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Термины и определения. 
1. Образец
2. Пациент

3. Биоматериал
4. Прибор – лабораторный анализатор 

5. Постановка

6. Размещение

7. Позиция

8. Точка

9. Контроль

10. Калибратор

11. Проведение исследования \ анализа

12. Результат

13. Конечный результат

14. Дополнительный результат

15. Валидация

16. Авторизация

17. Система - 
18. Пользователь – лицо, осуществляющее деятельность с использованием системы.

19. Администратор – пользователь имеющий права на допустимое в рамках руководства администратора изменение конфигурации системы с использованием интерфейса системы. Так же администратор управляет учетными записями пользователей, имеет право создавать, изменять и удалять пользователя, предоставлять пользователю права доступа.

20. Права доступа – набор разрешений на получение информации и проведение операций с информацией.

21. ЛИС – лабораторная информационная система стороннего разработчика.

22. Управляющий элемент – элемент интерфейса взаимодействия системы и пользователя, позволяющий пользователю управлять действиями системы.

Введение.
Область применения

Программный комплекс Rotor Manager предназначен для автоматизации проведения лабораторных исследований в части автоматического и полуавтоматического управления специализированными приборами Rotor Gene 3000 (Corbett Research) и Rotor Gene 6000 (Corbett Research) (далее приборами) и последующей обработки получаемых с приборов промежуточных результатов и формирования конечного результата, согласно методикам проведения исследований. 
Краткое описание возможностей.
Программный комплекс  предоставляет следующие функциональные возможности:
· просмотр списка образцов зарегистрированных в системе с возможностью фильтрации списка, поиска образцов, печати списка, редактирования информации об образцах и назначения образцам методик, по которым должно осуществляться исследование образца;

· регистрация новых образцов путем ввода информации об образцах с клавиатуры, с использованием буфера обмена операционной системы, путем импорта информации об образцах из файла соответствующего формата;

· редактирование и удаление информации об образцах;
· просмотр списка пациентов с возможностью фильтрации по параметрам пациентов;

· регистрация пациентов путем ввода информации с клавиатуры,  при переносе из буфера обмена операционной системы образцов, при импорте образцов из файла;

· изменение и удаление информации о пациентах;
· регистрация серий наборов реагентов;
· регистрация постановок для обработки;
· взаимодействие с блоком «Управление прибором»;
· обеспечение полноты данных для блока «Обработка результатов»;
· подготовка постановок для анализа на приборе;

· запуск анализа на Приборе;

· просмотр исходных данных;

· обработка исходных данных и предоставление результатов остальным блокам;
· обработка данных полученных от блока «Управление прибором»; 

· авторизация конечного результата;

· выдача результатов;
· экспорт данных для службы технической поддержки;
· предоставление статистической информации по проведенным анализам;
· управление учётными записями пользователей;

· импорт методик проведения анализов;
· управление подключенными приборами;
· просмотр журнала основных действий пользователя ;
· настройка системы.

Требования к уровню подготовки администратора
Пользователи Системы должны иметь опыт работы с персональным компьютером на базе операционных систем Microsoft Windows 2000 и выше на уровне квалифицированного пользователя.

Администратор системы должен иметь опыт работы с системами управления базами данных.
Перечень эксплуатационной документации.

Эксплуатационная документация включает:

· Руководство пользователя программного комплекса Rotor Manager.

· Руководство администратора программного комплекса Rotor Manager.
Назначение и условия применения.

Автоматизируемые виды деятельности.
Программный комплекс Rotor Manager предназначен для автоматизации следующих видов деятельности сотрудников лаборатории:

· Регистрация образцов для проведения исследований,
· Размещение образцов в реакционных блоках приборов,

· Проведение измерений на приборе,

· Интерпретация результатов, полученных с прибора и вычисление конечных результатов,

· Авторизация и печать полученных результатов.

Условия применения.
Для успешного применения программного комплекса  Rotor Manager компьютер должен соответствовать следующим минимальным системным требованиям:
· процессор – аналог Intel Pentium IV или выше;
· объем оперативной памяти – от 1 GB;
· объем жестких дисков – не менее 40 GB.
· монитор разрешением не менее 1024х768.
Подготовка к работе.

Установка программного комплекса.
Перед установкой следует убедиться, что на компьютере установлена операционная система Windows XP и Dot Net Framework 3.5 SP 1.

Следует запустить setup.exe, который должен сделать следующие действия:

· установит Microsoft Primary Interoperability Assemblies 2007

· установит MySql Server 5.1

· настроит MySql Server и восстановит бэкап базы данных rotor_db_dbo
· установит MySql DotNet Connector 6.2

· установит Rotor-Gene 1.8.17.5

· запустит Application\setup.exe, который установит Microsoft Report Viewer и Windows Installer 3.1, а также непосредственно приложение RealTime Manager
После установки приложение RealTime Manager будет запущено автоматически. Возможна небольшая пауза, связанная с обновлением базы данных.
При установке могут возникнуть следующие проблемы:

При запуске при вводе пароля пишет – ”Не найден поставщик данных”. Следует удалить установленные версии MySql DotNet Connector и вручную запустить
Обновление программного комплекса.
При запуске система автоматически проверяет наличие обновлений на компьютере. Если обновления обнаружены, система предложит установить обновления перед запуском и при подтверждении установит обновления. 

Описание операций
Запуск системы.
Для запуска системы необходимо выбрать соответствующий ярлык на рабочем столе, либо выбрать меню «Пуск/………….
Авторизация администратора в системе.

При запуске система выводит на экран окно авторизации администратора (см. Рис 1.)
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Рисунок 1. Форма авторизации администратора.

Для авторизации в системе администратор должен указать в соответствующих полях ввода информации своё имя пользователя и пароль (по умолчанию имя пользователя - «1», пароль – «1», рекомендуется сменить имя пользователя и пароль после первого входа в систему), после чего пользователь должен нажать кнопку «Войти».

Если имя пользователя и пароль введены верно, система продолжит запуск, в противном случае система выдаст соответствующее сообщение (см. Рис. 2)
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Рисунок 2. Сообщения о неудачной авторизации пользователя.
Структура основной формы системы.

После загрузки на экране компьютера появится основное окно системы. Данное окно состоит из двух областей (см. Рис. 3):

· Область главного меню пользователя.
· Рабочая область системы.
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Рисунок 3. Внешний вид экранной формы системы.
Главное меню пользователя.

Главное меню системы состоит из двух закладок: 

· «Проведение анализа» Функциональные возможности доступные пользователю. Описание данных функций и принципов работы с ними изложены в руководстве пользователя.
· «Администрирование». Функциональные возможности, доступные администратору системы. Описание доступных администратору системы функций и порядок работы с ними изложены в настоящем руководстве.

На каждой вкладке расположены элементы меню (см. Рис 4), предоставляющие администратору доступ до соответствующих функциональных возможностей системы. Элементы меню сгруппированы по функциональному принципу.
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Рисунок 4. Элементы главного меню.
Структура главного меню администратора системы.
Главное меню администратора состоит из следующих элементов:

· Группа «Администрирование». Данная группа содержит элементы предоставляющие доступ к функциональности, управления системой. 

· «Управление пользователями и правами доступа». Элемент предоставляет доступ к функциям создания, редактирования и удаления пользователей и назначения им прав доступа к системе.
· «Управление методиками» предоставляет администратору возможность управлять списком методик проведения анализа. Функции управления включают: изменение статуса методик, импорт методик, удаление методик.
· «Управление настройками системы». Данный элемент  дает возможность управлять следующими настройками:

· Общие настройки,
· Настройки структуры идентификатора образца,

· Настройка подключения к внешней лабораторной информационной системе.
· Дополнительные настройки. 

· «Просмотр журнала основных действий пользователей». С помощью данного элемента администратор может перейти к просмотру  записей о действиях пользователя.

· «Очистка базы данных». Данный управляющий элемент предназначен для проведения профилактических работ по оптимизации базы данных. Со временем использования системы база данных может значительно увеличиться в размерах, что может приводить к снижению производительности системы управления базами данных и, как следствие, к снижению скорости реакции системы на действия пользователя. Функционал отчистки базы данных позволяет удалить не используемую информацию за прошлые периоды, при этом функционал проводит сбор и архивирование статистической информации за период, ха который предлагается удалить информацию. Удалению подвергается информация об образцах, результатах анализов, постановках . Информация о пациентах не удаляется.

Управление пользователями и правами доступа.
Управление учетными записями пользователей и правами доступа осуществляется через список пользователей системы. Для перехода к списку пользователей необходимо в главном меню администратора выбрать элемент «Пользователи», после чего система отобразит форму, содержащую список пользователей (см. рис. 5).
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Рисунок 5. Форма отображения списка пользователей системы.
Список  содержит следующие столбцы:

· Фамилия, имя, отчество пользователя.
· Имя пользователя – название учетной записи пользователя.

· Права доступа  - в системе предусмотрено 2 уровня прав доступа: «пользователь» и «администратор». Пользователь не имеет доступа к закладке «Администрирование» главного меню.

Над списком, в правом верхнем углу формы отображения списка пользователей расположены три управляющих элемента: 
· «Регистрация пользователя». При нажатии данной кнопки система отобразит форму создания новой учетной записи пользователя (см. рис. 6).  В открывшейся форме администратору предоставляется возможность указать ФИО пользователя, имя пользователя (имя учетной записи), пароль пользователя для входа в систему, права доступа пользователя и идентификатор ЛИС для пользователя.
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Рисунок 6. Форма создания учетной записи пользователя.
При задании прав доступа пользователя администратору предоставляется возможность выбрать значение  из выпадающего списка (см. рис. 7).
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Рисунок 7. Выбор уровня прав доступа пользователя.

Идентификатор ЛИС  - идентификатор данного пользователя во внешней лабораторной информационной системе необходим в том случае, если система должна передавать в ЛИС информацию о пользователей, получившем передаваемый в ЛИС результат.
· «Редактирование учетной записи пользователя». Если выделить в списке учетную запись и выбрать данный элемент, система отобразит форму редактирования учетной записи выбранного пользователя. Форма редактирования учетной записи аналогична форме создания учетной записи (см. рис. 6). Администратору предоставляется возможность изменить данные учетной записи пользователя и сохранить изменения в системе. 
· «Удаление учетной записи пользователя». Для удаления учетной записи пользователя администратор должен выбрать соответствующую учетную запись пользователя и нажать управляющий элемент. Система отобразить диалоговое окно подтверждения удаления учетной записи (см. рис. 8) и, после подтверждения, удалит выбранную учетную запись.
[image: image9.png]Monssosarenn 4 |

Yu&THbIe 3aMMch nonb3oBaTeNei

Vg

VM3 nonssosatens

V Mpasa poctyna

#|p@g
V|

[Defualt

1

AgsncTpatop

Copos san MeTposuy

BuiBpaHan yieTHas
sancs

petrov

Vs

[Mposeaenve RealTime ananisos

Bl YBSper, 4T XOTHTE YAZMTS BbigSTeHHX Tons30BaTeeHT

Monk3osaten

Ok noaTBEpKaACHAR
yaanexus yuetHo# 3anuch)

Yaaneue yuetHoi
sanuen nonsaosarens

INonksosarens

e




 Рисунок 8. Удаление учетной записи пользователя.

· «Фильтр списка по данным столбца».  Данный элемент предназначен для фильтрации списка учетных записей пользователей и поиска необходимой учетной записи. Для открытия окна фильтра списка необходимо в заголовке соответствующего столбца списка нажать [image: image10.png]


. В открывшемся окне фильтра (см. рис. 9) необходимо указать параметры фильтрации и активировать фильтр.
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Рисунок 9. Фильтр списка учетных записей пользователей по данным столбца.

Управление методиками.
Система предоставляет возможность администратору управлять методиками проведения анализа.  Управление методиками осуществляется в форме отображения списка методик (см. рис. 10). Для перехода к списку зарегистрированных в системе методик проведения исследования администратор должен выбрать элемент «Методики» в главном меню администрирования. 
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Рисунок 10. Форма управления методиками.
В списке методик отображается следующая информация:

· Наименование анализатора, на котором осуществляется проведение исследования по данной методике,

· Наименование методики,

· Дата публикации методики – дата, когда разработчик методики опубликовал её, и методика стала доступной для импорта в систему,
· Дата регистрации – дата, когда методика была импортирована в систему,

· Статус методики – показатель возможности использования методики при проведении исследования,
· Файл шаблона – информация о том, какой шаблон бланка для печати результатов будет использоваться для методики.
Над списком методик в правом верхнем углу расположены следующие управляющие элементы:

· «Активация методики». При нажатии данной кнопки, статус выделенных в списке методик будет изменен на «Активна» и методики будут доступны для проведения исследований пользователями.

· «Отключение методики». Данный элемент изменяет статус выделенных методик на «Отключена», соответственно, отключенные методики не будут доступны пользователям для проведения исследования.
· Блок элементов управления шаблонами бланков печати результатов. Данный блок состоит из следующих элементов:

· [image: image13.png]


«Сохранить шаблон для последующего редактирования».  Если у администратора возникла необходимость изменить существующий шаблон бланка печати результатов, то с помощью данного элемента управления администратор может сохранить текущий выбранный шаблон выделенной методики в отдельный файл и затем, с помощью стороннего программного инструментария произвести необходимые изменения шаблона бланка печати результатов. После выбора данного управляющего элемента система отображает стандартное диалоговое окно сохранения файла, где администратор может указать в какой файл и по какому пути сохранить выбранный шаблон.
· [image: image14.png]


«Задать шаблон бланка печати результатов». Данный элемент предоставляет администратору системы возможность задать собственный шаблон бланка печати результатов для выбранной методики. Для задания своего шаблона администратор должен выделить методику, для которой будет задан  шаблон, нажать кнопку «Задать шаблон бланка печати» и в открывшемся стандартном диалоговом окне открытия файла выбрать файл, в котором сохранен интересующий его шаблон бланка печати результата.
· [image: image15.png]


 «Использовать шаблон методики». Разработчик методик может снабжать методики специализированными шаблонами бланков печати результатов. Данный управляющий элемент позволяет назначить такой шаблон для методики. 
· [image: image16.png]


»Использовать шаблон «по умолчанию». В системе предусмотрен шаблон бланка печати результатов  «по умолчанию», который используется, если для методик не определены другие шаблоны. Данный управляющий элемент позволяет назначить методике данный шаблон, если до этого использовался иной.
· «Импорт методик из сети». Данный управляющий элемент предназначен для скачивания пакетов авторизованных методик с сайтов разработчика методик в автоматическом режиме. Использование данной функции требует постоянного подключения компьютера к сети Internet.  При выборе данного управляющего элемента система обратится к сайтам разработчиков методик проведения методик и проверит наличие пакетов обновлений методик. Если обновления будут обнаружены система скачает файлы обновлений, проверит их авторизацию и зарегистрирует новые методики и изменения имеющихся методик.
· «Импорт методик из файла». Если не представляется возможным обеспечить постоянное соединение с Internet для получения обновлений, администратор может иным способом получить файлы, содержащие методики и импортировать методики в систему  с применением данного управляющего элемента. При выборе данного управляющего элемента система отобразит стандартное диалоговое окно открытия файла, где администратор должен указать месторасположения интересующего файла с методиками, после чего система произведет импорт методик и их обновлений из выбранного файла.
Управление настройками системы.
Для перехода к настройкам системы администратор должен выбрать элемент «Настройки» главного меню администрирования. Система отобразить форму управления настройками системы (см. рис. 11).
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Рисунок 12. Форма управления настройками системы.

Форма управления настройками системы содержит 4 закладки, предоставляющие доступ к различным настройкам системы:
· Общие настройки системы – содержит настройки доступности некоторых функций, определение языка интерфейса, настройки драйвера подключенного устройства. (см. рис. 13). 
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Рисунок 13. Общие настройки системы.

На данной закладке администратор может управлять доступом пользователей к информации о пациенте. Если администратор выставит флаг «Отображать данные пациента», то пользователи будут видеть данные пациента в списках образцов, и будут иметь доступ к функционалу регистрации, изменения, удаления информации о пациенте. Если имеется возможность использования сканера штрих-кодов для считывания параметров серии с сопроводительной документации при регистрации или изменении серий реагентов администратор должен выставить флаг «Использовать штрих-коды при регистрации серии». При необходимости обработки пользователями только тех образцов, которые зарегистрированы ими (например, для упрощения поиска образцов пользователями в списках или если разные пользователи выполняют разные исследования) администратор может выставить флаг «Фильтровать данные по пользователю. При выставлении данного флага пользователю будут доступны только те образцы, постановки, результаты, которые были созданы или получены им.  Так же на данной вкладке администратор может осуществить переключение языка интерфейса системы на другой путем выбора соответствующего языка из доступных в выпадающем списке «Язык интерфейса». Система предоставляет возможность выбрать используемый драйвер устройства. Администратор может выбрать драйвер в выпадающем списке из доступных драйверов. После выбора драйвера система отобразит список каналов детекции для данного устройства. В списке администратор имеет возможность отметить флагами используемые каналы детекции.  Для применения некоторых изменений настроек может потребоваться провести перезапуск системы.
·  Настройка формата идентификатора образца – закладка, предназначенная для управления форматом идентификатора образца см. рис. 14).
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Рисунок 14. Настройки формата идентификатора образца.
В настройках формата идентификатора администратор может задать длину в символах составных частей идентификатора образца, и установить флаги использования префикса и постфикса в идентификаторе образца. При отключенных флагах идентификатор образца будет состоять только из одной части – номера. Администратор может задать символ, которым будет дополняться средняя часть(номер) идентификатора образца при вводе пользователем номера меньшей длинны. При использовании префикса система может автоматически его генерировать, используя текущую дату. Для включения данной функции администратор должен выставить флаг «Автоматически генерировать префикс. Система может осуществлять контроль уникальности идентификаторов образца в рамках заданного периода. Администратор может управлять периодом, в котором система контролирует уникальность идентификаторов образцов путем выставления длительности этого периода в днях в поле «Рабочий период».
· Настройки подключения к ЛИС – предназначены для управления взаимодействием с внешней лабораторной информационной системой, если таковая имеется и реализован интерфейс взаимодействия. При переходе на закладку настроек подключения к ЛИС система отобразит форму (см. рис 15).  
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Рисунок 15. Настройки подключения к ЛИС. 
В верхнем левом углу формы находится флаг включения обмена данными с ЛИС. В левой части располагаются пять следующих закладок настройки взаимодействия:
· ASTM (см. рис. 16). На данной закладке администратор может  установить идентификаторы отправляющей и принимающей системы, которые будут использоваться в протоколе. Так же администратор может указать пароль для защиты подключения.  Система предоставляет возможность указать режим обмена данными для данного подключения. Система поддерживает три режима обмена: однонаправленный, двунаправленный и режим запроса. 
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Рисунок 16. Настройка технических параметров подключения. 
Взаимодействие с ЛИС может осуществляться с использованием различного транспортного уровня, для чего в системе предусмотрены настройки транспортного уровня. Администратор может определить транспортный уровень, выбрав из выпадающего списка (доступны TCP/IP и COM).

В зависимости от выбранного транспортного уровня система отобразит различные настройки. Для  TCP/IP (см. рис. 18) система предложит администратору указать адрес и порт подключаемой системы, а так же выбрать роль в подключении системы (сервер или клиент).
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Рисунок 18. Настройка подключения по TCP/IP.

Для COM соединения система предложит выбрать из выпадающего списка COM-порт по которому будет осуществляться соединение (см.рис. 19).
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Рисунок 19. Настройки подключения по COM.


В нижней части формы расположена кнопка перезапуска драйвера подключения к ЛИС [image: image24.png]lepesanycTuTs apansep



. Рекомендуется при смене настроек подключения производить перезапуск драйвера. 
· Биоматериалы. На данной вкладке администратор может настроить кодификацию типов биоматериала при обмене с ЛИС (см. рис. 20). 
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Рисунок 20. Настройка кодификации типов биоматериала.


При импорте списка биоматериалов вместе с методиками коды типов биоматериала уже могут быть заданы, тогда на данной закладке отобразятся коды типов биоматериалов, полученные при импорте, однако администратор может задать свои значения кодов и определить коды для типов биоматериала, которые их не имеют. При следующем импорте методик в систему коды типов биоматериала, заданные администратором изменяться не будут.

· Методики. 
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· Тестирование
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· Логи
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g 09.12.2009 20:54:00 VHgopMaums Starting LIS data exchange driver.

= 09.12.2009 20:54:00 VHgopMaums Starting TCP/IP driver.
09.12.2009 20:54:00 Wrdopmaums Try to connect. =1
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Просмотр журнала основных действий пользователя.

Система ведет запись основных действий, совершаемых пользователями в системе. Администратор имеет возможность просмотреть записи об основных действиях, совершенных пользователями в журнале основных действий пользователей (см. рис. ). Для просмотра журнала администратор должен выбрать в главном меню администратора элемент «Журнал основных действий пользователя». 
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38 Cospanive [ id=3, Ciaopos C. C., rnai| Defualt (1) 31.10.2009 12:06:15

39 W Conanne id=42, ugenTnduratop 0| Defualt (1) (31.10.2009 12:06:15

Gunerp aanuceii no

40 Wamererme ‘AaHkbm cTonbua id=3, Ciaopos C. C., rnai| Defualt (1) 31.10.2009 12:06:33

41 Vizmererme opasel] id=42, uneHTuduratop 0| Defualt (1) 31.10.2000 12:06:33 ||
4 e d=40, weHTMGUKETOp 0 Defua 09 12:06:39

43 Vnanerue [ id=1, Mearos w. W, id=1 [ Defualt (1) 31.10.2009 12:06:39

44 Cosparive [ ViBanos N.U. Defualt (1) 31.10.2009 14:22:06

45 Cosparute 06pazeu 3, naeHTuduKaTop 3| Defualt (1) 31.10.2009 14:22:06
46 Yanene 06pazeu 3, naeHTuduKaTop 3| Defualt (1) 31.10.2009 14:22:10
47 Yanene Nauvert id=4, Vearos NV, Defualt (1) 31.10.2009 14:22:10
48 Cosparute 06pazeu 1d=43, naeHTudukaTop 0| Defualt (1) 08.11.2009 15:19:28
49 Cosnarute MocTaHoska HoMep 9, cTaTyc Hosas | Defual (1) 08.11.2009 15:19:57 | 4
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Рисунок … Журнал основных действий пользователя.

Для поиска записей в журнале администратор может воспользоваться фильтром списка записей по данным столбца. Данный элемент управления работает аналогично фильтру списка по данным столбца на форме работы со списком пользователей (см. описание «Управление пользователями и правами доступа»). 
Для оптимального использования дискового пространства компьютера необходимо периодически проводить чистку журнала основных действий пользователя. Для этого предназначен управляющий элемент «Удаление выделенных записей». Администратор может выделить устаревшие записи и удалить их. Перед удалением система запросит подтверждение удаления и при получении подтверждения удалит выделенные записи из журнала.
Очистка базы данных.

Для оптимального использования ресурсов компьютера и сохранения производительности системы необходимо периодически (в зависимости от технических параметров компьютера) осуществлять очистку базы данных. Для этого администратор должен выбрать в главном меню администрирования элемент  «Очистка базы данных» (см. рис...).  В открывшемся диалоговом окне необходимо указать дату, до которой данные могут быть удалены и подтвердить удаление. При удалении данных система производит сбор и архивирование статистической информации для отображения в статистических отчетах, таким образом, статистика за периоды, данные по которым удалены из базы данных будет доступна пользователям системы для анализа.
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Рисунок … Очистка базы данных.
Аварийные действия.
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