ] 19500503
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[Die folgenden Datensatze enthalten Daten fiUr das endgiltige interpretierte
Ergebnis der Probe:]

O] 1|HPVSpec-01~ExaPlateHPV_37A2]| | MA~100”MHigh Risk HPV]IITIT111112013100
9210545 LHHHTTNNNIF
M]1]HPVKit]20141009
RI|1]™M"N100MHigh Risk HPVATertiary”PreservCyt™l |High Risk] ||| |Final]|Su

per|]20131009213537

[Die folgenden Datensatze enthalten Daten fiUr das erste Testergebnis, das mit
LPrimary*“ (Primdr) bezeichnet ist:]

O] 2|HPVSpec-

017ExaPlateHPV_1MA2| [ MN1007MHEgh Risk HPVITTTTTTT1120131009210545] 111
e

M]1]HPVKit]20141009

RI1]™MA™N100MHIgh Risk HPVAPrimary”PreservCyt™RIu|255|RLU| || |Preliminary
| ISuper] ]20131009212859

R]2]™M"100MHiIgh Risk HPVAPrimary”PreservCyt™Rat]1.02] ||| |Preliminary]]|
Super]]20131009212859
RI3|"~100MHigh Risk HPV/APrimary”PreservCyt~l|Retest] ||| |Preliminary]]|

Super| |20131009212859

[Die folgenden Datensétze enthalten die Daten fur das zweite Testergebnis, das
mit ,,Secondary* (Sekundar) bezeichnet ist:]

O]3]HPVSpec-01"ExaPlateHPV_2~A2] | MA1007High Risk HPVI|TIT111112013100
9210545 LITHHTINP

M]1]HPVKit]20141009

R]1]™M"™100MHigh Risk HPVASecondary”PreservCyt”RIu|95|RLU| || |Preliminar
y| ISuper|]20131009213249

RI|2]™""100MHigh Risk HPVASecondary”PreservCyt~Rat|0.38]| ]| |Preliminary
| ISuper] ]20131009213249
RI3|™M"100MHigh Risk HPVASecondary”PreservCyt”™l|Retest] ||| |Preliminary

| ISuper|]20131009213249

[Die folgenden Datensatze enthalten die Daten fur das dritte Testergebnis, das
mit ,,Tertiary*“ (Tertidr) bezeichnet ist:]

0]4HPVSpec-01"ExaPlateHPV_3"A2] |*1007High Risk HPVIT11111112013100
92105451 1HITITTITIF

M]1]HPVKit]20141009

RI1]™M~N100MHigh Risk HPVATertiary”™PreservCyt~RIu|765|RLU| || |Final]|Sup
er]]120131009213537

R]2]™M"100MHigh Risk HPVATertiary”™PreservCyt™Rat|3.06] ||| IFinal]]Super
| 120131009213537

RI3|"~100MHigh Risk HPVATertiary”PreservCyt™l|High Risk]|]l1Final]]Su
per]]120131009213537

LI1|F

digene HC2 System Software Data Interface Guide 08/2015

60



3.8.6 Beispiel einer Nachricht fir ein Konsens-Assay-Protokoll mit nur endgiltigen
Ergebnissen

Konsens-Assay-Protokolle weisen die Konfigurationsoption auf, vorléufige Ergebnisse als Teil des
Datenexports einzubeziehen. Wenn vorldufige Ergebnisse nicht einbezogen sind, wird nur das
endgiiltige interpretierte Ergebnis exportiert. Bei dem folgenden Beispiel wurde die Probe

HPVSpec-01 3 Mal getestet, bevor ein endgiltiges Ergebnis bestimmt wurde.

Datenexportbeispiel fir ein Konsens-Assay-Protokoll mit nur dem endgiiltigen Ergebnis:

HI\"&| | [HC273.4~RCS_SN"9102071007~3. 4] || 1 | | IPIE 1394-97]20131009222703

Cl1]|Assay protocol High Risk HPV has been encountered. Data for this assay now
follows: |G

[Die folgenden Datensatze enthalten Daten der Kalibratoren:]

MJ1INC]|100”MHigh Risk HPV|ExaPlateHPV_37A1]21722.0076.43] |HPVKit]20141009
MJ2|NC|100”MHigh Risk HPV|ExaPlateHPV_37B1]68722.0076.43]0utlier|HPVKit]20141009
MI3|NC|100”MHigh Risk HPV|ExaPlateHPV_37C1]23722.0076.43] |HPVKit]20141009
MJ4]HRC]100"High Risk HPV|ExaPlateHPV_37D1]2547250.00"6.94]| |HPVKit]20141009
MI5]HRC]100"High Risk HPV|ExaPlateHPV_37E1]2657250.00"6.94]| |HPVKit]20141009
M]6]HRC]100"High Risk HPV|ExaPlateHPV_37F1]2317250.00"6.94]| |HPVKit]20141009
[Die folgenden Datensatze enthalten Daten der Qualitétskontrollen:]

PI1
0]1]QC1-LRAExaPlateHPV_37G1] |*™A~1007High Risk HPVITTTTTIQ
M]1[HPVKit] 20141009 | H1Kit]20140804

R]1]*"1007High Risk HPVAMRIUIS7IRLUL T | ISuper] [20131009213537
RI2]1""1007High Risk HPVAAMI[Valid|]]1]1]1Super]]20131009213537

RI3]""1007High Risk HPVAMRat]0.22]]0.00100 - 0.999] ]| | |Super]|]20131009213537
P2

0]1]QC2-HRAExaPlateHPV_37H1| |MA1007High Risk HPVITTTTTIQ
M]1]HPVKit] 20141009 | H2K i t] 20140804

R]1]~"1007High Risk HPVAMRIU|926 |RLU| ||| ISuper]|20131009213537
R]2]""1007High Risk HPVAMI|Valid]]]1]11Super]|20131009213537

R]3]""1007High Risk HPVAMRat]3.70]]2.00 - 8.00] ||| |Super]]20131009213537

P]3|Patient01] | |[Harker”™Jonathan]| | 19500503

[Die folgenden Datensatze enthalten Daten fir das endgiltige interpretierte
Ergebnis der Probe:]

0] 1|HPVSpec-017ExaPlateHPV_3"A2] |MA~100~High Risk HPVITT1T11111120131009210545] |
HHLTTFE

M]1]HPVKit]20141009

RI1]1™M"N00MHigh Risk HPVATertiary”PreservCyt~RIu|765|RLU| || [Final]|Super]||20131
009213537

R12]™M"N100MHigh Risk HPVATertiary”PreservCyt™Rat|3.06]|||||Final]|Super||2013100
9213537

RI3|™M"M100MHigh Risk HPVATertiary”PreservCyt”l |[High Risk] ||| |Final]|Super]]|2013
10092135374

digene HC2 System Software Data Interface Guide 08/2015

61



LI1|F

digene HC2 System Software Data Interface Guide 08/2015

62



4 Verbindung mit einem LIS unter Verwendung von
HL7-Normen

Die digene HC2 System Software kann konfiguriert werden, mit einem LIS in Ubereinstimmung mit
den Normen Health Level 7 (HL7) und Minimal Low Layer Protocol (MLLP) zu kommunizieren. Die
digene HC2 System Software kann mit dem LIS Uber eine EthernetNetzwerkverbindung
kommunizieren, wobei Nachrichten in Ubereinstimmung mit der HL7-Norm verwendet werden.
Die digene HC2 System Software sendet Nachrichten mit dem Ubertragungssteuerungsprotokoll
(TCP, Transmission Control Protocol) Uber das Ethernet-Netzwerk, wobei die MLLP-Norm zum

Definieren der Nachrichtenibertragung eingesetzt wird.

Die digene HC2 System Software fungiert als ein Client im Client-Server-Modell fir HL7-
Kommunikationen. Die digene HC2 System Software initiiert die gesamte Kommunikation mit dem

LIS-Server und akzeptiert nur angeforderte Kommunikation.
4.1 Die Nachrichtenstruktur verstehen

Die digene HC2 System Software entspricht der HL7-Norm, Version 2.5.1, zum Senden und
Empfangen von Nachrichten an und von einem LIS. Die textuellen HL7-Protokollnachrichten
bestehen aus Segmenten. Die Segmenttypen und die Reihenfolge der Segmente werden durch
das Ereignis bestimmt, das die Nachricht auslést, und sie sind in der Nachrichtenstruktur definiert.

Jedes Segment besteht aus Feldern, welche die Daten enthalten, die zu diesem Segment gehéren.
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Die folgende Tabelle definiert die Nachrichtenstruktur, die von der digene HC2 System Software

eingesetzt wird.

Nachrichtenstruktur Nachrichtenrichtung  Nachrichtentyp Beschreibung
Bestatigung (ACK) e digene HC2 Allgemeine Bestdtigung des
System Software  Bestatigung Nachrichtenempfangs
an LIS
e LIS anHC2
OUL_R22 ® digene HC2 Nicht angeforderte  Testauftragsergebnisse
System Software Laborbeobachtung  senden
an LIS
QBP_Q11 e digene HC2 Anfrage durch Anfrage fur
System Software  Parameter Testauftrage
an LIS
ACK_Q11 ® digene HC2 Anfragebestdtigung  Akzeptanz oder
System Software Ablehnung der
an LIS Testauftrdge in der
Anfrageantwort
RSP_Z90 e LIS an digene LIS-Antwort auf Auftrage werden als
HC2 System Anfrage fir ein Ergebnis der
Software Testaufirage Anfrage
zuriickgesendet

Die in der HL7-Norm beschriebene Nachrichtenstruktur verwendet eine Nomenklatur von
Segmenten und Gruppenkennungen. Ein Satz eckiger Klammern [ 1 gibt an, dass die
enthaltenen Segmente optional sind, wenn sie aber bereitgestellt werden, in exakt der
beschriebenen Weise erscheinen miissen. Ein Satz geschweifter Klammern ,{ }” gibt an, dass
die enthaltenen Segmente in exakt der definierten Reihenfolge wiederholt werden kdnnen. Ein
Segment oder eine Gruppe von Segmenten kann sowoh| optional und wiederholend sein, wie
durch eine Verwendung sowohl eckiger als auch geschweifter klammern bezeichnet wird. Die
Reihenfolge der eckigen und geschweiften Klammern spielt keine Rolle, da beide Abfolgen

dquivalent sind; {[...]} und [{...}] sind Gquivalent.
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Beispiel einer Strukturnachricht:

MSH

PID

(R
ORC
OBR
SPM

H

Das Beispiel einer Nachrichtenstruktur definiert, dass die Nachricht ein MSH-Segment gefolgt von
einem PID-Segment enthalten muss. Dem PID-Segment kdnnen optional mehrere Instanzen einer

Gruppe folgen, die aus einem ORC-, einem OBR- und einem SPM-Segment besteht. Alle Glieder

des wiederholten Segments missen fir jede Instanz der Gruppe vorhanden sein.

Nur die Segmente einer Nachricht, die von der digene HC2 System Software benétigt werden,
sind in diesem Benutzerhandbuch definiert, und zusétzliche Segmente in einer Nachricht werden

ignoriert. Die folgende Tabelle beschreibt die Segmente, die von der digene HC2 System

Software eingesetzt werden.

Segment Segmenttyp Beschreibung

ERR Fehlerinformationen Zusétzliche Details fir einen Fehler

MSA Nachrichtenbestatigung Beschreibt den Typ einer Bestdtigung zu
einer Nachricht

MSH Nachrichtenkopf Allgemeine Nachrichteninformationen

ORC Gewsohnlicher Auftrag Auftragskontrollnummer und Status

OBR Beobachtungsanfrage Auftragsdetails einschlieBlich Testkennung

OBX Beobachtungsergebnis Details der Ergebnisse eines Testauftrags

PID Patientenkennung Details Gber einen Patienten

QPD Anfrageparameterdefinition Enthdlt die Anfrageparameter fiir neuve
Auftrage

QAK Anfragebestatigung Bestdtigt die Anfrage

RCP Antwortkontrollparameter ~ Definiert die Prioritdt der Anfrage

SAC Details des Probenbehdlters  Enthdlt die Capture-Platten-ID und den Ort
der Vertiefung
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Segment Segmenttyp Beschreibung

SPM Probe Details Giber eine Probe zum Testen

INV Inventardetails Details Gber Chargennummer und
Verfallsdaten

Die digene HC2 System Software setzt das MLLP-Protokoll zum Ubertragen von Daten iiber eine
Ethernet-Verbindung ein. Die digene HC2 System Software stellt am Beginn einer
Nachrichtenibertragung ein  Vertikaltabulatorzeichen  (OxOB) voran und terminiert eine
Nachrichteniibertragung mit einem Dateitrennerzeichen (0x1C) gefolgt von einem Wagenricklauf
(0x0D). Vom LIS wird die Verwendung derselben Formatierung beim Ubertragen von Nachrichten

an die digene HC2 System Software erwartet.
4.1.1  NichtKonsens-Assay-Protokollergebnisse exportieren

Fir Proben, die mit einem Nicht-Konsens-Assay-Protokoll getestet wurden, werden fir jede Probe
die folgenden Datensdtze gesendet:
® PID-Segment
® Probengruppe
e Testauftragsgruppe
e Testauftrags-Ergebnisgruppe
e Das RLU-Ergebnis

® Das Verhdltnisergebnis
e Das interpretierte Ergebnis

Exportierte Datensatzstruktur fir ein Nicht-Konsens-Assay-Protokollergebnis:

PID-Segment

»  Probengruppe
| Testauftragsgruppe
Testauftrags-

Ergebnisgruppe

RLU

Verhaltnis

Interpretiertes Ergebnis
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4.1.2 Nicht abgeleitete Konsens-Assay-Protokollergebnisse exportieren

Fir ein nicht abgeleitetes Konsens-Assay-Protokollergebnis, hdngen die an das LIS gesendeten
Datensétze von der konfigurierbaren Einstellung ab, die festlegt, ob vorldufige Ergebnisse
gesendet werden. Wenn konfiguriert ist, dass keinen vorldufigen Ergebnisse einbezogen werden,
sendet die digene HC2 System Software nur das abgeleitete Ergebnis und sendet die

Teildatensdtze nicht.

Wenn vorlaufige Ergebnisse nicht einbezogen sind, werden fir jede Probe die folgenden
Datensdtze exportiert:
® PID-Segment
® Probengruppe
e Testauftragsgruppe
e Testauftrags-Ergebnisgruppe
e Das RLU-Ergebnis

® Das Verhdltnisergebnis
e Das interpretierte Ergebnis
Exportierte Datensatzstruktur fir ein nicht abgeleitetes Konsens-Assay-Protokollergebnis ohne

vorléufige Ergebnisse:

PID-Segment

Probengruppe

| Testauftragsgruppe
RLU
Testauftrags-
Ll ool rags Verhdltnis

Ergebnisgruppe

h 4

Interpretiertes Ergebnis

Wenn vorléufige Ergebnisse einbezogen sind, wird das abgeleitete Ergebnis zuerst gesendet.

Dem abgeleiteten Ergebnis nachfolgend werden die Teilmessungsdatensdtze gesendet.

Wenn vorléufige Ergebnisse einbezogen sind, werden fir jede Probe die folgenden Datenséitze

exportiert:

e PID-Segment (abgeleitetes Ergebnis)

® Probengruppe (abgeleitetes Ergebnis)
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e Testauftragsgruppe (abgeleitetes Ergebnis)
e Testauftrags-Ergebnisgruppe (abgeleitetes Ergebnis)

e Das interpretierte Ergebnis (abgeleitetes Ergebnis)

® Probengruppe (Teilergebnis)

e Testauftragsgruppe (Teilergebnis)

e Testauftrags-Ergebnisgruppe (Teilergebnis)
® Das RLU-Ergebnis (Teilergebnis)

® Das Verhdltnisergebnis (Teilergebnis)

e Das interpretierte Ergebnis (Teilergebnis)

Exportierte Datensatzstruktur  fir ein nicht abgeleitetes Konsens-Assay-Protokollergebnis mit

vorlaufigen Ergebnissen:

PID-Segment
»  Probengruppe
‘ Testauftragsgruppe
Testauftrags-
Ergebnisgruppe —»  Interpretiertes Ergebnis
Probengruppe
*  (urspriinglicher
Test)
| Testauftragsgruppe

RLU
Testauftrags- i
Ergebnisgruppe Verhdltnis

Interpretiertes Ergebnis

4.1.3 Abgeleitete Konsens-Assay-Protokollergebnisse exportieren

Fir ein abgeleitetes Konsens-Assay-Protokollergebnis, hdngen die an das LIS gesendeten
Datensétze von der konfigurierbaren Einstellung ab, die festlegt, ob vorldufige Ergebnisse
gesendet werden. Wenn konfiguriert ist, dass keinen vorldufigen Ergebnisse einbezogen werden,
sendet die digene HC2 System Software nur das abgeleitete Ergebnis und sendet die

Teildatensdtze nicht.
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Wenn vorlaufige Ergebnisse nicht einbezogen sind, werden fir jede Probe die folgenden

Datensatze exportiert:

PID-Segment

Probengruppe
Testauftragsgruppe
Testauftrags-Ergebnisgruppe
e Das RLU-Ergebnis

® Das Verhdltnisergebnis

e Das interpretierte Ergebnis

Exportierte Datensatzstruktur fir ein abgeleitetes Konsens-Assay-Protokollergebnis ohne vorlaufige

Ergebnisse:

PID-Segment

h 4

Probengruppe

| Testauftragsgruppe

RLU
Testaufirags- —
Ergebnisgruppe Verhdlnis

Interpretiertes Ergebnis

Wenn vorldufige Ergebnisse einbezogen sind, werden Datensditze fir jeden durchgefihrten

Teiltest gesendet. Die maximale Anzahl Teiltests ist durch den Testwiederholungsalgorithmus

definiert und betragt drei. Mindestens werden fir jede Probe die folgenden Datensdtze exportiert:

PID-Segment (abgeleitetes Ergebnis)

Probengruppe (abgeleitetes Ergebnis)
Testauftragsgruppe (abgeleitetes Ergebnis)
Testauftrags-Ergebnisgruppe (abgeleitetes Ergebnis)

e Das interpretierte Ergebnis (abgeleitetes Ergebnis)

Probengruppe (Teilergebnis)
Testauftragsgruppe (Teilergebnis)
Testauftrags-Ergebnisgruppe (Teilergebnis)
® Das RLU-Ergebnis (Teilergebnis)

e Das Verhdltnisergebnis (Teilergebnis)

e Das interpretierte Ergebnis (Teilergebnis)
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Exportierte Datensatzstruktur fir ein abgeleitetes Konsens-Assay-Protokollergebnis mit vorlaufigen

Ergebnissen:
PID-Segment
A Abaeleitetes
Probengruppe
Der Auftragsdatensatz enthélt die Platten-ID und die
Testauftragsgruppe L Vertiefungsposition des Assays, der das Endergebnis erzeugte
Alle getesteten Proben in einem Konsens-Protokoll mit einem
Interprefiertes abgeleiteten Ergebnis werden zuerst berichtet
Tesluuﬁn.:gs- . Ergebnis
Ergebnis- (abgeleitetes J
gruppe Ergebnis) ~
Probengruppe
[Teiltest| Urspriingliches Testergebnis
Testauftragsgruppe Vorléufiger Status, wenn das Ergebnis Wiederholungstest ist
— RLU Der Auftragsdatensatz enthélt die Platten-ID und die
T P Vertiefungsposition der urspriinglichen Test-Assays
[ staufirag > Verhaltni
3
= gruppe Inferprefiertes J
3 .
S - Ergebnis -
H Probengruppe Erstes Testergebnis
< [Teiltest)
E Nur erforderlich, wenn das urspriingliche Assay-Ergebnis Wiederholungstest ist
B3 Testauftragsgruppe
8> Vorléufiger Status, wenn das Ergebnis negativ ist
© £ — RLU
& K] Testauftrags- Der Auftragsdatensatz enthélt die Platten-ID und die Verfiefungsposition des
5 E — Ergebnis- T Verhdltnis ersten Wiederholunastest-Assavs
2c
2 _§, J gruppe Inferpretiertes v
% —§ 1 Ergebnis =
o e Testauftragsgruppe
3 ué’ Zweites Testergebnis
c s
3 2
§ ; Testauftragsgruppe Nur erforderlich, wenn das erste Ergebnis negativ ist
£S5
-ﬂg) g Ll RLU Der Auftragsdatensatz enthélt die Platten-ID und die
@5 Vertiefungsposition des zweiten Wiederholungstest-Assays
3 5 Testauftrags- L
oo . m Verhdltnis
Ergebnis-
I gruppe Interpretiertes J
i Ergebnis .

4.1.4 Daten fir QNS-Proben exportieren

Bei Proben mit einem Status Menge nicht ausreichend

(@NS, Quantity Not Sufficient) wird nur ein

Ergebnisdatensatz fir das interpretierte Ergebnis exportiert; es werden keine Ergebnisdatensatze

for das RLU-Ergebnis oder das Verhdltnisergebnis gesendet, da die Vertiefung auf der Platte nicht

gemessen wurde. Das Ergebnis wird als manuell eingegeben gekennzeichnet, da ein Anwender
die Probe in der digene HC2 System Software auf QNS einstellt.

digene HC2 System Software Data Interface Guide 08/2015

70



Exportierte Datensatzstruktur fir eine Probe mit einem Ergebnis von QNS:

PID-Segment
™
s Probengruppe QNS-Ergebnisdatensatz
Nur ein interpretiertes Ergebnis wird gesendet
Testauftragsgruppe Das Ergebnis ist ,QNS”
F Der Ergebnisstatus ist ,Final”
L. Stets gekennzeichnet als ,Manually Entered”
Testouﬂrflgs- —n Interpretiertes

Ergebnis- Ergebnis
gruppe

4.1.5 Daten fir unklare oder ungiltige Proben exportieren

Wenn eine Platte aus der Ausgabedatei eines voranalytischen Systems erzeugt wurde, werden
Proben mit einem Ergebnisstatus von unklar oder ungiltig nicht Ubertragen. Weitere Informationen
Uber Proben mit einem Ergebnisstatus von unklar oder ungiiltig finden Sie im digene HC2 System
Software User Manual.

4.1.6 Patientendaten verstehen

Patientendaten sind optionale Felder, die mit der digene HC2 System Software ausgefillt werden
kénnen oder von dem LIS als eine Antwort auf eine Anfrage gesendet werden kénnen, die von
der digene HC2 System Software gestellt wurde. Die digene HC2 System Software akzeptiert die

folgenden Patientendatenfelder:

® Patienten-ID

® Vorname

e Nachname

e Geburtsdatum

® Geschlecht

Unabhdngig davon, wie Patientendaten ausgefillt werden, werden Patientendaten einbezogen,
wenn sie vorhanden sind. Beim Ubertragen von Testergebnissen werden in der digene HC2

System Software ausgefihrte Modifikationen an das LIS kommuniziert. Fir Proben ohne

Patientendaten wird ein leerer Patientendatensatz Ubertragen.
4.1.7 Qualitatskontrolldaten verstehen

Qualitatskontrolldatenséatze werden in demselben allgemeinen Format wie Probendatensdtze in

einer Nachricht einer nicht angeforderten Laborbeobachtung (OUL-Nachricht, Unsolicited
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Laboratory Observation Message) gesendet. Das Feld SPM 4 enthdlt eine Bezeichnung QC, um
anzugeben, dass der Datensatz fir eine Qualitétskontrolle ist. Mehrere andere Felder weisen
Modifikationen auf, die fir Qualitétskontrollen spezifisch sind, und diese Felder sind in den
Beschreibungen der betreffenden Felder ausfihrlich erklart. Wie bei Proben wird fir jedes

exportierte Ergebnis ein separater Ergebnisdatensatz erzeugt.
4.1.8 Kalibratordaten verstehen

Kalibratordatensatze werden in demselben allgemeinen Format wie Probendatensatze in einer
Nachricht einer nicht angeforderten Laborbeobachtung (OUL-Nachricht, Unsolicited Laboratory
Observation Message) gesendet. Das Feld SPM 4 enthélt eine Bezeichnung CAL, um anzugeben,
dass der Datensatz fiir einen Kalibrator ist. Mehrere andere Felder weisen Modifikationen auf,
die fir Kalibratoren spezifisch sind, und diese Felder sind in den Beschreibungen der
betreffenden Felder ausfihrlich erklart. Wie bei Proben wird fir jedes exportierte Ergebnis ein

separater Ergebnisdatensatz erzeugt.
4.1.9 Daten fir fehlgeschlagene Assays exportieren

Ein Assay, der nicht die definierten Parameter eines Assay-Protokolls erfillt, fihrt zu einem
fehlgeschlagenen Assay. Ein Assay kann fehlschlagen, wenn entweder die Kalibratoren oder die
Qualitatskontrollen die definierten Parameter eines Assay-Protokolls nicht erfillen. Die Ergebnisse
von Proben, die auf einer fehlgeschlagenen Platte enthalten sind, kénnen nicht akzeptiert werden,

und folglich werden die Probenergebnisse nicht exportiert.

Ob die Daten von Kalibratoren und Qualitatskontrollen eines fehlgeschlagenen Assays exportiert
werden, hdngt ab von den Einstellingen in der digene HC2 System Software. Weitere
Anweisungen zum Modifizieren der Einstellung finden Sie im digene HC2 System Software User

Manual.

Abhdngig von der Ursache fir den ungiltigen Assay, kénnen verschiedene Daten fir die
Kalibratoren und Qualitétskontrollen exportiert werden. Wenn die Ursache des fehlgeschlagenen
Assays ist, dass die Kalibratoren die definierten Parameter eines Assay-Protokolls nicht erfillen,
werden die Kalibratordaten exportiert. Fir die Qualitatskontrollen wird nur der Ergebnisdatensatz
fir das RLU-Ergebnis exportiert. Wenn die Ursache des fehlgeschlagenen Assays ist, dass die
Qualitatskontrollen die definierten Parameter eines Assay-Protokolls nicht erfillen, werden die
Kalibratordaten und  Qualitatskontrolldaten  exportiert. Fir die Qualitatskontrollen  werden
Ergebnisdatensdtze fir das RLU-Ergebnis, das Verhdltnisergebnis und das interpretierte Ergebnis

gesendet. Das interpretierte Ergebnis definiert die Qualitétskontrolle als ungiltig.
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Wenn eine Platte aus der Ausgabedatei eines voranalytischen Systems erzeugt wurde und die
Qualitatskontrollen ungiltig sind, wird nur das interpretierte Ergebnis exportiert. Das interpretierte
Ergebnis definiert die Qualitatskontrolle als ungiltig. Weitere Informationen iber aus der
Ausgabedatei eines voranalytischen Systems erzeugten Platten finden Sie im digene HC2 System
Software User Manual.
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4.2 Allgemeine Nachrichtenbestatigung

Sowohl die digene HC2 System Software als auch das LIS antworten auf Nachrichten mit einer
allgemeinen Nachrichtenbestatigung (ACK). Die ACK teilt dem Absender mit, dass die Nachricht
empfangen wurde. Der Inhalt der ACK gibt an, ob die Nachricht verarbeitet oder abgelehnt wird.
Die ACK muss innerhalb von 20 Sekunden empfangen werden, sonst wird die Transaktion

abgebrochen.

Die folgende Tabelle definiert die Segmente der ACK.

Segment Méchtigkeit Segmentname

MSH 1 Nachrichtenkopfsegment

MSA 1 Nachrichtenbestatigungssegment
{ERR} 0.* Fehlersegment

4.2.1  Nachrichtenkopfsegment
Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des MSH-Segments.

HL7 Feld Feldname Ubertragen Beschreibung

MSH-1 Feldseparator Zeichen Definiert den zwischen Feldern
verwendeten Separator
Das Feld ist auf | eingestellt

MSH-2 Codierzeichen In der Nachricht verwendete
Codierzeichen; diese Werte
sollten stets verwendet werden

Komponente Zeichen Das Feld ist auf A eingestellt
Wiederholung Zeichen Das Feld ist auf ~ eingestellt
Maskierungszeichen  Zeichen Das Feld ist auf \ eingestellt
(Escape)

Subkomponente Zeichen Das Feld ist auf & eingestellt
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HL7 Feld

Feldname

Ubertragen

Beschreibung

MSH-3.1

MSH-3.2

Absenderanwendung

Namensraum

Universal-ID

Zeichenkette

Zeichenkette

Identifiziert die
Absenderanwendung eindeutig;
bei Nachrichten, die vom LIS
kommen, stellt das LIS seine
eigene Kennung bereit

Das Feld ist auf QIAGEN
eingestellt

Das Feld ist auf AHC2 3.4
eingestellt

MSH-4 bis
MSH-6

Entfallt

Entfallt

Nullfelder; Feldpositionen werden
mit | bezeichnet, werden
weggelassen, wenn letztes
Zeichen einer Nachricht

MSH-7

Datum und Uhrzeit
der Nachricht

Zeichenkette

Zeitstempel der Erzeugung der
Nachricht im Format
JIIMMTTSSmmss”

MSH-8

Entfallt

Entfallt

Nullfeld; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,

wenn letztes Zeichen einer
Nachricht

MSH-9.1

MSH-9.2

MSH-9.3

Nachrichtentyp

Nachrichtencode

Ausléseereignis

Struktur

Zeichenkette

Zeichenkette

Zeichenkette

Bezeichnet, dass die Nachricht
eine Bestdtigung zu dem
Ausléseereignis TTT ist, wobei TTT
der Code des Ausléseereignisses
aus der urspriinglichen Nachricht
ist

Das Feld ist auf ACK eingestellt

Das Feld ist auf *ACK eingestellt

MSH-10

Nachrichtenkontroll-

ID

Zeichenkette

Die digene HC2 System Software
verwendet eine eindeutige ID fir
dieses Feld, um die Nachricht zu
identifizieren; der Wert wird in
das Feld MSA-2 der MSA-
Nachricht kopiert
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HL7 Feld Feldname Ubertragen Beschreibung

MSH-11 Verarbeitungs-ID Zeichen Die Einstellung P steht fir
Produktionsbetrieb
Das Feld ist auf P eingestellt

MSH-12 Versions-ID Zeichenkette Version der verwendeten
Spezifikation
Das Feld ist auf 2.5.1 eingestellt

MSH-13 Entfallt Entfallt Nullfelder; Feldpositionen werden
bis MSH- mit | bezeichnet, werden
17 weggelassen, wenn letztes

Zeichen einer Nachricht

MSH-18 Zeichensatz Zeichenkette Spezifiziert die zum Codieren der
Nachricht verwendete Norm
Das Feld ist auf UNICODE UTF-8
eingestellt

4.2.2 Nachrichtenbestatigungssegment

Das Nachrichtenbestatigungssegment (MSA) gibt dem sendenden System den Bestdtigungstyp des
empfangenden System an. Eine akzeptierte Nachricht wird verarbeitet, jedoch ist nicht garantiert,
dass die digene HC2 System Software das Verarbeiten der Nachricht vollsténdig ausfihrt.
Nachrichten, welche die erlaubten HL7-Feldléngen Uberschreiten, unbekannte Tabellenwerte
enthalten oder nicht korrekt formatiert sind, werden mit einem Fehlercode (AE) bestdtigt.
Nachrichten, die Anweisungen enthalten, die von der digene HC2 System Software nicht

vollstéindig ausgefihrt werden kénnen, werden mit einem Ablehnungscode (AR) bestdtigt.

HL7 Feld Feldname Ubertragen Beschreibung

MSA-1 Bestatigungscode Zeichenkette AA wird fir akzeptieren
verwendet; AE wird fir
Nachrichtenformat- oder
Nachrichteninhaltsfehler
verwendet; AR wird fir Nachricht
abgelehnt verwendet
Das Feld ist auf AA eingestellt

MSA-2 Nachrichtenkontroll-  Zeichenkette Stimmt mit dem Feld MSH-10 der
ID MSH-Nachricht Gberein, die
bestatigt wird
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4.2.3 Fehlersegment

Wenn das MSA-Segment angibt, dass die Nachricht des Absenders Fehler enthdlt oder abgelehnt
ist, enthdlt die Nachricht Fehlersegmente. Die Fehlersegment stellen weitere Einzelheiten Gber den
Grund des Nachrichtenfehlers oder der Ablehnung bereit.

Die Fehlerbehandlung durch die digene HC2 System Software ist aufgeteilt auf entweder
Protokollfehler oder Datenfehler. Protokollfehler beschreiben Nachrichten, die bei der
Ubertragung beschadigt wurden oder die mit dem allgemeinen HL7-Nachrichtenformat nicht
umgesetzt werden kénnen. Protokollfehlerbeispiele umfassen ein fehlendes Segment, falsche
Begrenzungen oder ein beschadigtes Paket. Datenfehler beschreiben giiltige Nachrichten, wobei
jedoch der Inhalt eines oder mehrerer Felder nicht der ist, der von der digene HC2 System
Software erwartet wird. Datenfehler fihren dazu, dass die Nachricht ohne einen Fehler bestdtigt
wird, aber eine Auftragsablehnung gesendet wird. Weitere Informationen finden Sie unter

+Ablehnung von Testauftragen” auf Seite 104.

HL7 Feld Feldname Ubertragen Beschreibung
ERR-1 bis Entfallt Entfallt Nullfelder; Feldpositionen werden mit
ERR-2 .| “ bezeichnet, werden

weggelassen, wenn letztes Zeichen
einer Nachricht
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HL7 Feld Feldname Ubertragen

Beschreibung

ERR-3 HL7-Fehlercode ~ Ganzzahl Folgende Werte sind definiert:
0357 0 — Nachricht akzeptiert
0357 100 — Segmentsequenzfehler
0357 101 — Erforderliches Feld
fehlt
0357 102 — Datentypfehler
0357 103 — Tabellenwert nicht
gefunden
0357 200 — Nachrichtentyp nicht
unterstitzt

0357 201 — Ereigniscode nicht
unterstitzt

0357 202 — Verarbeitungs-ID nicht
unterstitzt

0357 203 — Versions-ID nicht
unterstitzt

0357 204 — Unbekannte

Schlisselkennung

0357 205 — Doppelte

Schlisselkennung

0357 206 — Anwendungsdatensatz
gesperrt

0357 207 — Interner
Anwendungsfehler

ERR4 Wichtung Zeichen Fir einen fatalen Fehler wird F

verwendet; die initiierende Nachricht
wird nicht verarbeitet
Das Feld ist auf F eingestellt
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4.3 Testergebnisse senden

Die digene HC2 System Software kann Testergebnisse unter Verwendung der Nachricht der nicht
angeforderten Laborbeobachtung (OUL-Nachricht, Unsolicited Laboratory Observation Message)
exportieren. Die Nachricht setzt die OUL_R22-Nachrichtenstruktur ein.

Eine definierte Behdlternachricht fir den Inhalt einer gesamten Capture-Platte ist nicht verfigbar.
Alle Ergebnisse fir eine Capture-Platte werden als sequenzielle, in sich geschlossene OUL-
Nachrichten gesendet, die Informationen fir jede Probe enthalten. Vorléufige Proben und
Replikatproben werden in individuellen OUL-Nachrichten ibertragen; es werden jedoch keine
Ergebnisse gesendet, bevor ein endgiltiges Ergebnis bestimmt ist. Die digene HC2 System
Software kann konfiguriert werden, dass sie vorlaufige Ergebnisse beim Exportieren einbezieht

oder ausschlief3t.

Segment Méachtigkeit Segmentname
MSH 1 Nachrichtenkopfsegment
[PID] 0..1 Patientenkennungssegment
{ 1..* Probengruppe
SPM 1 Probensegment
{ 1.* Behdaltergruppe
[SAC] 0..1 Probenbehdalterdetail-Segment (optional)
[INV] 0..* Inventardetailsegment (optional)
{ 1..* Testauftragsgruppe
OBR 1 Beobachtungsanfragesegment
ORC 1 Gewshnliches Auftragssegment
{ 1..* Testauftrags-Ergebnisgruppe
{OBX} 1.* Beobachtungsergebnissegment(e)
}
}
}
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Segment Méchtigkeit Segmentname

}

4.3.1  Nachrichtenkopfsegment

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des MSH-Segments.

HL7 Feld Feldname Ubertragen Beschreibung

MSH-1 Feldseparator Zeichen Definiert den zwischen Feldern
verwendeten Separator
Das Feld ist auf | eingestellt

MSH-2 Codierzeichen In dieser Nachricht verwendete
Codierzeichen; diese Werte
sollten stets verwendet werden

Komponente Zeichen Das Feld ist auf A eingestellt
Wiederholung Zeichen Das Feld ist auf ~ eingestellt
Maskierungszeichen  Zeichen Das Feld ist auf \ eingestellt
(Escape)

Subkomponente Zeichen Das Feld ist auf & eingestellt
Absenderanwendung Identifiziert die

Absenderanwendung eindeutig

MSH-3.1 Namensraum Zeichenkette Das Feld ist auf QIAGEN
eingestellt

MSH-3.2 Universal-ID Zeichenkette Das Feld ist auf AHC2 3.4
eingestellt

MSH-4 bis  Enffallt Entfallt Nullfelder; Feldpositionen werden

MSH-6 mit | bezeichnet, werden

weggelassen, wenn letztes
Zeichen einer Nachricht

MSH-7 Datum und Uhrzeit Zeichenkette Zeitstempel der Erzeugung der
der Nachricht Nachricht im Format
SUMMTTSSmmss”
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HL7 Feld

Feldname

Ubertragen

Beschreibung

MSH-8

Entfallt

Entfallt

Nullfeld; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,

wenn letztes Zeichen einer
Nachricht

MSH-9.1

MSH-9.2

MSH-9.3

Nachrichtentyp

Nachrichtencode

Ausléseereignis

Struktur

Zeichenkette

Zeichenkette

Zeichenkette

Bezeichnet den Nachrichtentyp,
das Ausléseereignis und die
Struktur der Nachricht

Das Feld ist auf OUL eingestellt

Das Feld ist auf AR22 eingestellt

Das Feld ist auf AOUL_R22
eingestellt

MSH-10

Nachrichtenkontroll-

ID

Zeichenkette

Die digene HC2 System Software
verwendet eine eindeutige ID fir
dieses Feld, um die Nachricht zu
identifizieren; der Wert wird in
das Feld MSA-2 der MSA-
Nachricht kopiert

MSH-11

Verarbeitungs-ID

Zeichen

Die Einstellung P steht fir
Produktionsbetrieb
Das Feld ist auf P eingestellt

MSH-12

Versions-ID

Zeichenkette

Version der verwendeten
Spezifikation
Das Feld ist auf 2.5.1 eingestellt

MSH-13

bis MSH-

17

Entfallt

Entfallt

Nullfelder; Feldpositionen werden
mit | bezeichnet, werden
weggelassen, wenn letztes
Zeichen einer Nachricht

MSH-18

Zeichensatz

Zeichenkette

Spezifiziert die zum Codieren der
Nachricht verwendete Norm

Das Feld ist auf UNICODE UTF-8
eingestellt

4.3.2 Patientenkennungssegment

Beim Senden von Kalibrator- und Kontrollergebnissen enthalt das Patientenkennungs-(PID)-Segment
keine anderen Daten als das Feld PID-1. Die HL7-Spezifikation erfordert das die Felder PID-3.1
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und PID-3.5 gesendet werden. Dieser Felder werden ausgeschlossen, weil im Kontext von

Kalibrator- und Kontrollergebnissen keine Patientenkennung anwendbar ist.

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des PID-Segments.

HL7 Feld Feldname Ubertragen Beschreibung

PID-1 Eingestellte ID-PID Ganzzahl Index des Patienten innerhalb der
Sammlung von Patienten
Das Feld ist auf 1 eingestellt

PID-2 Entfallt Entfallt Nullfeld; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer
Nachricht

Patientenkennungsliste Kennung fir den Patienten

PID-3.1 ID-Nummer Zeichenkette

PID-3.2 bis  Entfallt Entfallt Nullfeld; Feldposition wird mit |

PID-3.4 bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer
Nachricht

PID-3.5 Kennungscode Zeichenkette Wenn der Patient keinen
Testauftrag von dem LIS aufweist,
ist der Kennungscode U

PID-4 Entfallt Entfallt Nullfeld; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer
Nachricht

Patientenname Name des Patienten

PID-5.1 Nachname Zeichenkette Nachname des Patienten

PID-5.2 Vorname Zeichenkette Vorname des Patienten

PID-6 Entfallt Entfallt Nullfeld; Feldposition wird mit |

bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer
Nachricht
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HL7 Feld Feldname Ubertragen Beschreibung

PID-7 Geburtsdatum Zeichenkette Geburtsdatum im Format
SUIMMTT?

PID-8 Geschlecht Zeichen M wird fiir mdnnlich oder F wird

fir weiblich verwendet; wenn ein
Code nicht von der digene HC2
System Software erkannt wird,
wird Null berichtet

4.3.3 Probensegment

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des Probensegments (SPM).

HL7 Feld Feldname Ubertragen

Beschreibung

SPM:-1 Eingestellte ID Ganzzahl

Index der Probe innerhalb der
Sammlung von Proben
Das Feld ist auf 1 eingestellt

Proben-ID

SPM-2.1 LIS-ID Zeichenkette

SPM-2.2 digene HC2 Zeichenkette
System

Software-ID

Die LIS-ID ist vorhanden und stimmt
mit der digene HC2 System
Software-ID fiir Proben-IDs iiberein,
die durch das LIS empfangen oder
bestatigt wurden

Das Fehlen eines Wertes fir die LIS-
ID gibt an, dass die digene HC2
System Software-ID dem LIS
moglicherweise unbekannt ist

Fisr Kalibratoren und
Qualitatskontrollen ist die LIS-ID stets
Null

Die ID fiir die Probe, den Kalibrator
oder die Qualitatskontrolle in der
digene HC2 System Software

SPM-3 Entfallt Entfallt

Nullfeld; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer

Nachricht

Probentyp

Beschreibt den Probentyp
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HL7 Feld Feldname Ubertragen Beschreibung

SPM-4.1 Kennung Null Nullfeld; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,

wenn letztes Zeichen einer
Nachricht

SPM-4.2 Text Zeichenkette CAL wird fir Kalibratoren
verwendet; QC wird fiir
Qualitatskontrollen verwendet;
Probentyp wird fiir Proben
verwendet

Der Probentyp wird als der Typ
berichtet, der in der digene HC2
System Software definiert ist, was zu
dem Zeitpunkt, an dem der
Testauftrag empfangen wird,
unbekannt ist

Wenn das SPM-Segment Teil einer
Anfrageantwort ist, dann sollte das

Feld SPM-4 Null sein, oder es wird

ignoriert
SPM-5 bis Entfallt Entfallt Nullfelder; Feldpositionen werden
SPM-17 mit | bezeichnet, werden

weggelassen, wenn letztes Zeichen
einer Nachricht

SPM-18 Datum/Uhrzeit  Zeichenkette Der Zeitstempel der Eingabe der
des Probe in die digene HC2 System
Probenempfangs Software; Null fir Kalibrator und

Qualitatskontrollen

4.3.4 Probenbehalterdetail-Segment

Das optionale Probenbehdlterdetail-(SAC)-Segment beschreibt die Platten-ID und den Ort der
Vertiefung fir den Test.

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des SAC-Segments.

HL7 Feld Feldname Ubertragen Beschreibung
SAC-1 bis Entfallt Entfallt Nullfelder; Feldpositionen werden mit
SAC9 | bezeichnet, werden weggelassen,

wenn letztes Zeichen einer Nachricht
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HL7 Feld Feldname Ubertragen Beschreibung

SAC-10 Tragerkennung  Zeichenkette Capture-Platten-ID

SAC-11 bis  Enffallt Entfallt Nullfelder; Feldpositionen werden mit

SAC-14 | bezeichnet, werden weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer Nachricht

SAC-15 Ort Zeichenkette Ort der Vertiefung auf der Capture-

Platte in dem Format Zeile zuerst,
Spalte danach

4.3.5 Inventardetailsegment

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des optionalen Inventardetailsegments (INV).

HL7 Feld

Feldname

Ubertragen

Beschreibung

INV-1.1

INV-1.2

Substanzkennung

Kennung

Text

Null

Zeichenkette

Chargennummer

Nullfeld; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer
Nachricht

Fir eine Probe oder einen
Kalibrator ist es die
Chargennummer des Kits; fir
eine Qualitatskontrolle ist es die
Chargennummer der
Qualitétskontrolle

INV-2

Substanzstatus

Zeichenkette

OK wird verwendet, wenn das
Verfallsdatum nicht abgelaufen
ist; EE wird verwendet, wenn das
Verfallsdatum abgelaufen ist

INV-3.1

Substanztyp

Kennung

Null

Nullfeld; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer
Nachricht
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HL7 Feld Feldname Ubertragen Beschreibung

INV-3.2 Text Zeichenkette Fiir eine Probe oder einen
Kalibrator wird KIT verwendet;
fir eine Qualitatskontrolle wird
QC verwendet

INV-4- Entfallt Entfallt Nullfelder; Feldpositionen

INV-11 werden mit | bezeichnet, werden
weggelassen, wenn letztes
Zeichen einer Nachricht

INV-12 Verfallsdatum/Uhrzeit  Zeichenkette Verfallsdatum des Artikels im

Format ,JJJJMMTTSSmmss”

4.3.6 Beobachtungsanfragesegment

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des Beobachtungsanfragesegments (OBR).

HL7 Feld

Feldname

Uberiragen

Beschreibung

OBR-1

Eingestellte ID

Ganzzahl

Die digene HC2 System
Software gibt nur ein OBR-
Segment pro Probe zuriick
Das Feld ist auf 1 eingestellt

OBR-2

Auftragsstellernummer

Zeichenkette

Identifiziert den
Auftragssteller; stammt vom
Feld OBR-2 der LIS-Antwort
auf eine Anfrage einer
Testauftragsnachricht ab
Fir manuell am Gerat
erzeugte Testauftrage ist
dieses Feld Null

OBR-3

Entfallt

Entfallt

Nullfeld; Feldposition wird
mit | bezeichnet, wird
weggelassen, wenn letztes
Zeichen einer Nachricht

OBR-4.1

Universelle Service-Kennung

Entfallt

Entfallt

Das in der digene HC2
System Software definierte
Assay-Protokoll

Nullfeld; Feldposition wird
mit | bezeichnet, wird
weggelassen, wenn letztes
Zeichen einer Nachricht
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HL7 Feld

Feldname

Ubertragen

Beschreibung

OBR-4.2

OBR 4.3

OBR 4.4

OBR 4.5

Testname

Entfallt

Entfallt

Alternativer Testname

Zeichenkette

Entfallt

Entfallt

Zeichenkette

Die in der digene HC2
System Software definierte
Assay-Protokoll-ID

Nullfeld; Feldposition wird
mit | bezeichnet, wird
weggelassen, wenn letztes
Zeichen einer Nachricht

Nullfeld; Feldposition wird
mit | bezeichnet, wird
weggelassen, wenn letztes
Zeichen einer Nachricht

Der aus der digene HC2
System Software
abgebildete Name

OBR-5-
OBR-21

Entfallt

Entfallt

Nullfelder; Feldpositionen
werden mit | bezeichnet,
werden weggelassen, wenn
letztes Zeichen einer
Nachricht

OBR-22

Datum/Uhrzeit eines/r
Ergebnisberichts/Statusanderung

Zeichenkette

Zeitstempel der
Messungsdurchfihrung
durch das Gerdt im Format
JUIMMTTSSmmss”

OBR-23
bis OBR-
24

Entfallt

Entfallt

Nullfelder; Feldpositionen
werden mit | bezeichnet,
werden weggelassen, wenn
letztes Zeichen einer
Nachricht

OBR-25

Ergebnisstatus

Zeichen

Fir endgiltig wird F
verwendet; fir Kalibratoren
und Qualitétskontrollen
wird Null verwendet

Das Feld ist auf F eingestellt
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4.3.7 Gewdhnliches Auftragssegment

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des Beobachtungsanfragesegments (ORC).

HL7 Feld

Feldname

Ubertragen

Beschreibung

ORC-1

Auftragskontrolle

Zeichenkette

Bezeichnet, dass die Ergebnisse
dieses Auftrags fertig sind und in
einem nachfolgenden OBX-
Segment stehen

Das Feld ist auf RE eingestellt

ORC-2

Auftragsstellernummer

Zeichenkette

Identifiziert den Auftragssteller;

stammt vom Feld OBR-2 der LIS-
Antwort auf eine Anfrage einer
Testauftragsnachricht ab

ORC-3 bis
ORC-5

Entfallt

Entfallt

Nullfelder; Feldpositionen werden
mit | bezeichnet, werden
weggelassen, wenn letztes
Zeichen einer Nachricht

ORC-6

Antwortkennzeichen

Zeichen

Nur die Exception Response
(Ausnahmeantwort) wird
verwendet; die digene HC2
System Software ignoriert alle
Antworten

Das Feld ist auf E eingestellt

4.3.8 Beobachtungsergebnissegment

Ein giiltiges Probenergebnis in der digene HC2 System Software enthélt die folgenden 3 Werte:

e Der Wert der relativen Lichteinheiten (RLU), wie durch das DML-Gerét gemessen
® Das Verhdltnis zwischen dem RLU und dem Assay-Grenzwert (CO, Cut-Off)

e Das interpretierte Ergebnis fir die Probe, wie durch das Assay-Protokoll definiert:

Weitere Informationen finden Sie unter ,Die zugeordneten Assay-Protokollcodes verstehen”
auf Seite 9.

digene HC2 System Software Data Interface Guide 08/2015

88



Jeder der Ergebniswerte wird in ein separates Beobachtungsergebnissegment (OBX) einbezogen.

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des OBX-Segments.

HL7
Feld

Feldname

Uberiragen

Beschreibung

OBX-1

Eingestellte ID

Ganzzahl

Index dieses OBX-
Segments in einer
Sammlung von OBX-
Segmenten

Das Feld ist auf 1
eingestellt

OBX-2

Wertetyp

Zeichenkette

Fir Zeichenkettendaten
wird ST verwendet; fiir
numerische Daten wird
NM verwendet

Fir Kalibratoren wird ST
verwendet

OBX-3

Beobachtungs-ID

Zeichenkette

Der Ergebnistyp wird
zuriickgegeben; fir den
Wert der relativen
Lichteinheit wird Rlu
verwendet, fir das
Verhdltnis von RLU/CO
wird Rat verwendet, fiir
das interpretierte Ergebnis
wird | verwendet, und fiir
Kalibratoren wird Null
verwendet

OBX-4

Beobachtungs-Sub-ID

Zeichenkette

Die zum Bestimmen des
Ergebnisses verwendete
Grenzwertfaktorklasse;
entweder primary,
secondary (oder tertiary,
Null fir Kalibratoren und
Qualitatskontrollen

OBX-5

Beobachtungswert

Zeichenkette/numerisch

Der Testergebniswert; Null
fir Kalibratoren

OBX-6

Einheit

Zeichenkette

Fir RLU-Werte wird RLU
verwendet; wird nicht
verwendet fir
Verhdltnisergebnisse und
interpretierte Ergebnisse
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HL7
Feld

Feldname

Ubertragen

Beschreibung

OBX-7

Referenzbereiche

Zeichenkette

Bereich und Statistik fiir
Quadlitatskontrollen und
Kalibratoren; Null fir
Proben

Die Daten fiir Kalibratoren
werden bereitgestellt in
[RLU]:[Mittelwert]:[VK (%)];
Beispiel: 126:130:25.4
Die Daten fiir
Qualitatskontrollen werden
bereitgestellt in [niedriges
Verhdltnis] - [hohes
Verhdltnis]; Beispiel: 2.0 -
8.0.

OBX-8

Kennzeichen fir abnormes
Ergebnis

Zeichenkette

Kennzeichen fiir
Ergebnisse; fir normal
wird N verwendet, fiir
Kalibratorausreifier wird
CO verwendet, fir eine
Quadlitatskontrolle
auBBerhalb der Grenze
wird QL verwendet

OBX-9
bis
OBX-
10

Entfallt

Entfallt

Nullfelder; Feldpositionen
werden mit | bezeichnet,
werden weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer
Nachricht

OBX-
11

Beobachtungsergebnisstatus

Zeichen

Fir endgiiltiges Ergebnis
wird F verwendet; fiir
vorldufiges Ergebnis wird
P verwendet; Null fir
Kalibratoren und
Qualitétskontrollen

OBX-
12 bis
OBX-
13

Entfallt

Entfallt

Nullfelder; Feldpositionen
werden mit | bezeichnet,
werden weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer
Nachricht
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HL7

Feld Feldname Ubertragen Beschreibung

OBX- Datum/Uhrzeit der Zeichenkette Zeitstempel der

14 Beobachtung Messungsdurchfihrung
durch das Gerét im Format
JIIMMTTSSmmss”
Null fir Kalibratoren

OBX- Entfallt Entfallt Nullfeld; Feldposition wird

15 mit | bezeichnet, wird
weggelassen, wenn letztes
Zeichen einer Nachricht

OBX- Verantwortlicher Zeichenkette Benutzer-ID des Bedieners

16 Beobachter der digene HC2 System
Software, der den Assay
zu der Platte hinzugefiigt
hat
Null fir Kalibratoren

OBX- Entfallt Entfallt Nullfeld; Feldposition wird

17 mit | bezeichnet, wird
weggelassen, wenn letztes
Zeichen einer Nachricht

OBX- Gerdateinstanz-ID Zeichenkette Seriennummer des DML-

18 Gerdts, das den Test

durchfihrt; enthalt
Manually Entered fir Tests,
fur die der Messwert durch
den Benutzer eingegeben
wurde

Null fir Kalibratoren
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4.4 Anfrage fir Testauftrage

Eine Anfrage durch die digene HC2 System Software nach Testauftrdgen umfasst die Liste der
Tests, die das digene HC2 System zu testen konfiguriert ist sowie einen Bereich von Datum und
Uhrzeit. Das LIS antwortet mit einer Liste neuer Testauftrége, die den unterstitzten Tests in dem
angegebenen Bereich von Datum und Uhrzeit entsprechen. Der angegebene Bereich von Datum
und Uhrzeit bezieht sich auf die Zeitzone des LIS.

Die von der digene HC2 System Software an das LIS gesendete Anfragenachricht entspricht der
Nachrichtenstruktur QBP_Q11 Anfrage nach Parameter, die in der HL7-Norm definiert ist. Die

folgende Tabelle definiert die Segmente einer Anfragenachricht.

Segment Machtigkeit Segmentname

MSH 1 Nachrichtenkopfsegment

QPD 1 Anfrageparameterdefinitions-Segment
RCP 1 Antwortkontrollparameter-Segment

4.4.1  Nachrichtenkopfsegment

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des MSH-Segments.

HL7 Feld Feldname Ubertragen Beschreibung

MSH-1 Feldseparator Zeichen Definiert den zwischen Feldern
verwendeten Separator
Das Feld ist auf | eingestellt

MSH-2 Codierzeichen In der Nachricht verwendete
Codierzeichen; diese Werte
sollten stets verwendet werden

Komponente Zeichen Das Feld ist auf A eingestellt
Wiederholung Zeichen Das Feld ist auf ~ eingestellt
Maskierungszeichen  Zeichen Das Feld ist auf \ eingestellt
(Escape)
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HL7 Feld Feldname Ubertragen Beschreibung
Subkomponente Zeichen Das Feld ist auf & eingestellt
Absenderanwendung Identifiziert die
Absenderanwendung eindeutig

MSH-3.1 Namensraum Zeichenkette Das Feld ist auf QIAGEN
eingestellt

MSH-3.2 Universal-ID Zeichenkette Das Feld ist auf AHC2 3.4
eingestellt

MSH-4 bis  Enffallt Entfallt Nullfelder; Feldpositionen werden

MSH-6 mit | bezeichnet, werden
weggelassen, wenn letztes
Zeichen einer Nachricht

MSH-7 Datum und Uhrzeit Zeichenkette Zeitstempel der Erzeugung der

der Nachricht Nachricht im Format
AIIMMTTSSmmss”

MSH-8 Entfallt Entfallt Nullfeld; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer
Nachricht

Nachrichtentyp Bezeichnet den Nachrichtentyp,
das Ausléseereignis und die
Struktur der Nachricht

MSH-9.1 Nachrichtencode Zeichenkette Das Feld ist auf QBP eingestellt

MSH-9.2 Ausloseereignis Zeichenkette Das Feld ist auf AQ11 eingestellt

MSH-9.3 Struktur Zeichenkette Das Feld ist auf AQBP_Q11
eingestellt

MSH-10 Nachrichtenkontroll-  Zeichenkette Die digene HC2 System Software

ID verwendet eine eindeutige ID fir
dieses Feld, um die Nachricht zu
identifizieren; der hier
angegebene Wert wird in das
Feld MSA-2 des Antwortsegments
vom LIS kopiert

MSH-11 Verarbeitungs-ID Zeichen Die Einstellung P steht fir

Produktionsbetrieb
Das Feld ist auf P eingestellt
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HL7 Feld Feldname Ubertragen Beschreibung

MSH-12 Versions-ID Zeichenkette Version der verwendeten
Spezifikation
Das Feld ist auf 2.5.1 eingestellt

MSH-13 Entfallt Entfallt Nullfelder; Feldpositionen werden

bis MSH- mit | bezeichnet, werden

17 weggelassen, wenn letztes
Zeichen einer Nachricht

MSH-18 Zeichensatz Zeichenkette Spezifiziert die zum Codieren der

Nachricht verwendete Norm
Das Feld ist auf UNICODE UTF-8
eingestellt

4.4.2 Anfrageparameterdefinitions-Segment

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des Anfrageparameterdefinitions-Segment (QDP).

HL7 Feld

Feldname

Ubertragen

Beschreibung

QPD-1

Anfragename

Zeichenkette

Name der auszufihrenden
Anfrage

Das Feld ist auf Z_HC2_01
eingestellt

QPD-2

Anfragekennzeichen

Zeichenkette

Die digene HC2 System Software
verwendet eine eindeutige ID fir
dieses Feld, um die Nachricht zu
identifizieren; der wird exakt in
das Antwortsegment QAK-1
kopiert

QPD-3

Entfallt

Entfallt

Nullfeld; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer

Nachricht

QPD-4

Anfangsdatum

Zeichenkette

Das LIS gibt nur Testauftrage
zuriick, die an oder nach diesem
Datum in das LIS eingegeben
wurden

Im Format ,JIJJMMTT”
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HL7 Feld Feldname

Ubertragen

Beschreibung

QPD-5 Enddatum

Zeichenkette

Das LIS gibt nur Testauftrage
zuriick, die an oder vor diesem
Datum in das LIS eingegeben
wurden

Die digene HC2 System Software
stellt einen Bereich von 7 Tagen
bereit mit dem aktuellen Datum als
das Enddatum

Universelle Service-

Kennung

QPD-6.1 Entfallt

QPD-6.2 Testname

Entfallt

Zeichenkette

Der abgebildete Wert fir das
angeforderte Assay-Protokoll; fir
mehrere Assay-Protokolle werden
zusatzliche Parameter unter
Verwendung des Wiederholen-
Begrenzungszeichens ~
angegeben, um mehrere
unterstitzte Assays anzufordern
Beispiel: ACT~AGC - CT wird auf
CT-ID abgebildet, und GC wird
auf GC-ID abgebildet

Nullfeld; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer
Nachricht

Abgebildeter Wert fir das
angeforderte Assay-Protokoll

4.4.3 Antwortkontrollparameter-Segment

Die folgende Tabelle beschreibt das Feld des Antwortkontrollparameter-Segments (RCP).

HL7 Feld Feldname

Ubertragen

Beschreibung

RCP-1 Anfrageprioritdt

Zeichen

Bezeichnet, dass die Antwort sofort
angefordert wird
Das Feld ist auf | eingestellt

4.5 LIS-Antwort auf eine Anfrage fir Testauftrage

Wenn die digene HC2 System Software eine Anfragenachricht sendet, antwortet das LIS mit einer
Segmentmusterantwort unter Verwendung der Nachrichtenstruktur RSP_Z90. Die digene HC2
System Software halt die Verbindung mit dem LIS aufrecht, bis eine Antwort empfangen wird oder
die digene HC2 System Software beendet wird. Die Antwortnachricht muss auf derselben
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Verbindung an die digene HC2 System Software gesendet werden, die verwendet wurde, um die
Anfrage zu stellen, und wenn in 40 Sekunden keine Antwort empfangen wird, léuft die

Zeitiberschreitungsgrenze der digene HC2 System Software ab.

Die folgende Tabelle beschreibt die Segmente der RSP-Nachricht. Die Eingruppierung der
Probengruppe ist von der Auftragsgruppe getrennt. Fir jeden in der Auftragsgruppe enthaltenen
Auftrag wird eine Probe erzeugt. Zusatzlich missen alle SPM-Segmente nach dem letzten OBR-

Segment stehen, sonst werden die SPM-Segmente als Teil eines nicht definierten Patientenauftrags

angesehen.
Segment Méchtigkeit Segmentname
MSH 1 Nachrichtenkopfsegment
MSA 1 Nachrichtenbestatigungssegment
QAK 1 Anfragebestatigungssegment
QPD 1 Anfrageparameterdefinitions-Segment
{ 0.* Antwortgruppe
PID 1 Patientenkennungssegment
{ 1..* Auftragsgruppe
ORC 1 Gewshnliches Auftragssegment
OBR 1 Beobachtungsanfragesegment
}
{ 1.* Probengruppe
SPM 1 Probensegment
}
}
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4.5.1 Nachrichtenkopfsegment

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des MSH-Segments.

HL7 Feld Feldname Empfangen Beschreibung

MSH-1 Feldseparator Zeichen Definiert den zwischen Feldern
verwendeten Separator
Das Feld ist auf | eingestellt

MSH-2 Codierzeichen In der Nachricht verwendete
Codierzeichen; diese Werte
sollten stets verwendet werden

Komponente Zeichen Das Feld ist auf A eingestellt
Wiederholung Zeichen Das Feld ist auf ~ eingestellt
Maskierungszeichen  Zeichen Das Feld ist auf \ eingestellt
(Escape)

Subkomponente Zeichen Das Feld ist auf & eingestellt

MSH-3 Absenderanwendung  Zeichenkette Identifiziert die
Absenderanwendung eindeutig;
héngt von der Installation ab

MSH-4 bis  Enffallt Entfallt Nullfelder; Feldpositionen werden

MSH-6 mit | bezeichnet, werden
weggelassen, wenn letztes
Zeichen einer Nachricht

MSH-7 Datum und Uhrzeit Zeichenkette Zeitstempel der Erzeugung der

der Nachricht Nachricht im Format
LJIIMMTTSSmmss”

MSH-8 Entfallt Entfallt Nullfeld; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer
Nachricht

Nachrichtentyp Bezeichnet den Nachrichtentyp,
das Ausléseereignis und die
Struktur der Nachricht
MSH-9.1 Nachrichtencode Zeichenkette Das Feld ist auf RSP eingestellt
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HL7 Feld Feldname Empfangen Beschreibung

MSH-9.2 Ausloseereignis Zeichenkette Das Feld ist auf AZ90 eingestellt

MSH-9.3 Struktur Zeichenkette Das Feld ist auf ARSP_Z90
eingestellt

MSH-10 Nachrichtenkontroll-  Zeichenkette Der empfangene Wert wird in das

ID Feld MSA-2 des Antwortsegments

kopiert

MSH-11 Verarbeitungs-ID Zeichen Die Einstellung P steht fir
Produktionsbetrieb
Das Feld ist auf P eingestellt

MSH-12 Versions-ID Zeichenkette Version der verwendeten
Spezifikation
Das Feld ist auf 2.5.1 eingestellt

MSH-13 Entfallt Entfallt Nullfelder; Feldpositionen werden

bis MSH- mit | bezeichnet, werden

17 weggelassen, wenn letztes
Zeichen einer Nachricht

MSH-18 Zeichensatz Zeichenkette Spezifiziert die zum Codieren der

Nachricht verwendete Norm
Das Feld ist auf UNICODE UTF-8
eingestellt

4.5.2 Nachrichtenbestatigungssegment

Das Nachrichtenbestatigungssegment (MSA) gibt dem sendenden System den Bestétigungstyp des
empfangenden System an. Eine akzeptierte Nachricht wird verarbeitet, jedoch ist nicht garantiert,
dass die digene HC2 System Software das Verarbeiten der Nachricht vollstdndig ausfihrt.
Nachrichten, welche die erlaubten HL7-Feldléngen Uberschreiten, unbekannte Tabellenwerte
enthalten oder nicht korrekt formatiert sind, werden mit einem Fehlercode (AE) bestdtigt.

Nachrichten, die Anweisungen enthalten, die von der digene HC2 System Software nicht

vollstéindig ausgefihrt werden kénnen, werden mit einem Ablehnungscode (AR) bestdtigt.
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Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des MSA-Segments.

HL7 Feld Feldname Empfangen

Beschreibung

MSA-1 Bestatigungscode Zeichenkette

AA wird fir akzeptieren
verwendet; AE wird fir
Nachrichtenformat- oder
Nachrichteninhaltsfehler
verwendet; AR wird fir Nachricht
abgelehnt verwendet

Das Feld ist auf AA eingestellt

MSA-2 Nachrichtenkontroll-  Zeichenkette
ID

Stimmt mit dem Feld MSH-10 der
Nachricht iberein, die bestatigt
wird

4.5.3 Anfragebestatigungssegment

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des QAK-Segments.

HL7 Feld  Feldname Empfangen

Beschreibung

QAK-1 Anfragekennzeichen Zeichenkette

In der Anfrageanforderung
gegebene Kennung; muss mit
dem Feld QPD-2 des QPD-
Segments {ibereinstimmen

QAK-2 Anfrageantwortstatus Zeichenkette

Bezeichnet das
Ausfihrungsergebnis der
Anfrage

Fir Daten gefunden, keine
Fehler, wird OK verwendet; fiir
keine Daten gefunden, keine
Fehler, wird NF verwendet; fiir
Anwendungsfehler wird AE
verwendet; fir
Anwendungsablehnung wird
AR verwendet

QAK-3 Nachrichtenanfragename ~ Zeichenkette

Name der Anfrage; muss mit
QPD-1 des QPD-Segments der
Anfrage fir Testauftrage
ibereinstimmen
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4.5.4  Anfrageparameterdefinitions-Segment

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des QDP-Segments.

HL7 Feld

Feldname

Empfangen

Beschreibung

QPD-1

Anfragename

Zeichenkette

Name der ausgefihrten Anfrage
Das Feld ist auf Z_ HC2_01
eingestellt

QPD-2

Anfragekennzeichen

Zeichenkette

In Anfrage fir Testauftrage
angegebene Kennung

QPD-3

Anfangsdatum

Zeichenkette

In Anfrage fir Testauftrage
angegebenes Datum
Im Format ,JJJJMMTT”

QPD-4

Enddatum

Zeichenkette

In Anfrage fir Testauftrage
angegebenes Datum
Im Format ,JJJJMMTT”

QPD-5.1

QPD-5.2

Universelle Service-
Kennung

Entfallt

Testname

Entfallt

Zeichenkette

Fir mehrere Assay-Protokolle
werden zusétzliche Parameter
unter Verwendung des
Wiederholen-
Begrenzungszeichens ~
angegeben

Nullfeld; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer

Nachricht

In Anfrage fir Testauftrage
angegebene universelle Service-
Kennung

4.5.5 Patientenkennungssegment

Die LIS-Antwort auf eine Anfrage fir eine Testauftragsnachricht enthélt eine oder mehrere

Antwortgruppen, die mit einem Patientenkennungssegment PID beginnen. Das PID-Segment ist

optional, doch wenn es einbezogen ist, dann ist das Feld PID-3.1 erforderlich.
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Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des PID-Segments.

HL7 Feld Feldname Empfangen

Beschreibung

PID-1 Eingestellte ID Ganzzahl

Index des Patienten in einer LIS-
Antwort auf eine Anfrage fir
Testauftrage

Das Feld ist auf 1 eingestellt

PID-2 Entfallt Entfallt

Nullfeld; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer

Nachricht

Patientenkennungsliste

PID-3.1 ID-Nummer Zeichenkette

Eindeutige Kennung fir den
Patienten

Die digene HC2 System Software
schrankt das Format dieses Felds
ein; weitere Informationen finden
Sie unter ,Feldformate und
Einschrénkungen verstehen” auf
Seite 14

PID-4 Entfallt Entfallt

Nullfeld; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,

wenn letztes Zeichen einer
Nachricht

Patientenname

PID-5.1 Nachname Zeichenkette

PID-5.2 Vorname Zeichenkette

Name des Patienten

Die digene HC2 System Software
schrankt das Format dieses Felds
ein; weitere Informationen finden
Sie unter ,Feldformate und
Einschrénkungen verstehen” auf
Seite 14

Nachname des Patienten

Vorname des Patienten

PID-6 Entfallt Entfallt

Nullfeld; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,

wenn letztes Zeichen einer
Nachricht

digene HC2 System Software Data Interface Guide 08/2015

101



HL7 Feld Feldname Empfangen

Beschreibung

PID-7 Geburtsdatum Zeichenkette

Geburtsdatum im Format
ANIMMTT”

Wenn eine Uhrzeit angegeben
ist, wird diese von der digene
HC2 System Software ignoriert

PID-8 Geschlecht Zeichen

M wird fisr mannlich oder F wird
fir weiblich verwendet; wenn ein
Code nicht von der digene HC2
System Software erkannt wird,
wird Null berichtet

4.5.6 Gewdhnliches Auftragssegment

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des ORC-Segments.

HL7 Feld Feldname Empfangen

Beschreibung

ORC-1 Auftragskontrolle Zeichenkette

NW wird verwendet, um den
Auftrag als neu anzugeben; alle
anderen Werte werden
abgelehnt

Das Feld ist auf NW eingestellt

ORC-2 Auftragsstellernummer  Zeichenkette

Stimmt mit dem Inhalt des Felds
OBR-2 des OBR-Segments
Uberein
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4.5.7 Beobachtungsanfragesegment

Das Feld Testname des Testauftrags gibt an, welches Assay-Protokoll auf der Grundlage der

Konfiguration in der digene HC2 System Software verwendet wird. Assay-Protokolle missen

entsprechend der Parameter abgebildet werden, damit die Anfrage bearbeitet werden kann.

Weitere Anweisungen finden Sie im digene HC2 System Software User Manual.

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des Beobachtungsanfragesegments (OBR).

HL7 Feld Feldname Empfangen Beschreibung
OBR-1 Eingestellte ID Ganzzahl Index des OBR in einer
Sammlung von OBR-Segmenten
OBR-2 Auftragsstellernummer  Zeichenkette Identifiziert den Auftragssteller
OBR-3 Entfallt Entfallt Nullfeld; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer
Nachricht
Universelle Service- Der abgebildete Wert fir das
Kennung angeforderte Assay-Protokoll
OBR-4.1 Entfallt Entfallt Nullfeld; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer
Nachricht
OBR-4.2 Testname Zeichenkette Der abgebildete Wert fir das

angeforderte Assay-Protokoll
Beispiel: ACT wird auf CT-ID
Assay-Protokoll abgebildet
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4.5.8 Probensegment

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des Probensegments (SPM).

HL7 Feld Feldname Empfangen Beschreibung

SPM-1 Eingestellte ID  Ganzzahl Index der Probe innerhalb der
Sammlung von Proben
Das Feld ist auf 1 eingestellt

SPM-2 Proben-ID Zeichenkette Eindeutige Kennung der Probe
Die digene HC2 System Software
schrankt das Format dieses Felds ein;
weitere Informationen finden Sie
unter ,Feldformate und

Einschrdnkungen verstehen” auf Seite
14

4.6 Ablehnung von Testauftragen

Die digene HC2 System Software antwortet auf die LIS-Antwort auf eine Anfrage nach
Testauftragen mit einer Bestdtigung, dass die Nachricht die richtige Form aufweist. Wenn die
digene HC2 System Software einen Testauftrag nicht vollstandig ausfihren kann oder ein
Testauftrag Fehler aufweist, gibt die digene HC2 System Software eine Testauftrags-

Ergebnisnachricht mit einem abgelehnten Status zurick.

Die digene HC2 System Software setzt die Nachricht der nicht angeforderten Laborbeobachtung
(OUL-Nachricht, Unsolicited Laboratory Observation Message) ein, um die Ablehnung an das LIS
zu senden. Die Nachricht setzt die OUL_R22-Nachrichtenstruktur ein.
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Die folgende Tabelle beschreibt die Segmente der OUL-Nachricht.

Segment Méchtigkeit Segmentname
MSH 1 Nachrichtenkopfsegment
[PID] 0..1 Patientenkennungssegment
{ 1.* Probengruppe
SPM 1 Probensegment
{ 1..* Behdaltergruppe
OBR 1 Beobachtungsanfragesegment
ORC 1 Gewohnliches Auftragssegment
}
}

4.6.1  Nachrichtenkopfsegment

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des MSH-Segments.

HL7 Feld Feldname Ubertragen Beschreibung
MSH-1 Feldseparator Zeichen Definiert den zwischen Feldern
verwendeten Separator
Das Feld ist auf | eingestellt
MSH-2 Codierzeichen In der Nachricht verwendete

Komponente

Wiederholung

Maskierungszeichen
(Escape)

Subkomponente

Codierzeichen; diese Werte
sollten stets verwendet werden

Zeichen Das Feld ist auf A eingestellt
Zeichen Das Feld ist auf ~ eingestellt
Zeichen Das Feld ist auf \ eingestellt
Zeichen Das Feld ist auf & eingestellt
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HL7 Feld Feldname Ubertragen Beschreibung
Absenderanwendung Identifiziert die
Absenderanwendung eindeutig

MSH-3.1 Namensraum Zeichenkette Das Feld ist auf QIAGEN
eingestellt

MSH-3.2 Universal-ID Zeichenkette Das Feld ist auf AHC2 3.4
eingestellt

MSH-4 bis  Entfallt Entfallt Nullfelder; Feldposition wird mit |

MSH-6 bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer
Nachricht

MSH-7 Datum und Uhrzeit Zeichenkette Zeitstempel der Erzeugung der

der Nachricht Nachricht im Format
JIIMMTTSSmmss”

MSH-8 Entfallt Entfallt Nullfeld; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer
Nachricht

Nachrichtentyp Bezeichnet den Nachrichtentyp,
das Ausléseereignis und die
Struktur der Nachricht

MSH-9.1 Nachrichtencode Zeichenkette Das Feld ist auf OUL eingestellt

MSH-9.2 Ausloseereignis Zeichenkette Das Feld ist auf AR22 eingestellt

MSH-9.3 Struktur Zeichenkette Das Feld ist auf AOUL_R22
eingestellt

MSH-10 Nachrichtenkontroll-  Zeichenkette Die digene HC2 System Software

ID verwendet eine eindeutige ID fir
dieses Feld, um die Nachricht zu
identifizieren; der Wert wird
verwendet fir das Feld MSA-2 des
Antwortsegments vom LIS

MSH-11 Verarbeitungs-ID Zeichen Die Einstellung P steht fir
Produktionsbetrieb
Das Feld ist auf P eingestellt

MSH-12 Versions-ID Zeichenkette Version der verwendeten

Spezifikation
Das Feld ist auf 2.5.1 eingestellt
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HL7 Feld Feldname Ubertragen Beschreibung

MSH-13 Entfallt Entfallt Nullfelder; Feldpositionen werden

bis MSH- mit | bezeichnet, werden

17 weggelassen, wenn letztes
Zeichen einer Nachricht

MSH-18 Zeichensatz Zeichenkette Spezifiziert die zum Codieren der

Nachricht verwendete Norm
Das Feld ist auf UNICODE UTF-8
eingestellt

4.6.2 Patientenkennungssegment

Das

Patientenkennungssegment

wird beim

Qualitatskontrollergebnissen weggelassen.

Senden von Kalibrator- und

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des PID-Segments.

HL7 Feld Feldname Ubertragen Beschreibung

PID-1 bis Entfallt Entfallt Nullfelder; Feldpositionen

PID-2 werden mit | bezeichnet, werden
weggelassen, wenn letztes
Zeichen einer Nachricht

PID-3 Patientenkennungsliste ~ Zeichenkette Stimmt mit dem Wert Gberein,
der in dem Testauftrag
empfangen wurde

PID-4 Entfallt Entfallt Nullfeld; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer
Nachricht

Patientenname Name des Patienten

PID-5.1 Nachname Zeichenkette Nachname des Patienten

PID-5.2 Vorname Zeichenkette Vorname des Patienten

PID-6 Entfallt Entfallt Nullfeld; Feldposition wird mit |

bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer
Nachricht
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HL7 Feld Feldname Ubertragen Beschreibung

PID-7 Geburtsdatum Zeichenkette Geburtsdatum im Format
SJUIMMTTY
PID-8 Geschlecht Zeichen M wird fiir mdnnlich oder F wird

fir weiblich verwendet; wenn ein
Code nicht von der digene HC2
System Software erkannt wird,
wird Null berichtet

4.6.3 Probensegment
Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des Probensegments (SPM).

HL7 Feld Feldname Ubertragen Beschreibung

SPM:-1 Eingestellte ID  Ganzzahl Index der Probe innerhalb der
Sammlung von Proben
Das Feld ist auf 1 eingestellt

Proben-ID Kennung fir die Probe innerhalb des
Assay-Protokolls

SPM-2.1 LIS-ID Zeichenkette

4.6.4 Beobachtungsanfragesegment

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des Beobachtungsanfragesegments (OBR).

HL7 Feld Feldname Ubertragen Beschreibung

OBR-1 Eingestellte ID Ganzzahl Index des OBR in einer
Sammlung von OBR-Segmenten

OBR-2 Auftragsstellernummer ~ Zeichenkette Identifiziert den Auftragssteller

OBR-3 Entfallt Entfallt Nullfeld; Feldposition wird mit |

bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer

Nachricht
Universelle Service- Der abgebildete Wert fir das
Kennung angeforderte Assay-Protokoll
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HL7 Feld Feldname Ubertragen Beschreibung

OBR-4.1 Entfallt Entfallt Nullfeld; Feldposition wird mit |
bezeichnet, wird weggelassen,
wenn letztes Zeichen einer
Nachricht

OBR-4.2 Testname Zeichenkette Der abgebildete Wert fir das
angeforderte Assay-Protokoll
Beispiel: ACT wird auf CT-ID
Assay-Protokoll abgebildet

4.6.5 Gewdhnliches Auftragssegment
Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des gewdhnlichen Auftragssegments (ORC).

HL7 Feld Feldname Ubertragen Beschreibung

ORC-1 Auftragskontrolle Zeichenkette UA wird verwendet, um
anzugeben, dass der Auftrag
nicht akzeptiert werden kann
Das Feld ist auf UA eingestellt

ORC-2 Auftragsstellernummer  Zeichenkette Identifiziert den Auftragssteller;
stammt vom Segment OBR-2 der
RSP_Z90-Nachricht ab

OBR-3 bis  Entfallt Entfallt Nullfelder; Feldpositionen

OBR-4 werden mit | bezeichnet, werden
weggelassen, wenn letztes
Zeichen einer Nachricht

OBR-5 Auftragsstatus Zeichenkette Fur abgebrochen wird CA
verwendet
Das Feld ist auf CA eingestellt

OBR-6 Antwortkennzeichen  Zeichen Nur die Exception Response wird
verwendet; die digene HC2
System Software ignoriert alle
Antworten

4.7 Beispielnachrichten

Die folgenden Beispiele sind bereitgestellt fir die verschiedenen Nachrichtentypen, die
Ubertragen werden kénnen. Die Beispiele sind in der Reihenfolge vorgestellt, die zum Testen einer
CT-ID-Probe und einer High-Risk-HPV-Probe auftreten wiirde. Die Serie beginnt als eine
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Anfragenachricht von der digene HC2 System Software und endet mit der Ubertragung der
Ergebnisse an das LIS.

In den Nachrichten sind Kommentare enthalten, um die relevanten Daten oder
Hintergrundinformationen zu erkléren. Kommentare sind in Fettschrift dargestellt und stehen in

Klammern.
4.7.1 Beispiel einer Anfragenachricht

Die Beispielanfragenachricht wird von der digene HC2 System Software initiiert. Die
Anfragenachricht fordert Testauftrége fir alle Assay-Protokolle an, die in der digene HC2 System
Software konfiguriert sind. Die Anfragenachricht fordert alle Testauftrége an, die innerhalb der

vergangenen 7 Tage in das LIS eingegeben wurden.

MSH|~~\&] QIAGENAHC2 3.4]|]]20131009210544 | |QBP~Q117QBP_Q11]201310090905442648 | P
12.5.1 |1111]UNICODE UTF-8

QPD]Z_HC2_01]128451c9-6967-495a-al7e-bbdce255767c]20131002]20131009 | "CTMAP~"Hi
gh Risk HPV

RCP[1
4.7.2 Beispiel einer Anfrageantwort

Das LIS bestdtigt die Anfragenachricht mit einer Bestdtigung, welche die angeforderten
Testauftragsdatensétze enthdlt. In dem Beispiel weisen die ersten 2 Patienten jeweils 2 giltige
Auftrdge auf. Der dritte Patient, Mina Murray, ist ein ungiltiger Auftrag, weil die digene HC2
System Software kein Assay-Protokoll UNMAPPED installiert hat.

MSH|~~\&| Location] | | |20130508161109 | | RSPAZ90~RSP_Z90 |[MSGO0001|P|2.5.1
MSA | AA|MSGO0001
QAK]128451c9-6967-495a-al7e-bbdce255767c|OK|Z_HC2_01
QPD|Z_HC2_01]TAG|20131002] 20131009 | *CTMAP|High Risk HPV
PID]1]|PatientOl] |Harker~Jonathan]| | 19500503 |M]
ORCINW]Ss01

OBR]1]S01] |*CTMAP

SPM]1]|CTSpec-01] JALL

PID]2] |Patient01] |Harker”~Jonathan]]19500503|M]
ORCINW]s02

OBR]1]S02] |"High Risk HPV

SPM] 1|HPVSpec-01] JALL

PID]3] |Patient02] |[Westenra™Lucy]||19530912]F]

ORC|NW]S03

OBR]1]S03] |MHigh Risk HPV
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SPM]1|HPVSpec-02| JALL
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 Beispiel einer Ablehnungsnachricht

Die digene HC2 System Software lehnt Testauftragsdatenséitze auf der Patientenebene ab, wenn
der Testauftrag von dem digene HC2 System nicht erfiillt werden kann. Bei dem nachfolgenden

Beispiel ist das Assay-Protokoll, das in der Anfrageantwort enthalten ist, nicht verfigbar.

MSH]~A-\&]|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009210545] |OULAR22"0UL_R22]201310090905452649 | P
12.5.1] 1111 |UNICODE UTF-8

PID]1]|Patient03] [Murray”™Mina| | 19530509 |F
SPM]1]CTSpec-04

OBRI1ISOS| [MUNMAPPED LT TTIEEETENTETINTIX
ORCJUA]SO5] | ICAIE

4.7.4 Datenexportbeispiel fir ein Nicht-Konsens-Assay-Protokoll

Datenexportbeispiel fir ein Nicht-Konsens-Assay-Protokoll:

[Der erste Satz von 6 Nachrichten ist die Daten fur die Assay-Kalibratoren, wie
durch ,,CAL* in dem SPM-Segment ausdifferenziert wird.]

[Negativkalibrator Nr. 1]

MSH|A~\&|QIAGEN"HC2 3.4]]]]20131009213706 | |OULAR2270UL_R22|201310090937060566 | P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]~NC] | "CAL
SACIIIINTT] ] IExaPlateCT-1D] || ]AL
INV|ACTKEE]OK|AKIT] T T1111120141009
OBRIL| [ ILO3CT-IDLEEREEENEEEEE R niF
ORCIRE|IIT1E
OBX|1ISTIII1122:24:11.79IN] | |F

[Das LIS bestétigt die Nachricht mit der folgenden Antwort:]
MSH]I~~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009213707 | JACK]201310090937060566|P|2.5.1
MSA]AA]|201310090937060566
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[Negativkalibrator Nr. 2]

MSH|~~\&] QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009213706| |OULAR2270UL_R22]201310090937060567 | P
12.5.1]11111UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]~NC] |~CAL
SACIIIIITIIIIEXaPlateCT-1D] | |]]B1
INV[ACTKEEJOKIAKITL LT 111120141009
OBRILI1203~CT-IDILIT IR ELEEN TR IF
ORCIREIII11E
OBX|LISTIII1126:24:11.79|N] | |F

[Das LIS bestétigt die Nachricht mit der folgenden Antwort:]
MSHIA~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009213707 | JACK]201310090937060567|P]2.5.1
MSA]AA|201310090937060567

[Negativkalibrator Nr. 3]

MSH]~A-\&|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009213706] |OUL~R22"0UL_R22]201310090937060568 | P
12.5.1]1111|UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]~NC| J*CAL
SACIIITITTI]IEXaPlateCT-1D] ||| ]C1
INVIACTKEE]OK[AKITLIT 1111120141009
OBRIL|[1LO3CT-ID IR EEEEEEEEE R niF
ORCIRE|III1E
OBX|LISTIII1157:24:11.79]|CO] | IF

[Das LIS bestétigt die Nachricht mit der folgenden Antwort:]
MSHI~~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009213707 | JACK]201310090937060568|P]2.5.1
MSA]AA]201310090937060568

[Positivkalibrator Nr. 1]

MSH]~A-\&|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009213706] |OUL~R22"0UL_R22]201310090937060569 | P
12.5.1] 1111 ]UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]~PC CT] |"CAL
SACIIIIII1111ExaPlateCT-ID|||]ID1
INVIACTKIE]OK|~AKITIITITT111120141009
OBRIZII103~CT-IDLLEEEEEE RN F
ORCIRE]IIIIE
OBX|1ISTII111221:212:6IN| | |F

[Das LIS bestéatigt die Nachricht mit der folgenden Antwort:]
MSHI~~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009213707| JACK]201310090937060569|P]2.5.1
MSA]AA|201310090937060569
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[Positivkalibrator Nr. 2]

MSH|~~\&] QIAGEN"HC2 3.4]]]]20131009213706| |OULAR2270UL_R22]201310090937060570 | P
12.5.1]11111UNICODE UTF-8

PID|1

SPM|1]~PC CT||~CAL
SACIIIINTTIIIIEXaPlateCT-I1D] | |]]EL
INV[ACTKEEJOKIAKITL LT 111120141009
OBRILI1203~CT-IDILIT IR ELEEN TR IF
ORCIREIII11E
OBX|1ISTII111295:212:6]CO| | |F

[Das LIS bestétigt die Nachricht mit der folgenden Antwort:]
MSHI”A~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009213707 | JACK]201310090937060570|P]2.5.1
MSA]AA|201310090937060570

[Positivkalibrator Nr. 3]

MSH]~A-\&|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009213706] |OUL~R22"0UL_R22]201310090937060571 | P
12.5.1]1111|UNICODE UTF-8

PID|1
SPM]1]~PC CT||~CAL
SACIITITINI]IExaPlateCT-1D] ||| ]F1
INVIACTKIE]OK|AKITILTTT111120141009
OBRIL|[1LO3CT-ID IR ELEEEEEER R niF
ORCIRE|III1E
OBX|1ISTI1111203:212:6|N] | IF

[Das LIS bestétigt die Nachricht mit der folgenden Antwort:]
MSH]~~\&] | IQIAGEN~HC2 3.4]]20131009213707] JACK]201310090937060571|P]2.5.1
MSA]AA]201310090937060571

[Der néchste Satz von Nachrichten in diesem Beispiel ist die Daten fur die
Qualitatskontrollen, wie durch ,,QC* in dem SPM-Segment ausdifferenziert wird.

Hinweis: Qualitétskontrollen koénnen in die Probendaten eingestreut sein, was
von dem Plattenlayout in der digene HC2 System Software abhangt.]

[Qualitatskontrolle Nr. 1]

MSH]~A-\&|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009213706] |OUL~R22"0UL_R22]201310090937060572 | P
12.5.1]11111UNICODE UTF-8

PID|1
SPM|1]CT+] ]~QC

SACIITITINI]IExaPlateCT-1D]|]]]G1
INV]ACTLOE]OK|~QCT 11 11111120140804235959

OBR|1] | 1203~CT-1DMACTMAPTLELELETETETETTT1120131009212529] | |F
ORCIRE|II11E
OBX|LINMIRIu] [546 |RLUL 1 11111120131009212529] | Super
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OBX|2ISTIN||Valid] | 111111120131009212529] | Super
OBX|3|NM|Rat]|2.57]]1.00 - 20.0]||]11120131009212529] | Super

[Das LIS bestéatigt die Nachricht mit der folgenden Antwort:]
MSH]~~\&] | JQIAGEN~HC2 3.4]]20131009213707] JACK]201310090937060572|P]2.5.1
MSA]AA|201310090937060572

[Qualitétskontrolle Nr. 2]

MSH|A~\&|QIAGEN"HC2 3.4]]]]20131009213706 | |OULAR2270UL_R22|201310090937060573 | P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

PID|1

SPM|1]GC+] ]~QC

SACIITITINI] IExaPlateCT-1D] ||| H1
INV]AGCLOE|OK|~QCT 1 11111120140804235959

OBR|1] | 1103~CT-1DMACTMAPTLELELETETETTTTT1120131009212529] | |F
ORCIRE|IIT1E
OBX|1INMIRIu][125|RLU | 1111120131009212529] | Super
OBX|2|STIH]IValid] [111111120131009212529] | Super

OBX|3|NM|Rat] [0.58]]0.000 - 1.00]]]111120131009212529] |Super

[Das LIS bestétigt die Nachricht mit der folgenden Antwort:]
MSHI~~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009213707 | JACK]201310090937060573|P]2.5.1
MSA]AA]201310090937060573

[Die nédchste Nachricht ist die Daten fur den Auftrag, der fur Jonathan Harker
empfangen wurde.]

MSH]A\&]QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009213706] |OULAR22°0UL_R22]201310090937060574 P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

PID|1]|Patient0l1] |Harker”™Jonathan| |19500503|M

SPM] 1| CTSpec-01~CTSpec-O1 | |ASTMELTTTTTTTT1111120131009210545
SACIIIIII1111ExaPlateCT-ID| ||| ]A2
INVIACTKIE]OK|~AKITEIITT111120141009235959

OBR|L]SOL] 103~CT=IDMACTMAPTLLITELETTELTTTT]120131009212529] | |F
ORCIRE|SO1]1111E
OBX]1|INM|RIu|Primary|783|RLU|1111FI1120131009212529] | Super
OBX|2|NM|Rat|Primary|3.69]|1111FI]120131009212529] | Super
OBX|3|ST|1|Primary|CT-1D+]| ||| 11F]]120131009212529] | Super

[Das LIS bestéatigt die Nachricht mit der folgenden Antwort:]
MSH]~~\&] | JQIAGEN~HC2 3.4]]20131009213707] JACK]201310090937060574|P]2.5.1
MSA]AA]201310090937060574

[Die né&chste Nachricht ist Daten fur einen Auftrag, der mit der digene HC2
System Software eingegeben wurde und der in dem LIS nicht vorhanden ist. Das
,,U“ in dem PID-Segment gibt an, dass der Patient nicht als Teil eines
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Testauftrags empfangen wurde. Diese Probe wurde als Replikat getestet — sie
weist 2 Ergebnissatze fir das einzelne PID-Segment auf.]

MSH|A~\&|QIAGEN"HC2 3.4]]]]20131009213707 | |JOULAR2270UL_R22]201310090937070575|P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

PID]1

SPM]1]~NotFromOrder | |*STMIIIIT11111111]120131009211415
SACILIIIITT1111ExaPlateCT-ID]||]11B2
INV|ACTKIE|OK|AKITILITT111120141009235959

OBR| 2] 1203~CT-IDMACTMAPLETEETELTTTTTT111120131009212529] | |F
ORCIRE]IIIIE
OBX|LINM[RIu|Primary|55|RLU] ||| 1F]]120131009212529] | Super
OBX]2|NM|Rat|Primary|0.-25]||111F1]120131009212529] | Super
OBX|3|STI1IPrimary|--111111F]1120131009212529] | Super
SPM|2]|~NotFromOrder | [ASTMILTTTITITT111120131009211415
SACIIIIIT1111ExaPlateCT-ID|]1]]C2
INVIACTKIE]OK|~AKITIITT1111120141009235959

OBR|L] | 1103~CT-IDAMACTMAPLETELLITELLTTTT1120131009212529] | |F
ORCIRE]IIIIE
OBX|1INM|RIu|Primary |67 |RLUJII11F]]120131009212529] | Super
OBX|2|NM|Rat|Primary|O.32]11111FI1120131009212529] | Super
OBX|3|ST1|Primary|--111111FI1]120131009212529] | Super

[Das LIS bestétigt die Nachricht mit der folgenden Antwort:]
MSH]I~~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009213707| JACK]201310090937070575|P]2.5.1
MSA]AA]|201310090937070575

4.7.5 Datenexportbeispiel fir ein Konsens-Assay-Protokoll mit vorlaufigen Ergebnissen

Konsens-Assay-Protokolle weisen die Konfigurationsoption auf, vorlaufige Ergebnisse als Teil des
Datenexports einzubeziehen. Wenn vorléufige Ergebnisse einbezogen sind, wird das endgiltige
interpretierte Ergebnis Ubertragen, gefolgt von allen Teiltestergebnissen. Alle Ergebnisse stehen
unter dem Patientendatensatz. Bei dem folgenden Beispiel wurde die Probe HPVSpec-01 3 Mal

getestet, bevor ein endgiiltiges Ergebnis bestimmt wurde.

Datenexportbeispiel fir ein Konsens-Assay-Protokoll mit vorlaufigen Ergebnissen

[Der erste Satz von 6 Nachrichten ist die Daten fir die Assay-Kalibratoren, wie
durch ,,CAL*“ in dem SPM-Segment ausdifferenziert wird.]

[Negativkalibrator Nr. 1]

MSH]~A\&|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009214037 | |OULAR22"0UL_R22]201310090940370585 | P
12.5.1] 1111 |UNICODE UTF-8

PID|1
SPM]1]~NC] J*CAL
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SACIIIIIITT11EXaPlateHPV_3]| ||| AL

INV[AHPVKIEJOKIAKITL LT 1111120141009
OBRI1]111007High Risk HPVITITIITIEENITLLELNNTIF
ORCIREIII11E

OBX|1ISTII11121:22:6.43|N] | |F

[Das LIS bestétigt die Nachricht mit der folgenden Antwort:]
MSHIA~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009214037] JACK]201310090940370585|P]2.5.1
MSA]AA|201310090940370585

[Negativkalibrator Nr. 2]

MSH|~~\&] QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009214037 | |JOULAR2270UL_R22]201310090940370586 | P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]~NC] | *CAL
SACITTIITII]IExaPlateHPY_3] | ]]]B1

INV | HPVKItJOK[AKITL L1111 1120141009
OBR|1]]1100"High Risk HPVITITLLITELNINNLTTNLLIF
ORCIRE]IIT1E

OBX|1ISTI111168:22:6.43|CO]| |F

[Das LIS bestétigt die Nachricht mit der folgenden Antwort:]
MSHI~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009214037] JACK]201310090940370586|P]2.5.1
MSA]AA]201310090940370586

[Negativkalibrator Nr. 3]

MSH]~A-\&|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009214037 | |OULAR22"0UL_R22]201310090940370587 | P
12.5.1]1111]UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]~NC] JCAL
SACITTIITIIIIExaPlateHPY_3] ] ]]C1
INV[AHPVKItJOK[AKITI LT 1120141009
OBR|1] | 1100"High Risk HPVITIIELLELITIINILINLTTIF
ORCIRE|II11E

OBX|1ISTII11123:22:6.43|N| | IF

[Das LIS bestéatigt die Nachricht mit der folgenden Antwort:]
MSH]™~\&] | IQIAGEN™HC2 3.4]]20131009214037] JACK]201310090940370587|P]2.5.1
MSA]AA|201310090940370587

[Positivkalibrator Nr. 1]

MSH]A~\&]|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009214037 | |JOULAR2270UL_R22]201310090940370588 | P
12.5.1] 1111 ]UNICODE UTF-8

PID|1
SPM]1]~HRC] | *CAL
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SACIIIIIITI11EXaPlateHPV_3] ||| |D1

INV[AHPVKIEJOKIAKITL LT 1111120141009
OBRI1]111007High Risk HPVITITIITIEENITLLELNNTIF
ORCIREIII11E

OBX|1ISTII111254:250:6.94|N| | |F

[Das LIS bestétigt die Nachricht mit der folgenden Antwort:]
MSHIA~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009214037] JACK]201310090940370588|P|2.5.1
MSA]AA|201310090940370588

[Positivkalibrator Nr. 2]

MSH[~~\&] QIAGEN"HC2 3.4]]]]20131009213706| |OULAR2270UL_R22]201310090937060570 | P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]~PC CT|]|~CAL
SACITTITTIIIIExaPlateHPY_3] || ]EL

INV [ HPVKIE|OK[AKITI LTI ] 120141009235959
OBRILII2O3CT-IDIIELEEREEEER L nniF
ORCIRE]IIT1E
OBX|LISTII111295:212:6]CO| | |IF

[Das LIS bestétigt die Nachricht mit der folgenden Antwort:]
MSHI~~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009214037] JACK]201310090940370588|P]2.5.1
MSA]AA]|201310090940370588

[Positivkalibrator Nr. 3]

MSH]~A\&|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009214037 | |OULAR22"0UL_R22]201310090940370590 | P
12.5.1]1111]UNICODE UTF-8

PID|1
SPM]1]"HRC] | *CAL
SACIITITTTIIExaPlateHPV_3] ||| ]F1
INV[AHPVKIE]OKAKITLL LT 11120141009
OBRI1]11100"High Risk HPVILILELEIEINEREIETINTIF
ORCIREIII11E

OBX|1ISTI1111231:250:6.94|N] | |F

[Das LIS bestéatigt die Nachricht mit der folgenden Antwort:]
MSHI~~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009214037| JACK]201310090940370589|P]2.5.1
MSA]AA|201310090940370589

[Der néchste Satz von Nachrichten ist die Daten fur die Qualitatskontrollen,
wie durch ,,QC* in dem SPM-Segment ausdifferenziert wird.

Hinweis: Qualitatskontrollen kdnnen in die Probendaten eingestreut sein, was
von dem Plattenlayout in der digene HC2 System Software abhangt.]
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[Qualitéatskontrolle Nr. 1]

MSH|~~\&] QIAGEN"HC2 3.4]]]]20131009213706| |OULAR2270UL_R22]201310090937060572|P
12.5.1]11111UNICODE UTF-8

PID|1

SPM|1]CT+] |*QC

SACIIIINTT] ] IExaPlateHPV_3]|]]]1G1
INV|AHPVKIE|OKIAKITL LT ] 120141009235959
OBRJ1]|]203~CT-1DAMACTMAPLTELEETTETTEITTT] 120131009212529] | |F
ORCIRE]IIT1E
OBX|1INMIRIu] 546 [RLU] I 11111120131009212529] | Super
OBX|2ISTIN][Valid]|111111120131009212529] | Super

OBX|3|NMJRat] |2.57]11.00 - 20.0]||]11120131009212529] | Super

[Das LIS bestétigt die Nachricht mit der folgenden Antwort:]
MSHIA~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009214037] JACK]201310090940370591|P]2.5.1
MSA]AA|201310090940370591

[Qualitatskontrolle Nr. 2]

MSH[~~\&] QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009214037 | |JOULAR227M0UL_R22]201310090940370592 | P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

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

SACIIILITT I IExaPlateHPV_3] |1 1HL

INV|AH2KEE]OKIAQCT T 111111120140804235959

OBR|1]|11007High Risk HPVA™High Risk HPVITITTITEITITTTTE]120131009213537] ] |F
ORCIRE]IIT1E

OBX|LINMIRIu] [926 [RLU 1 11111120131009213537] | Super

OBX|2|STIH]IValid] [111111120131009213537] |Super

OBX|3|NM|Rat]|3.70]]2.00 - 8.00]|]]11120131009213537] | Super

[Das LIS bestétigt die Nachricht mit der folgenden Antwort:]
MSHI~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009214038] |ACK]201310090940370592|P]2.5.1
MSA]AA|201310090940370592

[Die nédchste Nachricht ist die Daten fur den Auftrag, der fur Jonathan Harker
empfangen wurde.]

MSH]~A-\&] | [QIAGEN~HC2 3.4]]20131009214038] | ACK | 201310090940370592|P|2.5.1
MSA|AA]201310090940370592

MSH]A-\&|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009214037 | |OULAR22"0UL_R22]201310090940370593 | P
12.5.1]1111]UNICODE UTF-8

[Alle Ergebnisse werden durch das Patientensegment gruppiert.]
PID]1]|PatientOl] |Harker®Jonathan] | 19500503 |M

digene HC2 System Software Data Interface Guide 08/2015

118



[Die folgenden Datensatze enthalten Daten fiUr das endgiltige interpretierte
Ergebnis der Probe.]

SPM] 1|HPVSpec-01~"HPVSpec-01| |[*PreservCyt|||111111111]120131009210545
SACILIIIITT1I11ExaPlateHPV_3] || 11A2

INV [~ HPVKItJOK|AKITL111111120141009235959

OBR|1]S02] |1007High Risk HPVA™High Risk
HPVITLLETERERTINTT11120131009213537] | |F

ORC|RE|SO2]|11IE

OBX|1|ST|I|Tertiary|High Risk][1111F]]]120131009213537] | Super

[Die folgenden Datensétze enthalten Daten fur das erste Testergebnis, das mit
»Primary“ in den OBX-Segmenten bezeichnet ist. Die Probe wurde auf 3 Platten
getestet, und dieser Datensatz ist fur die erste Platte ,ExaPlateHPV_1“_]

SPM| 2] HPVSpec-01~HPVSpec-01] |*PreservCyt| [ 11 111111111120131009210545
SACIIIITTTT T IExaPlateHPV_1]]]]1A2
INV[AHPVKIE|OKIAKITL LTI T 1 120141009235959

OBR]1]S02] |100~High Risk HPVAMHigh Risk
HPVIRLLELTTTTRETT111120131009212859] | |F

ORCJRE|SO2] | | |IE
OBX|1INM[RIu|Primary|255[RLU] | 1] IP]1120131009212859] | Super
OBX|2|NM|Rat|Primary]1.02] 1 1]111PI1120131009212859] | Super
0BX|3|ST|1|Primary|Retest| ||| 11P]]]120131009212859] | Super

[Die folgenden Datensétze enthalten Daten fur das zweite Testergebnis, das mit
,,Secondary* in den OBX-Segmenten bezeichnet ist. Dieser Datensatz ist fur die
zweite Platte ,ExaPlateHPV_2“_]

SPM|3|HPVSpec-01"HPVSpec-01] |*PreservCyt| [ 11111111111]120131009210545
SACILIIIT1111ExaPlateHPV_2] || 11A2
INV[~HPVKIt|OK|AKITLT11111120141009235959

OBR|1]S02] |100"High Risk HPVAM/~High Risk
HPVIETTEEEETTTTTTTT11120131009213249] | |F

ORCIRE|SO2]111]IE
OBX|1INM]RIu|Secondary|95|RLUI I 111P]1120131009213249] | Super
OBX|2|NM|Rat]|Secondary|0.38]||1111PI]]120131009213249] | Super
OBX|3|ST|I|Secondary|Retest|||111P]]]20131009213249] | Super

[Die folgenden Datensédtze enthalten Daten fir das dritte Testergebnis, das mit
»lertiary“ in den OBX-Segmenten bezeichnet ist. Dieser Datensatz ist fur die
dritte Platte ,ExaPlateHPV_3“.]

SPM]4|HPVSpec-01"HPVSpec-01] [*PreservCyt| 11111111111 ]20131009210545
SACIIIITT1111ExaPlateHPV_3]|]111]A2
INV]MHPVKIE]OK|AKITEITTTT11120141009235959

OBR]1]S02] |100”"High Risk HPVAMHigh Risk
HPVILEEETELREETETT11120131009213537] | |F

ORC|RE|SO2]11IE
OBX]1|INM|RIu|Tertiary|765|RLUL ]| 1F]1120131009213537] | Super
OBX|2|NM|Rat|Tertiary|3.06]11111FI1120131009213537] | Super
OBX|3|ST| 1| Tertiary|High Risk]1]]11F11120131009213537] | Super
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[Das LIS bestéatigt die Nachricht mit der folgenden Antwort:]
MSH]~~\&] | JQIAGEN~HC2 3.4]]20131009214038] |ACK]201310090940370593|P]2.5.1
MSA]AA]201310090940370593

4.7.6 Beispiel einer Nachricht fir ein Konsens-Assay-Protokoll mit nur endgtltigen
Ergebnissen

Konsens-Assay-Protokolle weisen die Konfigurationsoption auf, vorlaufige Ergebnisse als Teil des
Datenexports einzubeziehen. Wenn vorlaufige Ergebnisse nicht einbezogen sind, wird nur das
endgiiltige interpretierte Ergebnis exportiert. Bei dem folgenden Beispiel wurde die Probe

HPVSpec 01 3 Mal getestet, bevor ein endgiltiges Ergebnis bestimmt wurde.

Datenexportbeispiel fir ein Konsens-Assay-Protokoll mit nur dem endgiiltigen Ergebnis:

[Der erste Satz von 6 Nachrichten ist Daten fur die Kalibratoren, wie durch
,,CAL* in dem SPM-Segment ausdifferenziert wird.]

[Negativkalibrator Nr. 1]

MSH|~~\&] QIAGENAHC2 3.4]|]]20131009214037 | |OULAR2270UL_R22|201310090940370585 | P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]~NC] J*CAL
SACIIIITTTT T IExaPlateHPV_3] | ]]]1AL
INV[AHPVKIEJOK[AKITI LT 1120141009
OBR|1]]]100"High Risk HPVITITLLITELLINNLTTNLLIF
ORCIRE]IIT1E

OBX|1ISTIII1121:22:6.43|N| | IF

[Das LIS bestétigt die Nachricht mit der folgenden Antwort:]
MSH]~~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009214037| JACK]201310090940370585|P|2.5.1
MSA]AA|201310090940370585

[Negativkalibrator Nr. 2]

MSH]~A-\&|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009214037 | |OULAR22"0UL_R22]201310090940370586 | P
12.5.1]11111UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]~NC] | *CAL
SACIITIITII]IExaPlateHPY_3]|]]]B1

INV | HPVKItJOK[AKITI LT 1111120141009
OBR|1]|11007High Risk HPVILILLELLEELLELLNLLNTIF
ORCIREIIII1E

OBX|1ISTI111168:22:6.43]CO] | |F
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[Das LIS bestéatigt die Nachricht mit der folgenden Antwort:]
MSH]~~\&] | |QIAGEN~HC2 3.4]]20131009214037] JACK]201310090940370586|P]2.5.1
MSA]AA]201310090940370586

[Negativkalibrator Nr. 3]

MSH|A~\&|QIAGEN"HC2 3.4]]]]20131009214037 | |OULAR2270UL_R22]201310090940370587 | P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

PID|1
SPM]1]~NC] |*CAL
SACIIITI11111ExaPlateHPV_3]]]]C1
INV|AHPVKIE]OK|AKITLL LT 11120141009
OBRI1]11100%High Risk HPVILTLELEIEINERELENINIIF
ORCIRE|II11E

OBX|1ISTI111123:22:6.43|N| | |F

[Das LIS bestétigt die Nachricht mit der folgenden Antwort:]
MSH]IA~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009214037| JACK]201310090940370587|P]2.5.1
MSA]AA]201310090940370587

[Positivkalibrator Nr. 1]

MSH]A\&]|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009214037 | JOULAR22°0UL_R22]201310090940370588 | P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]~HRC] | *CAL
SACITIITTTITIExaPlateHPV_3]]]]D1
INV[AHPVKIEJOK [AKITI LT 1120141009
OBR|1]]]100"High Risk HPVITTTLLIIRLETNNLTTNLLIF
ORCIRE]IIT1E

OBX|LISTII111254:250:6.94N] | |F

[Das LIS bestéatigt die Nachricht mit der folgenden Antwort:]
MSH]I”~~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009214037| JACK]201310090940370588|P]2.5.1
MSA]AA|201310090940370588

[Positivkalibrator Nr. 2]

MSH]A\&|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009213706] |OUL~R22"0UL_R22]201310090937060570 | P
12.5.1]1111]UNICODE UTF-8

PID|1

SPM|1]"PC CT]|~CAL
SACIITIITI]11ExaPlateHPV_3] |1 1EL
INV]AHPVKIt|OK|AKIT] T 111111120141009235959
OBRILII2O3”CT-IDIIELETE LR nniFE
ORCIRE]IITIE
OBX|LISTI1111295:212:6]CO] | IF
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[Das LIS bestéatigt die Nachricht mit der folgenden Antwort:]
MSH]~~\&] | |QIAGEN~HC2 3.4]]20131009214037] JACK]201310090940370588|P]2.5.1
MSA]AA]201310090940370588

[Positivkalibrator Nr. 3]

MSH|A~\&|QIAGEN"HC2 3.4]]]]20131009214037 | |OULAR2270UL_R22|201310090940370590 | P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

PID|1
SPM] 1] ~HRC| | “CAL
SACIIITI11111ExaPlateHPV_3]|]]]F1
INV|AHPVKIE]OK|AKITLL LT 11120141009
OBRI1]11100%High Risk HPVILTLELEIEINERELENINIIF
ORCIRE|II11E

OBX|1ISTI1111231:250:6.94|N] | |F

[Das LIS bestétigt die Nachricht mit der folgenden Antwort:]
MSH]IA~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009214037| JACK]201310090940370589|P|2.5.1
MSA]AA]201310090940370589

[Der néchste Satz von Nachrichten ist die Daten fiur Qualitatskontrollen, wie
durch ,,QC* in dem SPM-Segment ausdifferenziert wird.

Hinweis: Qualitatskontrollen kénnen in die Probendaten eingestreut sein, was
von dem Plattenlayout in der digene HC2 System Software abhangt.]

[Qualitatskontrolle Nr. 1]

MSH]~A\&|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009213706] |OULAR22"0UL_R22]201310090937060572 | P
12.5.1]1111]UNICODE UTF-8

PID|1
SPM]1]CT+] ]~QC

SACITI1111111ExaPlateHPV_3] 1] 161
INV[AHPVKIt]OK [AKITL LT 1120141009235959

OBR|1] | 1203~CT-1DMACTMAPTLELELETETETTTTT1120131009212529] | |F
ORCIRE|IIT1E
OBX|1INMIRIu| I546|RLU | 1111120131009212529] | Super
OBX|2ISTI1|IValid| | 111111120131009212529] | Super
OBX|3INMJRat]|2.57]]1.00 - 20.0]]1]1]120131009212529] | Super

[Das LIS bestéatigt die Nachricht mit der folgenden Antwort:]
MSH]™~\&] | IQIAGEN~HC2 3.4]]20131009214037] JACK|201310090940370591|P]2.5.1
MSA]AA|201310090940370591

[Qualitatskontrolle Nr. 2]

MSH]~A-\&]QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009214037 | [OULAR2270UL_R22]201310090940370592 | P
12.5.11111]11UNICODE UTF-8

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

SACIITTIITIT11ExaPlateHPV_3]]]11HL
INV]AH2KEE]OK[AQCT 1 111111120140804235959

OBR|1]|11007High Risk HPVA™High Risk HPVITITTITEITITTITE]120131009213537] ] |F
ORCIRE|IIT1E

OBX|LINMIRIu] 926 |RLU] | |1111120131009213537] | Super

OBX|2|ST 1] IValid] [111111120131009213537] |Super

OBX|3|NM|Rat]]3.70]]2.00 - 8.00]||]1]120131009213537] | Super

[Das LIS bestétigt die Nachricht mit der folgenden Antwort:]
MSH|~~\&]| | []QIAGEN~HC2 3.4]]20131009214038] |ACK|201310090940370592|P[2.5.1
MSA]AA]201310090940370592

[Die nédchste Nachricht ist die Daten fur den Auftrag, der fur Jonathan Harker
empfangen wurde.]

MSH]~A-\&| | |QIAGEN~HC2 3.4]]20131009213708] | ACK|201310090937070583|P|2.5.1
MSA|AA]201310090937070583

MSH]A\&]|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009213707 | JOULAR22°0UL_R22]201310090937070584 P
12.5.1] 1111 |UNICODE UTF-8

PID|1]|Patient01] |Harker”~Jonathan]| |19500503|M

[Die folgenden Datensédtze enthalten Daten fiur das endgultige interpretierte
Ergebnis der Probe.]

SPM] 1|HPVSpec-01"HPVSpec-01| [*PreservCyt||11111111111120131009210545
SACIIIITL1111ExaPlateHPV_3]|]111]A2
INV[~AHPVKIt|OK|AKITLTTT1111120141009235959

OBR|1]S02] |100"High Risk HPVAM/~High Risk
HPVIETTEEETETTTTTTT11120131009213537] | |F

ORCIRE|SO2]111IE
OBX]1|INM|RIu|Tertiary|765|RLUL ]| 1F]1120131009213537] | Super
OBX|2|NM]Rat]|Tertiary|3.06]||11]1FI]]120131009213537] | Super
OBX|3|ST|I|Tertiary|High Risk||1111FI]]20131009213537] | Super

[Das LIS bestéatigt die Nachricht mit der folgenden Antwort:]
MSH]I~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009213708] |ACK]201310090937070584|P]2.5.1
MSA]AA|201310090937070584
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