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Preface

Detta examensarbete f6ll i vara hander under januari 2011 — d& Eurodiagnostica nyli-
gen vént sig till avdelningen for maskinkonstruktion pd LTH for att formedla ett exa-
mensarbete. Amnesinnehéllet verkade utmanande, omfattande och inte minst ovan-
ligt, s& vi beslutade oss for att anta utmaningen. Vi, Rasmus och Christian, har arbetat
tillsammans i flera projekt under utbildningens géng, men detta, forstod vi tidigt,
skulle pé allvar sétta samarbetsférmégan pé prov.

Vi har under hela projektet varit i ndra samarbete med Eurodiagnostica, dér tva nyck-
elpersoner stitt oss speciellt ndra for végledning och kunskapsutbyte — ndmligen
Yngve Sommarin, R&D Manager samt Elsa Grenmyr, Research Scientist. Yngve har
bistatt med riklig information om branschen och den utvecklade produktens mdjlig-
heter pd marknaden, tillika konstant hjilpt ge projektet styrfart i ritt riktning. Elsa har
hjélpt oss komma i kontakt med bakgrundsmaterial, gett oss hands-on erfarenhet av
analysprocessen och dessutom hjélpt samordna en anvéndarstudie pa Skénes Univer-
sitetsjukhus 1 Malmo. Vi vill ocksa tacka deltagarna till véra tre delpresentationer pa
foretaget, som kommit med konstruktiv och matnyttig kritik till projektets framfart.
Stort tack till alla er p4 Eurodiagnostica.

Fran Universitetets sida har vi haft assistens av vara kunniga handledare, med olika
amneskompetens, ndmligen Per Liljeqvist och Katarina Elner-Haglund. Per Liljeqvist,
universitetslektor i industridesign, har agerat handledare for den tidiga, definierande
delen av projektet som involverat idégenerering och problemforstaelse. Katarina
Elner-Haglund, konsult och specialist i materialteknik-plast, som hjdlpt oss forsta
vilka tekniska nivder som krivs, for att kunna realisera koncepten. Stort tack till er
bada for de diskussioner vi haft och de kunskaper ni hjélpt oss att bli rikare.

Tack dessutom till GT-Prototyper i Ystad for de forstklassiga 3D-utskrifterna.

Med facit i hand vill vi slutligen tacka varandra for véldigt god samarbetsformaga och
kamratanda, under en tid som delvis krivt stora mdngder energi men samtidigt givit
oss ovérderliga kunskaper och erfarenheter.

Lund, Augusti 2011

Rasmus Olsson och Christian Forsberg






Abstract

This report incorporates a product development project, carried out in close connec-
tion with the Malmé-based biotechnology concern - Eurodiagnostica - that specializes
in development of diagnostical tools for human diseases. The product, that is to be set
under development by this project, is a faecal extraction tool. The device will enable
the process of dissolving a specified volume of human faeces into buffer solution, in
order to produce a clear, homogenous fluid that is set to undergo calprotectin-
analysis. This diagnostical process will be carried out in clinical labs at supporting
hospitals.

The project is carried out in line with the one endorsed in the subject book of ‘Product
Development and Design’, by Karl Ulrich & Steven Eppinger. In accordance, the
entire development process is planned, at large, setting up target dates for when to
have reached certain checkpoints in the process. At the same time the boundaries of
the entire project and the prerequisites are being set with Eurodiagnostica.

To begin with the report clarifies the science behind calprotectin analysis and how it
can be used to diagnose certain intestinal diseases. The extraction process is thor-
oughly explained and thereafter also a compact description of the analytical calprotec-
tin-detection process is given, in order to clarify the context in which product is to be
developed. A user survey is carried out in order to emphasize expected features in a
faecal extraction device. Even a hands-on laboratory experience is carried out in order
to understand the role of the primary users. Furthermore, a Market Screening is car-
ried out, for inspiration as well as to see what quality of competition exists on the
market. A mapping of features and target specifications can be defined as a result.

The concept generation scene is explored by dividing it into three distinctive phases —
Phase I, II & III. Phase I represents a wide and creative exploration of ideas for all of
the product’s specified features. In Phase II focus lies on combining features into a
whole and integrated product, which serves the role of a complete link in the larger
calprotectin-analysis process. In the last phase, Phase III, validated solutions from the
previous phase are combined to create a new concept platform, by name ‘Fusion’.

A lot of focus is concentrated into exploring the fine details of the product — such as,
making sure adequate sealing is reached, dimensioning the product for user interac-
tion etc.

Keywords: Product Development Calprotectin Faecal Extraction
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Sammanfattning

e Denna rapport beskriver utvecklingen av en produkt inom branschen for
bioteknik. Pa bestillning av malmoforetaget Eurodiagnostica utvecklades en
produkt for extraktion av proteinet F-kalprotektin ur ménskliga
avforingsprover.

e F-kalprotektin utsondras frén tarmarna vid vissa sjukdomstillstdind och
forhojd halt av &mnet innebér forhojd sjukdomsaktivitet.

e Undersokning av F-kalprotektinhalten gor att man i ménga fall kan undvika
mer smartsamma undersokningsmetoder vid misstanke om vissa sjukdomar.
Analysen kan ocksd ge en bild av sjukdomsforloppet genom att visa F-
kalprotektinhalten i tid.

e De nuvarande processerna for extraktionen upplevs som omstindliga och
tidsineffektiva. Syftet med examensarbetet dr att framstélla en produkt som é&r
mer flexibel och minskar tidsatgangen for extraktionsprocessen.

e Karl Ulrich och Steven D. Eppingers metod for produktutveckling anvéndes
med inslag av hjdlpmedel fran industridesignvetenskapen.

e Explicit innebar detta tillvigagangssitt att bade en malspecifikation och en
funktionsanalys upprittades, med malet att ge dubbel verifikation men ocksa
ett okat idéflode.

e Projektet inleddes med att genomfora en undersokning av vad intressenterna
forvantar sig av den framtida produkten. Detta gjordes genom
anvindarundersokningar, screening av liknande produkter, kartliggning av
Eurodiagnosticas affirsméssiga méal samt detektering av latenta behov.

e For att i praktisk kunskap om processen genomfordes denna med hjilp av en
konkurrerande produkt. Erfarenheterna dokumenterades och blev en viktig
stomme i arbetet.

e Anvindarundersdkningen genomfordes dels av labbpersonal pa Skénes
Universitetssjukhus i Malmd, dels av personal pd Eurodiagnostica. Enkéter
delades 1 samband med undersdkningarna ut till anvéndarna for ifyllning, pa
detta sitt erholls asikter fran anvindare med olika erfarenhetsgrad.

e Screening gjordes Gver produkter inom péavisande av F-kalprotektinhalt. Ett
viktigt problem var att de enda liknande produkterna for detektering av F-
kalprotektin var snabbtest, vilka inte stiller samma krav pa precision som var
produkt. I praktiken existerade bara en produkt som konkurrerar om samma
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grad av precision, denna gav upphov till den omstindliga process
Eurodiagnostica ville hitta ett alternativ till.

Slutsatsen fran forarbetet var att marknadssegmentet ar tdmligen outforskat
och att utrymme finns for nytdnkande 16sningar men ocksa for
Eurodiagnostica att fa ett forsprang pé ett vixande omréade for analyser.

Forarbetet ledde till att malspecifikation och funktionsanalys upprittades. P&
detta sitt fas en bild av vad produkten ska ha for egenskaper i sin essens, utan
att ga in pa intressenternas explicita onskemal.

Utifran funktionsanalysen genomfordes idégenerering i flera steg. For att
visualisera de genererande koncepten och testa idéer framstélldes
funktionsmodeller.

En systemanalys upprittades déar produktens verkningssétt delades upp
produkten i tva delar, A och B. Denna uppdelning gjordes for att forenkla
produktens komplexa funktion och var ett tongivande beslut for
utvecklingsarbetet.

Efter flertalet itereringar och konsultation med Eurodiagnostica samt
handledare pd& LTH kvarstod ett litet antal vél utvecklade koncept. I detta
skede uttryckte Eurodiagnostica en Onskan att tre av koncepten skulle
detaljkonstrueras, tvd A-koncept och ett (1) B-koncept. Dessa utgjorde
slutprodukten for examensarbetet.

CAD-ritningar framstélldes och prototyper bestilldes for samtliga koncept.
Dessa utgdr en grundstomme for Eurodiagnostica att vidareutveckla
koncepten till en férdig produkt.
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1 Introduktion

Problemstallningen och bakgrunden till projektet presenteras. Ramarna for projektet
klargors tillsammans med den marknad och omvérld i vilken problemet befinner sig.

1.1 Inledning

Minsklig avforing innehéller miangder av spar, synliga och osynliga, som pa olika sétt
vittnar om sjukdomstillstandet i kroppen i allménhet och mag-tarmkanalen i synner-
het. Provtagning och analysering av fekalier har utvecklats for att ge indikationer pa
och mita halter av &mnen som &r néra korrelerade till mag-tarmsjukdomar. Analys av
dessa d&mnen har pa kort tid fatt stor spridning inom sévél primérvarden som speci-
alistvrden och laboratoriernas efterfrdgan pa palitliga analysmetoder fortsétter att
oka'. Provsvaret fran ett fekalieanalysprov blir siledes en viktig bidragande faktor i
faststillandet av en patients sjukdomstillstind. En analys av patientens avforing gors
vid ett forsta steg i undersokandet om forekomst av en rad mag-tarmsjukdomar, vid
positivt utfall foljs denna analys av mer noggranna undersdkningsmetoder. Tack vare
att vissa sjukdomstillstind genom analysen kan uteslutas behdvs i flera fall inte de
mer noggranna metoderna anvéndas, de senare kan vara bade obehagliga for patienten
och kostsamma.

Kortfattat gar ett fekalieprov till s& att patienten forst far med sig en provuppsam-
lingsbehéllare hem, vilken skall fyllas. Provet skickas in till ett bitrddande sjukhusla-
boratorium dér en del av provet ska avldgsnas fran patientbehallaren, 16sas upp i buf-
fertvitska och spéddas ut till specifik koncentration. Vidare genomgér provet en
spektrometrisk analys, vilken talar om hur nivaerna av det specifika &mne — markor —
man Onskar mita ligger. Detta projekt &r inriktat pa detektering av markdren fekalt
kalprotektin (F-kalprotektin).

1.1.1 Eurodiagnostica.

Projektet har genomforts i samarbete med Eurodiagnostica, ett Malmdbaserat foretag
som, bland annat, specialiserar sig pa framtagning av analysmetoder inom medicinsk
sjilvdiagnostik. Eurodiagnostica ar initiativtagare till projektet d& de har funnit en
brist pd marknaden for den extraktionsutrustning som anvidnds vid analys av F-
kalprotektin. Foretaget utvecklar i nuldget ett analyskit for F-kalprotektin,
innehéllandes den buffert som tillsdtts vid extraktionen, men Onskar utka sitt
produktsortiment med en kompletterande diskret produkt som ar tdnkt att anvéndas

' Sommarin, Yngve, R & D Manager, Eurodiagnostica, handledarméte 15 feb 2011



under  extraktionsforfarandet. Héaddanefter hénvisas till denna typ av
extraktionsprodukt med den engelska termen “’device” eller “extraktionsdevice”.

For nirvarande genomfors cirka 20000 provtagningar for den aktuella markdren i
Sverige per ar’, vilket pekar pa en omfattande marknad for denna typ av analyser.

1.2 Problemstallning

I takt med att fekalieprovsanalyser blir ett allt vanligare inslag pé kliniska sjukhusla-
boratorier, stills ocksé allt hogre krav pé att hanteringen av prover ér effektiv. Den
extraktionsutrustning som Eurodiagnostica foresprékar i dagslidget upplevs pd manga
sétt otillracklig vilket gor att det enligt foretaget finns mojlighet att utforma en for-
battrad produkt.

I enlighet med extraktionsprocessen blir problemet att undersoka hur en specifik vo-
lym fekalier genom ett antal moment kan samlas in, losas upp i en buffertldsning och
slutligen avyttras till en konventionell forvaringsbehéllare. En grundforutséttning ar
att ocksa ta hinsyn till avforingens konsistens vid uppsamlingen, vilket adderar ytter-
ligare en dimension till problemet.

Problemstillningen som uppstar i ett andra led blir att forstd vilka krav anvdndaren
har pa handhavandet av produkten. Sddana faktorer innefattar bl.a. handergonomiska
aspekter, materialtekniska aspekter och upplevelsen av palitlighet. Dessutom géller att
kartldgga vilka intressen patienter, labbpersonal, finansiérer, tillverkare och kunder
har.

1.3 Syfte & mal

Syftet med projektet &r att, pa uppdrag av Eurodiagnostica, utveckla ett effektivt och
produktivt verktyg for den kliniska extraktionsprocessen i en fekalieanalys. Produkten
ar tdnkt att vara ett rekommenderat komplement till det analyskit som Eurodia-
gnostica nu sidljer. Eurodiagnostica stiller ddrmed kravet pa den nya produkten att
prestera atminstone lika bra som den nuvarande branschstandarden. Den framtida
produkten ska samla in en specifik midngd avforing, homogenisera provet, separera
partiklar fran 16sning och slutligen medge avyttring av provldsningen. Hela processen
i labbet ska ske sa tids- och funktionseffektivt som mojligt

For att na upp till branschstandardens mitetal stills en omfattande utvecklingsplan
upp, dir hansyn skall tas till alla involverade intressenters intressen. Malet &r att né en
s& god funktionsduglighet hos den nya produkten att den genererar sa pass stor efter-
fragan att en storskalig produktion &r motiverad.

En bredd av olika tdnkbara utformningsmdjligheter skall utforskas for att i slutindan
na en sa effektiv produkt som mojligt. Mélet ar att ta fram tva tekniska produktkon-
cept till Eurodiagnostica som foretaget kan anvinda som mallar for att sitta ett nytt
extraktionsdevice i produktion. Produktkoncepten skall innehalla detaljerade specifi-
kationer och rekommendationer for tillverkning.

? Sommarin, Yngve, R & D Manager, Eurodiagnostica, handledarméte 26 aug 2011
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2 Metodval

Den metod som anvands — delvis utarbetad av Ulrich och Eppinger — presenteras och
valet av denna metod motiveras.

2.1 Ulrich och Eppinger

Den produktutvecklingsteori som tas fasta pa ar himtad ur &mnesboken, Product De-
velopment and Design [1]. Teorin systematiserar produktutvecklingsprocessen och
ger produktutvecklaren verktyg att anvédnda frén start till mal, samt tar fasta pa viktiga
kriterier och delméal som skall uppfyllas under utvecklingsarbetet. Metoden blir en
generell vigledning for att forsta processens olika element och vilka krav som ar vik-
tiga att ta i beaktande for att né lyckat resultat.

”Mission Statement”
Utveckl-

ingsplan
Identifi- Uppriitta Genere- Val av Testa Bestim
era malspec. ring koncept koncepten slutgiltiga
- kundbe- av spec.
hovv koncept

Figur 1 — Fasen Concept Development i U&E:s produktutvecklingsprocess

2.2 Metoder fran industridesign

Som komplement till Ulrich och Eppingers foresprékade arbetsmetodik, plockas vid
genereringen av idéer en arbetsgang in med vedertagna verktyg inom industridesign-
vetenskapen [2]. Forhoppningen att detta inslag kan ge en bred och opéaverkad syn pa
problemet, snarare &n att leda in till att optimera en befintlig produkt, vilket Ulrich &
Eppinger fokuserar pa.






3 Vedertagna begrepp och standarder kring ex-
traktionsprocessen

| detta Kapitel presenteras vilka etablerade standarder som existerar kring
extraktionsprocessen men ocksa den vetenskapliga bakgrund och teori som ligger till
grund for att kunna genomféra en precis och modern fekalieanalys

3.1 Markorer for olika sjukdomstillstand

Vid péborjandet av en inflammation i mag-tarmkanalen uppstir en mobilisering av
immunforsvarets vita blodkroppar, vilka ansamlas kring inflammationens aktiva om-
rade. I de aktiva vita blodkropparnas cellmassa ar proteinet kalprotektin det domine-
rande vilket leder till utsondring av just detta protein vid det aktiva omradet. Kalpro-
tektinet tas upp av tarmlumen varifran det fors vidare till den avforing som é&r i1 kon-
takt med det inflammerade omradet i tarmkanalen. [3]

Fekalt kalprotektin (F-kalprotektin) har hittills visat sig vara den bédsta (mest nog-
granna), enskilda diagnostiska markoren for gastrointestinal sjukdom. Emellertid ar
det sa att inflammation i mag-tarmkanalen inte hérror fran ett specifikt sjukdomstill-
stand, utan kan ha olika orsaker. Kalprotektin &r séledes inte specifik markor for na-
got enskilt sjukdomstillstind, utan 6kad fekal kalprotektinutsondring ses forutom vid
IBD — inflammatoriska tarmsjukdomar — dven vid exempelvis infektios gastroenterit,
divertikulit och tumdrsjukdom. [3]

3.1.1 F-kalprotektin i kroppen

F-kalprotektin &r ett dubbelsidigt proteinkomplex som &r stabilt mot enzymatisk och
bakteriell nedbrytning i feces och &r dessutom stabilt i rumstemperatur i upp till en
vecka. F-kalprotektin binder till kalcium- och zinkjoner och &r darefter mycket stabilt
bade in vivo (experiment eller iakttagelser dr gjorda pa levande organismer [4]) och in
vitro (experiment eller iakttagelser dr ej gjorda i en levande organism, utan i en
konstgjord miljo sadsom i reaktionskérl, provror, odlingsskal [5]). [3] Dessa ér alla
egenskaper som utnyttjas vid anvindandet av F-kalprotektin som sjukdomsmarkér.

3.1.2 Sjukdomar relaterade till F-kalprotektinutséndring

Det finns en rad inflammatoriska intestinala sjukdomstillstdind som é&r férenade med
okad utsondring av F-kalprotektin. Det dr i forsta hand dessa sjukdomar som den
avhandlade metoden ar framtagen for att méta aktiviteten av. IBD ir en samling all-
varliga kroniska autoimmuna sjukdomstillstind som orsakar inflammation av olika
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grad fran dndtarm, tjocktarm och i vissa fall upp i tunntarmen. Ulcerds Kolit och
Crohns Sjukdom #r de tva vanligast forekommande IBD-sjukdomarna. Aven vid bak-
teriell gastroenterit, koloncancer, divertikulos och aktiv celiaki kan F-kalprotektin 6ka
i varierande grad. [3]

3.1.3 Tolkning av F-kalprotektinniva

Viktigt att betona ar att F-kalprotektinméitningar enbart anvénds som komplement vid
faststidllande av inflammatoriska tarmsjukdomar. [6] Métresultaten kan alltsd inte pa
egen hand vara till grund for en diagnos. Allmént sett kan sdgas att latt forhojda var-
den forekommer vid IBS (Irritable Bowel Syndrome) medan kraftigt forhdjda vérden
talar for inflammatorisk tarmsjukdom (IBD). [6] Latt till mattligt forh6jda varden av
F-kalprotektin i feces kan dock vara svarviarderade och méste sittas i relation till det
kliniska sammanhanget. Foérhojda viarden av F-kalprotektin i feces indikerar en dkad
risk for aterfall hos patienter med inflammatorisk tarmsjukdom i klinisk remission. En
normalisering av F-kalprotektin talar & andra sidan for slemhinneldkning [3].

Det finns beskrivet en dag-till-dag-variation av F-kalprotektin bade hos patienter med
mag-tarminflammation (IBD) och hos patienter utan sddan diagnos. Mojliga forkla-
ringar till detta kan vara att F-kalprotektinet 4r ndgot ojamnt fordelat i avforingen och
att livsstilsfaktorer t ex fysisk aktivitetsgrad ocksa kan paverka. Det blir darfor nod-
véndigt att gora dag-till-dag-observationer av patienter i den kritiska gruppen. Inom
lakarvarlden diskuteras flitigt hur normalvéardesgranserna skall séttas och var grins-
dragningarna skall goras for nir och huruvida nivéerna ar forhéjda relativt normala

[3].

3.2 Vedertagna element i den radande extraktionsprocessen

Fekalieextraktion &r ett vdl underbyggt labbtekniskt forlopp och det existerar i detta
en del standardiserade begrepp och métférfaranden som ar viktiga att forstd bakgrun-
den till for att vidare kunna utveckla en produkt i sammanhanget. Den laborationsme-
tod som Eurodiagnostica anvinder syftar till att med hogsta mojliga precision méta F-
kalprotektinnivén i ett avforingsprov. I detta Kapitel gors en beskrivning av den ex-
traktionsprocess som anvéinds av Eurodiagnostica. Extraktionsproceduren ar dock
fargad av den produkt (Roche — Fecal Sample Preparation Kit), se avsnitt 6.1.1, som
Eurodiagnostica i dagsldget anvénder och foresprékar. Beskrivningen av labbproces-
sen gors sa oberoende av denna produkt som mojligt — dd en utvirdering av produk-
ten gors senare.

3.2.1 Férvaring av avféringsprov

Avforingsproven kommer till sjukhuslaboratorierna i en kapsel enligt Figur A:1:1 i
Appendix A. Patienten, som har blivit beordrad av lékare att ta ett avforingsprov, far
denna provkapsel med sig hem for att samla in en liten, godtycklig mingd (ca en tred-
jedels kapselhdjd) avforing. Patientprovkapseln forsluts och skickas till bitrddande
sjukhuslaboratorium. Vil pa plats pa labbet, forvaras proverna frysta i sina kapslar
och tas ut for upptining ett dygn fore det att proven skall extraheras. Patientprov-
kapseln 1 det utforande den visas i Figur A:1:1 &r rddande standard pa de sjukhuslabb
som Eurodiagnostica samarbetar med.
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3.2.2 Uppmatning av provmangd

Uppmétning av precis provméngd feces sker med hjélp av en digitalvdg med en nog-
grannhet pd + 0,1 mg. En bild pé en digitalvdg som kan anvéndas vid extraktionspro-
cessen finns i Figur A:2 i Appendix A. Uppmaétningsséttet gér till pa det vis att en
liten méngd avforing — ungefér en drtas storlek — upptas ur patientprovkapseln och
vags upp. Att avforingsméngden just vigs, framfor att volymspecificeras, beror pé att
F-kalprotektinhalt i avforing per definition uttrycks i enheten, mikrogram F-
kalprotektin per gram avforing (ug/g) [8].

3.2.3 Volym kontra massa

Extraktionsprodukten som skall séttas under utveckling i och med detta projekt skall
volymspecificera en avforingsméngd for extraktion. Det innebar att det byggs in ett
maétfel 1 produkten redan hir, med tanke pé att ménsklig avforing inte har konstant
densitet. Felet méste minimeras och har sin grund i tva faktorer. Dels beror det pé just
variansen i avforingsprovens densitet och dels pd hur precis volym extraktionspro-
dukten kan definiera. Den enda som dr paverkningsbar av dessa faktorer &r den se-
nare, vilket stiller speciellt hoga krav pa denna funktion hos den nya produkten.

3.2.4 Uppldsning och spadning av prov

Da provmingdens massa definierats skall det spadas ut till avsedd niva och 16sas upp
i en for dndamalet avsedd buffertlosning. Spadningen utférs med grund i avforings-
vikten och gors i forhallandet 1:50 — d.v.s. x mg avforing och 49*x ml buffertlosning.
For att praktiskt fa korrekt miangd buffertlosning tillsatt provet anvands exempelvis en
digitalpipett se Figur A:5:1 i Appendix A. Uppldsningen av provet sker genom att
provet sitts i kontakt med buffertlosningen och skakas med hjilp av en skakmaskin. I
Figur A:3 — Appendix A, ses en skakmaskin pé bild, tagen pa Eurodiagnostica. Hur
lange skakning behdver ske finns ingen precis riktlinje for, Eurodiagnostica rekom-
menderar dock 10 minuter.

3.2.5 Bakgrund till rddande spadningsférhallande

Ursprungligen utfordes provextraktionen med 5g feces per 10 ml extraktionsbuffert
(spddning 1:3). En utvérdering av detta mitesétt gjordes och nya spadningsforhallan-
den undersoktes med en extraktionsbuffert innehallande bland annat urea (syntetiskt
framstéllt urinimne [9]) som man véntade sig skulle forbdttra upplésandet av provet.
De olika spadningsforhallanden som jadmfordes var 1:20, 1:50 och 1:80. Resultaten
tydde pa att ett spadningsforhéllande pa 1:50 visade statistiskt vdsentligt battre resul-
tat &n det pa 1:20, men for ssmmanhanget obetydlig skillnad gentemot spadningsfor-
hallande 1:80 [8]. Av denna anledning anvinds idag spadningsférhallandet 1:50 vid
extraktion av F-kalprotektin.

3.2.6 Separering av olosta partiklar

Trots skakningsforfarandet dr det inte praktiskt mojligt att uppldsa hela avforingspro-
vet i bufferten. Det sker darfor en separering av oldsta partiklar vid detta stadie, for att
sdkerstélla att det dr ett ofdrorenat och endast helt 16st extrakt som gar vidare i1 ex-
traktionsprocessen. Separeringen sker genom att centrifugera provlosningen. Den
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fardigskakade provldsningen forflyttas med hjélp av digitalpipett till 2ml-
centrifugeringsprovror, vilka laddas i centrifugen. Centrifugering av proven later sig
sedan ske i 10 minuter, for att i acceptabel omfattning skilja oldsta partiklar fran klar
provldsning. I Appendix A ses verktygen som anvénds i denna process — Figur A:4:1
en for &ndamalet avsedd centrifug frdn Eppendorf, i Eurodiagnosticas provlaborato-
rium, Figur A:4:2 tre centrifugeringsprovror innehéllande centrifugerat prov.

3.2.7 Forvaring av provldsning

Den centrifugerade provlosningen dr fardig att mellanlagras innan den skall vidare till
analys for bestdmning av F-kalprotektinhalt. Lagringen sker i kyl i Eppendorf-2ml-
provror, vilka ses i1 Figur A:6 i Appendix A.

3.3 ELISA-analys for detektion

ELISA - Enzyme Linked Immunosorbent Assay - dr en immunokemisk métmetod
framtagen for att med hjilp av antikroppar detektera och méta mangden av en specifik
eftersokt markdr (antigen) i ett prov. [10] Foretriddesvis gors métningarna med hjilp
av en s.k. mikrotiterplatta, se Figur 2 nedan, i vars brunnar inbindningsférloppet sker.

Figur 2 — Mikrotiter-platta med 8x12 brunnar

3.3.1 Antikroppar binder F-kalprotektin

Nér det kommer till detektionen av markorproteinet F-kalprotektin ar det kritiskt att
implementera en metod som sédkert och konsekvent lokaliserar och signalerar fynden.
For detta andamal anvénds specifikt framtagna antikroppar, designade att binda in till
just F-kalprotektin.

Grundstrukturen hos alla antikroppar utgors av fyra parvis lika proteinkedjor, tva
korta kedjor och tvé langa kedjor, vilka tillsammans bildar en Y-formig molekyl — se
Figur 3 nedan. I vardera av molekylens tvd Ovre skénklar finns en yta pa vilken
molekyler endast med speciella ytegenskaper kan binda in. Ytan kallas for
antikroppens antigenbindande omréde [11] och det dr just denna yta som utnyttjas for
att binda in F-kalprotektinet (som i detta fall 4r antikroppens antigen).



Figur 3 — Antikropp med antigenbindande omraden langst till vénster, pa Y:ets dndar

3.3.2 ELISA-Sandwich for F-kalprotektindetektion

For att bestimma mingden F-kalprotektin i proven gors ELISA analysen enligt vari-
anten “Direct Sandwich ELISA”. [10] Nedan foljer en kompakt beskrivning av pro-
cessen — numreringen i Figur 4 &r kopplad till ndstkommande stycke for att grafiskt
illustrera forloppet.

(1) — Inledningsvis binds monoklonala (antikroppar producerade av celler som ur-
sprungligen kommer fran en och samma cell [11]) specifika antikroppar passivt in till
ELISA-matrisens (mikrotiterplattans) brunnbottnar genom att inkubera plattan i buf-
fertlosning. Fria overflodiga antikroppar tvittas bort efter inkubationen. (2) — Antige-
net, i detta fall F-kalprotektin, adderas och binder till antikropparna i forhallandet en
proteinmolekyl per antikropp. (3)(4) — For att fullborda en ”sandwich” binds en en-
zymkonjugerad antikropp in ovanpa F-kalprotektinmolekylen. Enzymet (HRP) ar
kénsligt for en specifik farginkodande kemikalie. (5) — Till sist skall proven fargsét-
tas, vilket sker i tva steg. Forst tillsdtts den fargkodande kemikalien (TMB) och da
fargas proven successivt och intensivt blaa. D& proven fatt reagera under ett kort
tidsintervall och uppnatt tillfredsstillande intensitet, tillsétts ytterligare en kemikalie,
en reaktiv syra, som avslutar firgintensifieringen och féirgar proven intensivt gula
[10].

Mikrotiterplattan med de infargade proverna sitts in i en digital spektrofotometer, se
Figur A:7 i Appendix A, vari de belyses med intensivt ljus av en specifik vaglangd.
En referensgraf ritas upp i datorn med hjilp av de absorptionsvirden (métt i enheten
Optic Density - OD) som erhéllits i kalibreringsbrunnarna. Patientprovens absorption-
svarden fors in i kurvan och ett virde pa F-kalprotektinhalten erhélls [10].



10

SIENAL
sEE

) %J *‘)‘
Y ¥ ¢ ¥ ¥
1 2 3 4 5
Figur 4 — ELISA-Sandwich inbindningsférlopp



4 Initiering av projektet

Projektet definieras ytterligare genom att forklara vilka begransningar som finns och
vilka forvantningar Eurodiagnostica har pa projektet. Det samlade forarbetet
resulterar i det ’Mission Statement™ som forklarar vad foretaget har for mal med
produkten.

4.1 Projektets ramar

4 1.1 Levererat material

Eurodiagnostica efterfrigar tva koncept for nytt extraktionsdevice. Dessa koncept
fungerar som ett underlag som foretaget sedan kan diskutera vidare. Det segment
inom marknaden som Eurodiagnostica vill sla sig in pa har flera aktérer men fa inno-
vativa losningar, och det finns goda mojligheter att astadkomma en unik produkt.

Eurodiagnostica far dven del av Ovriga genererade koncept for framtida beaktande.
Vidare gors en rekommendation om vilket koncept forfattarna anser att Eurodia-
gnostica bor ga vidare. Sammanfattningsvis bestar det levererade materialet av:

Maskinritningar for fortsatt diskussion
Kosmetiska modeller

Forslag pa materialval och tillverkningsmetoder
Ovriga koncept och idéer

Grundldggande benchmarking (screening)
Forslag till marknadsstrategi

Denna rapport

Knutet till Ulrich och Eppingers processplan [3, s. 16-18] begrinsas arbetet till ar-
betsmomentet ”Val av koncept”.

“Mission Statement”
Utveckl-

r —_—— r —_—— ingsplan
Identifi- Uppriitta Genere- Val av Testa I Bestim I
era malspec. ring koncept koncepten slutgiltiga
— kundbe- av spec. P

hovv koncept I I
_——d e

Figur 5 — Projektets begransning
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4.1.2 Planering och Ganttschema

Ulrich & Eppingers processplan [4, s. 16-18] anviands som en grund for planeringen
av arbetet. Utifran de ramar som Ulrich och Eppinger foresprékar tillsammans med
den kunskap om problemstillningen som erhdlls tidigt i projektet utarbetades en pla-
nering i form av ett Ganttschema, se Appendix B.

4.2 Mission Statement

Forarbetet infor projektet mynnar ut i ett s kallat "Mission Statement”. Detta doku-
ment klargor kortfattat den afférsméssiga planen for produkten samt vad produkten ar
for ndgonting i sin essens. Produkten tas fram for kliniska laboratorier som tillhanda-
haller den avhandlade typen av analyser. Som primir anvidndare star labbpersonal
som dagligen eller veckoligen hanterar fekalieprover. Produkten ska passa labbperso-
nalens kunskap och erfarenhet, samt vara kompatibel med befintlig laboratorieutrust-
ning. Den sekundéra anvindaren dr laboratoriet i sig och hénsyn tas da till ekono-
miska och logistiska faktorer. Produkten &r ekonomiskt gangbar och ger en fordel
framfor konkurrenternas 16sningar.

Mission Statement for projektet formulerades pa foljande sitt:

”Eurodiagnostica amnar under 2011 ta fram en ny produkt for fekalieprovtagning.
Produkten loser problem kring insamling, forvaring och extrahering vid analys av ett
sadant prov. Mer precist skall produkten kunna samla in en specifik volym feces -
20ul + 10 % - och pa ett sékert satt skydda och innesluta denna provmangd. Val inuti
behallaren skall provet blandas med en extraktionsbuffert som l6ser upp och finférde-
lar provet. Pa laboratoriet vill man sedan pa ett enkelt sétt Gverfora detta extrakt fran
behallaren till en analysmatris. Viktigt ar att inga oonskade partiklar — sdsom rester
av mat — dverfors till den slutliga analysen.

For att fortjana en plats i Eurodiagnosticas produktsortiment stélls hdga kvalitets-
krav pa produkten vad galler sanitet, matnoggrannhet, anvandarvanlighet och prisef-
fektivitet. Malet ar att med en enda produkt kombinera funktioner vilka idag kraver
flera produkter, sa att analysprocessen kan underlattas och antalet delsteg i hante-
ringen minskas. Tillgodoseende av alla involverade intressenters krav ar vitalt for att
na en lyckad produkt.

Ramarna for produktutvecklingsprojektet innefattar inledningsvis en bred detaljerad
grundundersokning av alla intressenters behov och krav pa produkten. Behoven om-
satts sedan till direkta malspecifikationer éver vad Eurodiagnostica vill uppna med
produkten. Avsikten ar att presentera ett par detaljerade konceptforslag dar stor
hansyn ar tagen till aspekter kring kvalitetskrav och tillverkningsbarhet. ”’
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5 Identifiering av intressenter och deras behov

Har kartlaggs vilka problemstallningar som &r forknippade med extraktionsprocessen
och vilka intressenter som har koppling till denna problematik. Dessa staller speci-
fika krav pa det resultat produkten skall uppna och studien avser att skapa en tydlig
bild av anvéndarnas behov.

5.1 Kartlaggning av primédra anvandare

De personer som framst kommer i kontakt med extraktionsprocessen ar labbpersonal
pa kliniska sjukhuslaboratorier. Forutom dessa tas ocksé i beaktande de labbtekniker
som arbetar med framtagning av analysmetoder for F-kalprotektin, sésom exempelvis
Eurodiagnostica. Malet &r att sétta sig in 1 och fullt forstd labbpersonalens roll i utfo-
randet av extraktionsprocessen och i slutindan kunna definiera vilka behov som
maste uppfyllas for att denna personal skall kunna utfora processen med tillforlitlighet
och precision

5.1.1 Laborationsundersdkning pa Eurodiagnostica

Genom att tidigt 1 projektet schemalégga en laborationsundersokning erhalls redan pa
ett tidigt stadium praktisk erfarenhet kring det laborativa genomforandet av extrakt-
ionsprocessen. Pa detta sitt belyses de detaljer i extraktionsprocessen som inte ar lika
tydliga i teorin, sdsom vilka krav som stélls pa personalens handlag, hur organisering
av labbmateriel fungerar, vad metoden ger for sinnesintryck samt en méngd andra
faktorer. Laborationsundersokningen dokumenteras genom anteckningar, fotografier
och filmsekvenser, vilka genom projektet fungerar som vérdefullt diskussionsmateri-
al.

5.1.2 Branschstandarden: Roche — Faecal Sample Preparation Kit

Under laborationen p& Eurodiagnostica utférdes extraktionen med hjilp av det device
som foretaget i dagsldget rekommenderar. Detta produceras bl.a. av likemedelsfore-
taget Roche och bar namnet ”Faecal Sample Preparation Kit” (R-FSPK), i denna rap-
port utvirderas specifikt Roches produkt. Hur verkningsséttet hos denna produkt ar,
beskrivs i Kapitel 6.1 — Kartlaggning av konkurrerande produkter.

Tack vare att laborationsundersdkningen genomfors med R-FSPK som referens, blir
bilden av extraktionsprocessen oundvikligen fargad av denna produkt. R-FSPK é&r
emellertid den viktigaste konkurrenten att ta hansyn till for Eurodiagnostica och detta
projekts framtida produkt, vilket medfor att ett viktigt inslag i undersokningen ocksa
blir att inse vad som kan forbéttras jamfort med just R-FSPK.
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5.1.3 Anvandarstudie pa SUS-Malmo

Da laborationsévningen pa Eurodiagnostica riskerar att ge en ensidig bild av hur an-
viandaren upplever extraktionsprocessen gors ytterligare en anvindarstudie. Denna
studie genomfors pa Skanes Universitetssjukhus i Malmo (SUS-Malmo), avdelningen
for klinisk kemi. Undersokningen liknar den som genomfors p&4 Eurodiagnostica med
den skillnaden att genomforandet &r passivt denna gang, d.v.s. den praktiska arbetsin-
satsen Gverlats helt till labbpersonalen pa plats.

Arbetet overvakas och dokumenteras for att fa en hel bild av hur processen fungerar
och &r integrerad i sjukhuslabbarbetet. Besoket bidrar dven till att belysa hur produk-
ten fungerar for en storre grupp av anvindare, dé det kan finnas skillnader i arbetsme-
toder p;éi olika laboratorier. SUS-Malmo utfor mellan 2 och 3 grupper a 75 st. prov i
veckan’.

5.1.4 Enkatundersokning

For att komplettera erfarenheten fran laborationsundersdkningen pa Eurodiagnostica
och anvéndarstudien pa SUS-Malmo, uppréttas en anvéndarenkét med frdgor fokuse-
rade pa hanteringen och upplevelsen kring extraktionsprocessen. Sex anvdndare med
varierande labberfarenhet tillfragas, mer specifikt tva vana kemister med god erfaren-
het av processen (utvecklare pa Eurodiagnostica), tvé yrkeslaboranter som genomfor
processen veckoligen (personal pa klinisk kemi, SUS-Malmo), och avslutningsvis tvé
nyborjaranvéindare (forfattarna). I (Appendix C.1) finns enkéten bifogad tillsammans
med samtliga enkédtsvar (Appendix C.2).

5.1.5 Reflektioner pa resultatet av enkatundersdkningen

Enkétsvaren innehaller varierande djup i upplevelsebeskrivningarna och kréaver att
man &r nagorlunda insatt 1 extraktionsprocessen for att tolka dem. Svaren organiseras
och kategoriseras for att formulera de behov som i grunden ligger bakom. Denna
klassificering av behov sker 1 Kapitel 6.2 Postulering av behov och
Kapitel 6.3 — Funktionsanalys.

Enkétundersokningen dr gjord pé en liten grupp personer och har foljaktligen ett be-
grinsat svarsunderlag. Kommentarerna fran enkédten dr emellertid en god utgéngs-
punkt, d&ven om en hogre svarsfrekvens skulle kunna bidra till att fler problemtyper
detekteras.
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6 Upprattande av malspecifikationer

Inledningsvis gors en 6versiktlig kartlaggning av marknadslaget for F-kalprotektin-
analys-kit for att ta reda pa utrymmet for innovation, men &aven lata sig inspireras av
de I6sningar produkterna pa marknaden utnyttjar. Slutligen knyts de krav och behov
som intressenterna har pa en ny produkt samman och en kravspecifikation upprattas
kombinerat med en kompletterande funktionsanalys.

6.1 Kartlaggning av konkurrerande produkter

Teorins syn pa benchmarking ar relativt strikt och ldgger stor vikt p4 métbara storhet-
er och stora serier. Projektets huvudsyfte dr produktdesign och inte att genomfora en
heltdckande benchmarking — istéllet gors en mer grundldggande kartliggning (“’scre-
ening”) av befintliga produkter inom marknadssegment. I Avsnitt 6.1.1 nedan besk-
rivs R-FSPK, d& denna p.g.a. sin roll som branschstandard utgor referens for an-
vandarundersokningen. 1 pafoljande Avsnitt beskrivs andra produkter for indikation
av F-kalprotektin i feces, men ocksa for patraffande av s.k. ockult blod i samma typ
av provmaterial. De undersokta produkterna &r alltsd sddana som hanterar avforing
och inga andra typer av prover.

6.1.1 Roche — Fecal Sample Preparation Kit

R-FSPK ér den extraktionsprodukt Eurodiagnostica rekommenderar tillsammans med
sitt nuvarande kit for F-kalprotektinanalys. Da Eurodiagnosticas kit dr framtaget for
en kvantitativ F-kalprotektinanalys stéller det krav pd att extraktionsdevicet kan
hantera en uppmaétt méngd avforing. Det dr frimst av denna anledning som R-FSPK
utpekas som standard i Eurodiagnosticas kit — den ar for &ndamalet, till dags dato, den
bést limpade produkten pa marknaden®. Produkten bestar av de enheter som ses i
Figur 6 nedan. Till vinster: ett genomskinligt provror i polypropylen-plast med kork,
innehallande en spiralfjdder i metall; i mitten: en spatel i vit polypropylen-plast; till
hdger: en botten till provroret, vari fekalieprovet skall placeras.

* Sommarin, Yngve, R & D Manager, Eurodiagnostica, handledarméte 26 aug 2011
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Figur 6 — Roche - Faecal Sample Preparation Kit

6.1.1.1 Verkningssatt

R-FSPK utnyttjar alla de laborationsmoment som tillhdr extraktionsprocessen och
som gicks igenom i Kapitel 3.2. I Figur 7 till 12 nedan gas proceduren med R-FSPK
stegvis igenom med forklaring till hindelseforloppet i respektive bildtext.

Figur 7 — En liten, godtycklig mingd avforing (ca 70-100 mg) fors dver fran patient-
provkapseln till bottenkorken med hjilp av spateln.

Figur 8 — Provroret trycks ner dver bottnen och féster titslutande 6ver denna. P4 bil-
den ses dven den spiralfjader som dr monterat i provroret, fjadern vars spets sticker ut
ur provrorets botten.
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Figur 9 — Buffertldsning fylls pa uppifran i provroret med hjélp av ett externt pipette-
ringsverktyg, t.ex. en digitalpipett. Toppkorken sétts dérefter pa.

Figur 10 — Provméngden 16ses upp 1 bufferten genom att den vibreras i en Vortexap-
parat enligt bild, alternativt skakas i maskin som beskrivet i Avsnitt 3.2.3.

Figur 11 — Provldsningen overfors till centrifugeringsprovror via pipett och centrifug-
eras under ca 10 minuter. P4 bilden syns de centrifugerade proven med oldsta partik-
lar separerade fran l6sningen.
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Figur 12 — Provldsningen &verfors frén centrifugeringsprovroren till forvaringsprov-
ror, vilka finns beskrivna 1 Avsnitt 3.2.5.

Innan nyss beskrivna kvantitativa analys paborjas genomfors pa Malmo-SUS ett kva-
litativt snabbtest (se Kapitel 6.1.2) for att snabbt undersdka om det dverhuvudtaget
finns skadligt hoga halter av F-kalprotektin i avforingsprovet. Detta gors for direkt
kunna salla bort de patienter som har normal (l1ag) kalprotektinhalt i avforingen och
diarmed spara arbete och resurser.

6.1.2 Snabbtest typ 1

Denna form av snabbtest anvénder sig av en rifflad sticka for att samla upp fecespro-
vet, se Figur 13 nedan. Stickan dras runt i patientens prov varpa en liten mangd avfo-
ring fastnar i skarorna som fylls i den grad det dr mgjligt. Stickan fors sedan ner i
devicet dér en buffert bryter ner provet, varpa l6sningen droppas pa en indikator-
bricka. Pé detta sitt far man en indikation p4 om halten av det sokta &mnet &r onor-
malt hdg och en mer noggrann undersdkning bdr géras. Denna form av test gors pé F-
kalprotektin och ockult blod.

Det framsta problemet med denna form av uppsamlingsmekanism &r konsistensbero-
endet. For blotta 6gat verkar den inte fungera tillfredstéllande for avforing av 16s kon-
sistens da provet inte faster tillrdckligt bra i skérorna pa stickan. Detta gor att exakt
volym inte kan garanteras och tillforlitligheten blir lidande. Eftersom ett snabbtest
inte har samma krav pa noggrannhet som en kvantitativ produkt ar mekanismen trots
sina brister fullgod for denna produktgrupp. Uppsamlingsldsningen bedéms dock som
bristfallig och bor inte anammas i utvecklandet av den nya produkten.
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Figur 13 — Verkningssitt for Schebo Quick-Prep

6.1.3 Snabbtest typ Il

Detta snabbtest skiljer sig i sitt verkningssétt nigot fran snabbtest typ I, men &r i
grunden dmnad for samma syfte. Stickan som ses i Figur 14 doppas med sin spetsiga
ande ner 1 ett avforingsprov, t.ex. direkt i patientprovbehallaren. Tvéa faror utmed
langsidorna pa den spetsiga dnden har plats for avforingen. D4 stickan, med den gula
anden forst, fors ned i buffertbehallaren, se Figur 15, kommer avforingen i kontakt
med buffertlosningen. Behallaren skakas om och vitskan kléttrar, med hjélp av kapil-
larkrafter, upp lédngs stickan och reagerar med den testremsa som é&r integrerad i stick-
an, varpa provsvaret kan utlésas.

Figur 15 — Verkningssatt for Medix-Actim Fecal Blood Test
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6.1.4 Snabbtest typ Il

Hemoccult II-SENSA ir ett enkelt snabbtest tillverkat helt av styvt papper. De tunna
trastickorna som medfoljer testet anvénds till att dverfora feces frén en storre mingd
prov till en av de sma utskurna luckorna i kartongarket. Det andra fonstret” ger farg-
indikation for halten av ockult blod.

Figur 16 — Enkel beskrivning av Hemoccult [I-SENSA

6.1.5 EIKEN OC-Sensor

Det japanska foretaget EIKEN har utvecklat en semiautomatisk version av ett snabb-
test for ockult blod. For att samla upp fecesproverna anvinds en mekanism liknande
“snabbtest typ I”” (se Avsnitt 6.1.2) — avforingen samlas upp med en ribbad plaststicka
och fors ner i en behéllare. Behéllaren dr konstruerad for att passa uppochner i en
kassett som 1 sin tur passar i en storre analysapparat. Provbehéllarna har ett tunt fo-
liemembran som gor att nalar inuti analysapparaten suger upp l0sningen fran prov-
behallarna.

Figur 17 — EIKEN OC-Sensor

6.2 Postulering av behov

I Tabell 1 nedan ses en sammanstéllning av de behov som framkommit i enkétunder-
sOkningarna, tillsammans med Eurodiagnosticas krav och eventuella latenta behov
som inte uttryckts explicit. I Tabellen 6ver anvindarbehoven oversitts specifika dsik-
ter om R-FSPK till mer allmidnna 6nskemal.
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Tabell 1 — Lista 0ver anvandarbehov

No Behov

1 produkten | tar sdkert upp fekalier fran patientprovror

2 produkten | tar upp fekalieprov oavsett konsistens

3 produkten | minimerar behovet av kringutrustning vid upptagning
4 produkten | minimerar upptagning av odnskade partiklar (fibrer m.m.)
5 produkten | dr kompatibel med all befintlig relevant labbutrustning
6 produkten | forenklar uppsamlingen av provet

7 produkten | begrénsar behov av "noggrannhet”

8 produkten | underléttar tillséttning av buffert

9 produkten | tillsdtter en viss fix midngd buffert

10 | produkten | tar bort behov av att anvénda vag

11 | produkten | tar bort behov av att anvinda digitalpipett

12 | produkten | minimerar behov av 6vrig kringutrustning

13 | produkten | minimerar felrisken

14 | produkten | dr tétslutande

15 | produkten | motverkar att provméngd kan spillas ut

16 | produkten | separerar supernatanten frén pellets

17 | produkten | underlittar for bufferten att Idsa upp provet

18 | produkten | minskar skaktiden (i férhallande till Roche Smart-Prep)
19 | produkten | aker inte ur skakmaskinen

20 | produkten | tar bort behov av centrifugering

21 | produkten | underldttar dverforing av fix méngd extrakt till centrifugering
22 | produkten | medger stabilitet i centrifugen

23 | produkten | minimerar risk for spill

24 | produkten | minimerar behovet av kringutrustning

25 | produkten | underldttar fér anvdndaren att sirskilja proverna

26 | produkten | minskar risken for forvéxling av prover

27 | produkten | tydliggér méirkningen

28 | produkten | erbjuder god handergonomi

29 | produkten | tar bort kinslan av att man “behdver tre hinder”

30 | produkten | tar hdnsyn till labbpersonalens yrkesméassiga handlag
31 | produkten | ger visuell feedback

32 | produkten | ger annan feedback

33 | produkten | kommunicerar funktion

34 | produkten | begrinsa precisionsarbete

35 | produkten | minska svérighetsgraden (i forhallande till Roches device)
36 | produkten | minimerar spill pd underlaget under extraktionen

37 | produkten | minimerar kladd pé personen som utfor extraktionen
38 | produkten | minimerar risk att provet kontamineras utifran

39 | produkten | minimerar risk att provet kontamineras inifran

40 | produkten | utesluter smittorisk for salmonella, etc

41 | produkten | minimerar dalig lukt

42 | produkten | ir snygg

43 | produkten | gér i linje med Eurodiagnosticas grafiska profil

44 | produkten | ingér i Eurodiagnosticas kit for F-kalprotektinanalys
45 | produkten | okar incitament att kdra Eurodiagnosticas kit

46 | produkten | uppfyller Eurodiagnosticas kvalitetscertifiering

47 | produkten | gér att stélla om till olika volymer
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48 | produkten | minimerar miljopaverkan

49 | produkten | bestér av sa fa olika material som mojligt

50 | produkten | mojliggdr for andra foretag att tillsdtta egen buffert™®

51 | produkten | minska antalet 16sa delar

52 | produkten | uppfylla ISO-standarder

53 | produkten | har ett konkurrenskraftigt pris

54 | produkten | minskar extraktionstiden i forhallande till Roches device

55 | produkten | &r effektiv att paketera

6.3 Funktionsanalys

Med tanke pa de olika delprocesser den nya produkten skall verka genom, blir det
naturligt att ytterligare dela upp behovsdatan efter respektive delprocess. For att ytter-
ligare fortydliga funktionernas virde delas de in i huvudfunktion (HF), nddvéandiga-
(NF) och énskvirda funktioner (OF). Hela denna kategorisering av produktens inne-
hallande funktioner utgér den s.k. funktionsanalysen. I denna omformuleras anviand-
arbehoven till ett verb och ett substantiv och beskriver pa sa sétt kraven pa produkten
i mer generella termer &n anvindarbehoven.

Som ndmnts i Kapitel 2.2 innebér funktionsanalysen ett tydligt steg fran Ulrich &
Eppingers teori, och syftar till att ge forutséttningar for en dppnare och mer kreativ
syn pa problemet. I ett senare skede fungerar funktionsanalysen, tillsammans med
listan 6ver anvdndarbehoven, som en checklista for att produkten lever upp till kra-
ven. I takt med att projektet tar olika riktning &ndras ocksa funktionsanalysen, och
funktioner revideras, tas bort eller laggs till. I Tabell 2 redovisas den slutliga version-
en av funktionsanalysen.

Funktionsanalysen ar uppdelad i sektioner dér de forsta sex kategorierna (”Insamling
av prov”, “Precisering av mingd”, ”"Kontakt med buffert”, ”Uppldsning av prov”,

”Separering”, “Overforing av extrakt”) ir kopplade direkt till de specifika delproces-
ser 1 extraktionen som laborationspersonalen genomfor.
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Tabell 2 — Funktionsanalys

(HF: Huvudfunktion, NF: Nédvindig Funktion, OF: Onskvird Funktion, Ovrig Funktion)

HF extrahera F-
kalprotektin

Insamling av prov

NF mottaga provvolym

NF eliminera konsistensberoende
OF frimja tkomst (for PP-sked)
OF forenkla insamling

OF vara forlatande

OF forsluta prov

OF isolera prov

OF eliminera spill

Precisering av méingd
NF precisera provvolym

NF eliminera konsistensberoende
OF forsluta provvolym

OF isolera provvolym

OF bortfora kontamin. partiklar

Kontakt med buffert
NF sitta i kontakt med buffert
NF medge atkomst

OF maximera kontaktyta

Upplésning av prov
NF upplésa prov

NF forvara 16sning

OF underlitta uppldsning
OF effektivisera upplosning

Separering

NF bortfora partiklar

NF isolera provlosning (exkl.
part.)

OF minimera separeringstid

Overforing av extrakt
NF medge extraktoverforing
OF tillsta mottagar-provror

OF underlitta verforing

OF minimera spill

Allmént

NF passa labbutrustning (rack,
pipett osv.)

OF minimera spill

OF vara sjilvstindig

OF vara noggrann

OF inneha tidseffektivitet

OF minimera minsklig faktor

Uppmérkning

OF underlitta sirskiljning
OF minimera forvixling

OF tydliggdra mirkning

OF medge olika batchstorlekar

Ergonomi

NF passar labbpersonal

OF erbjuda handkomfort
OF erbjuda synergonomi
OF minimera labberfarenhet
OF erbjuda iterkoppling
OF kommunicera funktion
OF vara intuitiv

Sanitér upplevelse
NF forhindra kontaminering
NF utesluta smittorisk

OF minimera spill

OF vara hygienisk

OF minimera lukt

OF verka inbjudande

Miljé
OF minimera miljopaverkan
OF maximera étervinningsbarhet

Tillverkning/material

NF uppfylla nddv. Kvalitetsstandarder
NF medge buffertmottagning

OF minimera materialbehov

OF vara universell

OF minimera montering

OF vara monteringsbar

Logistik/Ekonomi
OF vara prisvird

OF minska extraktionstid
OF effektivisera paketering
NF inneha forséljningsvérde
OF stirka varumirke

OF uppfylla kvalitetskrav
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6.4 Upprattande av malspecifikationer

De mitbara storheterna bygger till stor del pa krav Eurodiagnostica specifikt stéllde i
borjan av projektet. For att fortydliga vilka rent tekniska prestandakrav produkten
skall forhalla sig till, uppréttas en malspecifikation enligt Ulrich och Eppingers mo-
dell. Malspecifikationen skapas genom att konstruera ett antal métbara virden och
enheter som kommer att utgéra produktens metriska prestanda.

Eftersom en helt ny produkt skall tas fram kan malspecifikationen upplevas som na-
got tunn, i jaimforelse med exempelvis da en befintlig marknadsprodukt skall optime-
ras. For en helt ny produkt &r det svart att pa forhand ha en klar idé om vilka fysiska
storheter de ingdende mekanismerna skall definieras av.

I Tabell 3 nedan finns definierat de metriska storheter som anses som relevanta for att
sammanfatta den nyutvecklade produktens prestanda, en lista som kommer att behova
revideras allt eftersom konceptet tar ytterligare form. Tabell 3 innehéller dven en vikt-
faktor, pa en femgradig skala, for hur betydelsefull den metriska storheten &r, samt
vilket 6nskvirt viarde med tillhorande enhet som produkten har som mal att uppfylla.
Enhetsvirdet sitts ut dir det finns ett uttalat mal, annars ldmnas rutan tom.

Vid testning av produkten kan produktens uppmatta prestanda kontrolleras mot mal-
specifikationen, vilken dé ger flera fysikaliska storheter att bedoma produkten efter.

Tabell 3 — Mélspecifikation

Nr. Metrisk storhet Vikt Virde Enhet

1 | Mitprecision 5 +10 %
Konsistensoberoende 5 0-10 g/em’
(tillaten densitet)

3 | Upplosningstid 3 <10 min

4 | Losningskvalitet 4 0 part. /cm?
(ant. partiklar i klar provldsn.)

5 | Total massa 1 g

6 | Tillverkningskostnad 4 <10 SEK

7 | Lackage under forvaring 5 0 mm’/h

8 | Total hands-on tid per prod. 3 <2 min

9 | Spill av prov under extraktion 3 0 mm?

10 | Livsléangd pé produkt 4 >3 ar

11 | Atervinningsbarhet 5

11 | Tétpackningsbarhet 2 stk./dm?
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7 Konceptgenerering FAS |

Tekniken for genereringen av Idsningar presenteras och de férsta sessionerna for
framtagning av idéer redogors for.

7.1 Genomgang av process

Efter att ha fastlagt det spann av forvéntningar och krav som finns pa produkten
inleds processen att soka losningar till de identifierade problemen. For
overskadlighetens skull delas konceptgenereringen upp i tre distinkta "faser” (I, Il &
IIT) som var och en representerar ett nytt utgangslidge for utvecklingen. I praktiken
Overlappar dessa faser varandra, men for att illustrera 6vergdngen mellan tongivande
beslut i utvecklingen har denna uppdelning gjorts.

I de inledande idégenereringarna stridvas mot att méla upp en sé heltdckande bild som
mojligt av tdnkbara l0sningsforslag. Niar en omfattande karta av mdjliga losningar
ritats upp, gors en sortering och urval av idéerna. Kvar efter sallningen finns de idéer
som &r lampliga att gd vidare med. Losningsforslagen som kvarstar efter varje ur-
valsmoment gér igenom en slutlig verifikation — hér kallat for “konstaterande” — dir
forfattarna tillsammans med uppdragsgivarna gar igenom forslagen ett efter ett och
utvérderar deras respektive for- och nackdelar.

De idéer som tas fasta pa verifieras — om nddvindigt — oversiktligt med hjilp av
funktionsmodeller i lampliga material, detta for att ha en ytterligare bedomningsgrund
att std pa vid konstaterandet. Ar parterna dverens om att idén haller mattet omsitts
denna till ett mer specificerat produktkoncept. I annat fall genomfors processen igen
och cykeln borjar om.

Sammfattningsvis foljer konceptgenereringen foljande princip:

Idégenerering (forfattare)

Urval — scoring/screening (forfattare)

Konstaterande (forfattare tillsammans med uppdragsgivare)

G4 vidare till ny omgéng idégenerering ELLER ta fasta pa koncept och
detaljdimensionera 16sningsforslaget

7.2 Processlinje

For att gora arbetsgangen for hela konceptgenereringen mer 6verskadlig for lasaren
finns denna sammantfattad i ett schema (hér kallat ’processlinje”) i vilket de olika
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momenten dr utmérkta. Processlinjen &r ténkt att sétta tidsatgangen for de olika kon-
ceptgenereringsfasernas olika moment i tidsméssig proportion till varandra. Linjen
visar dven hur informationsutbytet ser ut mellan de olika faserna. I Appendix E finns
processlinjen presenterad.

7.3 Systemanalys

Innan idégenereringen paborjas upprittas en systemanalys. Denna underldttar kart-
laggningen av de olika valmgjligheter for produktens verkningssitt som finns. Pa
grund av att produkten &r en ldnk i en den léngre kedja som laboratorieprocessen ut-
gOr, ar det viktigt att klargdra produktens roll i denna. Systemanalysen syftar till att
gora detta och ddrmed klargora foljande:

e vari kedjan produkten tar vid — d.v.s. hur 6verforingen frén patientprovet
till extraktionsprodukten sker

e  hur buffertlosning ska tillséttas — vid tillverkning eller manuellt

e hur produkten avslutas funktionsméssigt, d.v.s. om separering av partiklar
ska ske internt eller externt

e hur l6sningen avyttras fran produkten, betingat pa att separeringen sker
internt

Som verktyg under idégenereringen dr systemanalysen betydelsefull, eftersom den
kartldgger verkningsséttet och beskriver ordningsfoljden pé funktionerna. Speciellt
anvéndbart blir systemanalysen i utvecklingens senare skede dé& konceptets helhet
skall utforskas. I Figur 18 nedan illustreras verkningsséttet for konkurrenten R-FSPK.
Beskrivningar av vad som sker i extraktionens olika processmoment finns i boxarna
och de svartmarkerade dito visar produkten utfér. De undre pilarna beskriver de ex-
terna verktyg som &r anvénds vid respektive moment.

extraktionsprocess
A

Roche produkt
Al

mottagning > specificering > kontakt med > uppldsning
av prov av vikt buffert av prov

Figur 18 - Funktionssétt for Roche-Fecal Extraction Sample Kit.
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7.4 Idégenerering FAS |

Vid idégenereringen anvéinds funktionsanalysen som underlag, med utgangspunkt
huvudfunktionen. Underfunktionerna gas direfter igenom en efter en, i den ordning
de ar prioriterade — nédvéndiga funktioner, dnskvirda funktioner och slutligen 6vriga
funktioner. I detta forsta stadie av idégenerering fokuseras pa att sitta problematiken i
ett s& allmint sammanhang som mojligt. Ett kreativt utforskande uppmuntras och att
generera méanga idéer ar viktigare dn att alstra ett fatal detaljerade 16sningar.

7.4.1 Genomforande

Idégenereringssessionen har upplégg enligt Tabell 4 nedan. De planerade aktiviteter-
na dr presenterade i kronologisk ordning och tiden anges i effektiv arbetstid.

Session 1— Deltagarna sitter tillsammans utan yttre paverkan och diskuterar och skis-
sar idéer. Diskussionsutbytet &r intensivt och dvningen medger att deltagarna ar helt
okritiska gentemot de idéer som dyker upp. Alla idéer som infinner sig noteras och
beskrivs med skisser och ord.

Session 2 — Deltagarna tillats utforska funktionerna helt pé enskild hand. Hur mycket
tid var och en av deltagarna lagger pé att utforska respektive funktion &r upp till indi-
viden. Produkterna fran screeningen (se Avsnitt 6.1) anvéndes som inspirationskélla
och for att ge en kénsla for medicintekniska produkter. Deltagarna uppmuntrades
komma pé &tminstone tre idéer till respektive funktion.

Session 3— For att bredda perspektivet och tankebanorna ytterligare utnyttjades en
teknik foresprikad av en av projektets handledare. Ovningen innebir att deltagarna
utsétts for slumpmassig yttre associationspaverkan. En av funktionerna ur funktions-
analysen viéljs, varefter ett slumpmaéssigt ord viljs och deltagarna utforskar grénslan-
det mellan slumpordet och funktionen och dokumenterar idén med skisser och ord.
Varje slumpord ges 1-2 minuter, vilket i slutindan ger en stor midngd idéer.

Tabell 4 — Aktiviteter idégenerering

AKTIVITET AVSATT TID

Session 1 — forfattarna tillsammans 20 funktioner x 20 min

Session 2 — forfattarna enskilt 2 arbetsdagar

Session 3 — forfattarna tillsammans 20 slumpord 4 2 min x 20 funktioner
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8 Utvardering FAS |

Idéerna fran den forsta omgangen av idégenereringar utvarderas i detta Avsnitt i
samarbete med Eurodiagnostica. Dessutom tillverkas en forsta omgang funktionsmo-
deller.

8.1 Urval av idéer

Resultatet fran idégenereringarna i FAS I utgdr en méngd forslag till hur produktens
olika delfunktioner kan se ut. Forfattarna gar enskilt igenom alla idéer och viljer ut de
forslag som de anser har storst potential. Denna forsta gallring gors baserad pa forfat-
tarnas kunskap och intuition. Dérefter gér forfattarna tillsammans igenom alla de
idéer som valts ut och for en diskussion om hur de utvalda I6sningarna kan tdnkas
fungera 1 praktiken.

Det bor papekas att det under denna fas inte gors ndgon screening/scoring enligt Ul-
rich och Eppingers metodik. Detta avsteg gjordes med anledning av att 1dsningsprin-
ciperna i detta ldge ar begransade till respektive funktion i funktionsanalysen och det
ansags som missvisande att géra en helhetsbedomning i ett sé pass tidigt skede. Ett
urval av de 16sningsprinciper som fatt genomslag finns presenterade i Appendix E
och ger en indikation pé vilka riktningar produkten kan anta.

8.1.1 Varianter

I detta skede av processen inser forfattarna att produkten kan f6lja ett antal vagar ba-
serade pa den upprittade systemanalysen. Det idealiska verkningsséttet for extrakt-
ionsprodukten kan tidnkas vara att inga externa verktyg behover anvindas vid extrakt-
ionen. En sadan produkt skulle ha verkningssittet enligt Figur 19 nedan. Utgangs-
punkten for detta verkningssitt dr att patientprovroret sitts i direktkontakt med den
nya produkten och en specificering av volym sker genom en inbyggd mekanism.
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extraktionsprocess

AL

uppsamling specificering kontakt med upplosning filter sep. overforing
av prov ’ av volym ’ buffert ’ av prov b av partiklar ’ till analysror

Figur 19 — idealiskt verkningssétt for den nya extraktionsprodukten

8.1.1.1 Utgangspunkt i patientprovskeden

Det finns i stort tva olika tinkbara ingangsscenarion som produkten kan utformas
efter. Dessa ar att utnyttja antingen patientprovskeden eller patientprovroret. Den nya
utgdngspunkten, att utnyttja patientprovskeden, dr illustrerad i Figur 20 (i dvrigt ar
verkningssittet detsamma som det "idealiska”, se Figur 19).

mottagning specificering kontakt med upplésning filter sep. overforing
av prov ’ av volym > buffert ’ av prov ’ av partiklar » till analysror

Figur 20 — verkningssétt for produkt med patientprovskeden som utgangspunkt

8.1.1.2 Buffertpafylining

Buffertlosningen kan ténka sig fyllas pa i antingen sjukhuslabbet eller under tillverk-
ningen, for att minska hands-on-tiden &r det senare att foredra. I Figur 21 &r varianten
med illustrerad med utgangspunkt i systemanalysen.
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uppsamling specificering kontakt med uppldsning filter sep. overféring
av prov ’ av volym ’ buffert ’ av prov ’ av partiklar ’ till analysror

Figur 21 — Buffert tillsdtts manuellt i sjukhuslabbet

8.1.1.3 Slutlig 6verféring

Da produkten avslutningsvis skall medge att provlosningen Sverfors till forvarings-
provror (Appendix A.6) kan det eventuellt vara aktuellt att behova pipettera av ex-
traktet, for att behalla precision i momentet. Scenariot illustreras i Figur 22.

uppsamling specificering kontakt med uppldsning filter sep. overforing
av prov ’ av volym ’ buffert ’ av prov ’ av partiklar ’ till analysror

Figur 22 — Avslutning med 6verforing genom pipett

8.1.1.4 Alternativ avslutning

Om inte separeringen av oldsta partiklar kan ske innanfor extraktionsproduktens vég-
gar, kan det mgjligen vara tvunget att avsluta produktens verkningssétt mot centrifu-
gering, precis som extraktionsprodukten fran Roche verkar. Scenariot illustreras i
Figur 23.

uppsamling specificering kontakt med upplésning
av prov ' av volym b buffert ’ av prov

Figur 23 — avslutning mot centrifugering
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8.2 Funktionsmodeller

Flera av de idéer som dykt upp under idégenereringen &r svara bilda sig en menings-
full uppfattning om enbart fran tvddimensionella skisser. For att underlétta diskuss-
ionen samt for att kunna skapa sig en kénsla for dessa idéers funktion, visualiseras
principerna med hjélp av enkla diskussionsmodeller. Till modellerna anvdnds materi-
al som papp, kapaplatta, skumplastblock och kartong.

8.3 Genomgang med Eurodiagnostica

De principer som tagits fasta pa valideras ytterligare under ett mote pd Eurodia-
gnostica. Syftet med motet dr att ga igenom idéerna och tillsammans gora tekniska
uppskattningar om vilka Iosningar som dr gangbara och inte. Att fa validering av
idéerna fran Eurodiagnostica ar betydelsefullt d4 dess personal har hog kompetens av
varierande slag, dels vad géller tekniska utformningar men framst inom bioteknik och
medicinteknik. Det dr ocksad betydelsefullt att informera Eurodiagnostica om pro-
jektets framsteg for att bibehélla projektets transparens. Uppdragsgivaren bor ha full
inblick i projektets framskridande sa fort tongivande beslut skall tas.

8.4 Konstateranden fran FAS |

Resultatet av utvirderingen utgdr fundament for ett antal konstateranden vilka tas
med in i den fortsatta utvecklingen. De konstateranden som goérs kommer att utgdra
ett komplement till funktionsanalysen och systemanalysen. Resultatet presenteras i
Tabell 5.

Tabell 5 — Lista 6ver konstateranden FAS 1

FUNKTION KONSTATERANDE
Uppsamling & mottagning av prov PP-skeden skall anvidndas for 6verforing
Tillsdttning av buffert Skall ske vid produktion
Upplosning/Homogenisering Kan underléttas m.h.a. t.ex. plastkulor
Separering Skall ske internt i prod. t.ex. med filter
- d.v.s. ¢j genom centifugering
Avyttring Skall ske mot Eppenorf-2ml-forv.pr.ror

De konstateranden som gors leder till att systemanalysen kan preciseras — verknings-
séttet for overforing med patientprovsked star for den funktionssammanséttning som
vidareutvecklingen av produktkonceptet kommer att f6lja.
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9 Konceptgenerering FAS I

Konceptgenereringens andra fas beskriv och fokus ligger i detta skede pa att gene-
rera idéer till fullstandiga koncept. Enskilda Iésningar fran FAS | kombineras pa
olika satt och utvecklas till ssmmansatta koncept.

9.1 Genomgang av process

Proceduren for konceptgenerering FAS 11 ar principmassigt detsamma som for FAS 1.
Konceptgenereringen inleds med en idégenerering, som leder vidare till ett urval av
koncept och slutligen ett konstaterande infor utveckling av dessa.

9.2 Idégenerering FAS Il

I FAS II riktas uppmérksamheten frimst mot systemanalysen, medan funktionsana-
lysen intar rollen av en sorts ’checklista”. Funktionernas sammanldnkning, som kart-
lagts 1 systemanalysen, utgor grunden for det fortsatta utvecklingsarbetet. Det &r med
andra ord granslandet mellan systemanalysens funktioner som fokus riktas pa, detta
for att undersoka hur enskilda principlosningar fran FAS I kan ldnkas samman for att
skapa ett flode genom produkten.

Aven om fokus ligger pa att utforska en integrering av 18sningsprinciper, uppmuntras
ocksé fortsatt sokande efter nya enskilda funktionsldsningar. Nar en kénsla arbetats
fram for produkten i sin helhet, uppstér 16sningar som involverar allt fran enskilda till
flertalet funktioner. Sessionerna préglas av flertalet perspektivbyten nir bade helhet
sévil som produktens detaljer utforskas. P& grund av att produktens funktioner skall
vara sa tétt integrerade kan sma justeringar av utformade detaljer ge effekter pa andra
delar av eller hela produkten. Det blir tydligt att en del 16sningsprinciper fungerar bra
i vissa sammanhang och i andra inte alls.

9.2.1 Genomfbrande

Den fortsatta idégenereringen planerades utifrén i ett par angreppssétt for hur utfors-
kandet skall genomforas. Samtidigt behélls ett oppet sinne genom utforskandet, inte
bara kring sjilva konceptidéerna utan dven for nya angreppssitt.

9.2.1.1 9.2.1.1 Approach inifran

Det inledande angreppssittet till idégenereringen ér att utforska mojligheten att sam-
mankoppla 16sningsforslag for enskilda funktioner, till en generisk, linjart verkande
helhet. Tanken med detta angreppssitt ar i stora drag att, genom att pussla med olika
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kombinationer av enskilda funktionslésningar, hitta mdjligheter att titare kunna inte-
grera delar till helheter. Aven om manga av forslagen som inledningsvis kommer ur
denna idégenereringsfas kdnns osmidiga ger de en betydelsefull ledning for hela pro-
duktens verkningssétt. For att fortydliga innebdrden av denna ursprungliga approach,
illustreras principen i Figur 24 nedan

godtycklig
provmangd slussar

\ | | |

3 separerad
| | | P provldésning

precisering  kontakt m. separering kammare for
av volym buffert avoldsta part. klar I6sning

Figur 24 — Approach inifran, med mekanismer i blockform som sétts samman.

Denna idégenereringsfas ér inte lika beroende av “yttre associations-brainstorming”
som idégenerering-FAS1 var, d& den mer utgor ett moment av att pussla pa alla mgj-
liga vis med de enskilda principlosningar som redan existerar sedan FAS 1. Utfors-
kandet kraver mycket perspektivbyte mellan detaljdesign och helhetsvy av produkt-
koncepten. Inte sdllan leder sma detaljfordndringar till nya forutséttningar for helhet-
en, d& produktens funktioner &r sa pass tétt integrerade.

9.2.1.2 9.2.1.2 Approach utifran

Ytterligare en approach som tagits fasta pa under konceptgenerering-FAS II ar att
borja i anvindarens/omgivningens dnde och stilla sig fragor som

- Hur kan man ténka sig vilja hantera en sddan hir produkt?
- Hur ska den yttre utformningen viljas pa bésta sitt for att passa in produkten
i sin direkta omgivning?

En approach frén detta hall sétter de tekniska mekanismerna i nidgot ny dager och
hjalper forlanga funktionerna till anvdndarna. Detta angreppssétt &r ldttare att imple-
mentera da en teknisk funktionsbas finns att utgé ifrdn — men det 4r givande att fun-
dera i dessa banor dven utan att ha en mekanismidé att hinga upp det pa.

P& detta sétt pagar idégenereringen — enskilda funktioner sitts samman till stérre klus-
ter och helheter véixer fram. Inte sédllan nés en atervéndsgrind i utforskandet och da
giller det att bestimma sig for om det &r lage att bara backa nigot steg i modellen
eller helt borja om i grundapproachen.
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9.2.2 Uppdelning av systemanalys

Under utforskandet av idéer tas beslutet att dela systemanalysen i tva separata delar,
kallade A & B, som var och en grupperar ett antal av funktionsanalysens funktioner.
For att ett koncept ska anses vara komplett maste det innehalla alla de funktioner som
ingér i den kategori, A eller B, som konceptet tillhor. Denna uppdelning f6ll sig natur-
lig att gora vid det hir laget, eftersom idéer for insamling av avforingsprov ofta togs
fram for sig och 16sningar for sonderdelning, separering och avyttring av extraktet for
sig. Resultatet av uppdelningen ses i Figur 25.

mottagning specificering kontakt med upplosning filter sep. overforing
av prov ’ av volym ’ buffert av prov ’ av partiklar ’ till analysror

A B

Figur 25 — Uppdelning av systemanalys i A- och B-del

9.3 Urval av idéer

En samling av de idéer som foddes under konceptgenerering FASII presenteras i Ap-
pendix F. Kopplat till varje presentation finns dven en beskrivning av hur konceptet
anvands.
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10 Utvardering FAS |l

Forslagen pa idéer fran FAS Il utvarderas enligt Ulrich och Eppingers princip och
tillsammans med Eurodiagnostica. En ny omgang funktionsmodeller framstalls och
till slut kvarstar tre koncept vardera for A- och B-delarna.

10.1 Urval av Iésningsforslag

Resultatet fran idégenerering FAS II gar inledningsvis igenom ett forsta urval, dér de
koncept som dr virda att arbeta vidare med viljs ut. Idégenereringen och urvalet sker i
hog utstrackning sammanflétat dd det ménga génger dr mdjligt att omgéende avgora
huruvida en 16sningsidé ar gangbar eller inte. I praktiken &r det svart att gora en tydlig
avgransning mellan blocken for idégenerering och urval, eftersom det hela tiden upp-
star nya idéer och modifieringar av de befintliga idéerna. Det kan till och med vara sa
att det kan vara direkt himmande att sétta skarpa avgriansningar mellan blocken i
processen, da denna behdver ha ett sa 6ppet och brett utforskande som mojligt.

Tidigare i processen har en intuitiv bedomning gjorts av vilka koncept som ar géng-
bara och inte. Det gors inledningsvis dven i detta stadie, men da forslagen skall jam-
foras mer strukturerat gors en uppskattning enligt teorins modell for Concept Scre-
ening och Concept Scoring [1], vilket gors senare i detta kapitel.

10.1.1 Produktarkitektur - varianter

Konceptforslagen har till sin natur olika uppbyggnad. Det ger sig tillkénna satillvida
att en del av dem kan liknas som en rak kedja av separata funktioner, dér lankarna kan
tankas vara utbytbara, medan andra forslag har titare integrerade funktioner vars de-
lar far stdd av varandra. Ett urval av de losningar som tagits fram presenteras nedan i
skissform med tillhérande oversiktliga forklaringar.

10.1.2 Konceptval — Concept Screening

Det formella konceptvalet gors hir efter den metod som forordas av Ulrich &
Eppinger. Produktkoncepten genomgér enligt teorin forst en betygsgrundad utvérde-
ring i form av en sa kallad Concept Screening [1]. Denna genomfors for vart och ett
av de koncept som tagit sig igenom urvalet efter idégenerering FAS II. En Concept
Screening innehéller ett antal bedomningskriterier, framtagna av forfattarna och
Eurodiagnostica, som koncepten skall utvéarderas efter. Sakinnehéllet till dessa krite-
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rier ar framtaget med grund i funktionsanalysen och malspecifikationen. Forklaringar
till dessa redovisas i Tabell 6 nedan.

Tabell 6 — Bedomningskriterier for Concept Screening

Kriterium Forklaring

Tillverkningsbarhet Hur vil konceptet medger formsprutning
och enkelheten att montera det

Provtagningshastighet — konceptets hands-on tid

Spillrisk — vid mottagning och avyttring av prov

Tatningsforméga — formagan att sluta titt invirtes samt
mot omgivningen

Mitprecision —noggrannheten i volymspecificeringen

Anvéndarvénlighet — hur vil det fungerar i hinderna pa
labbpersonalen

Innovationsfaktor — innehaller konceptet nagot nytt except-
ionellt snillrikt att ta vara pa

Provets kontakt med buffert — hur vil provet exponeras for bufferten

Fungerar i praktiken? — ar konceptet praktiskt realiserbart

Koncepten betygsitts efter en tregradig podngskala med vérdena + (“béttre &n refe-
rens”), 0 (“referens”) och — (“sdmre dn referens”). Som referens anvinds R-FSPK,
vilken foljaktligen far betyget 0 pa alla punkter. Betygssittningen pé “’kvalificerade
gissningar”, baserade pa forfattarnas kunskap, men dven den kompetens som finns pa
Eurodiagnostica utnyttjas for att hjélpa till att géra beddmningarna. Utvérderingen
finns fullstdndigt redovisad i Appendix G

10.1.2.1 Kommentarer till resultatet

Resultatet av Concept Screening innebir att koncept A och C innehéller mekanismer
eller detaljer som bor tas vara pa for fortsatt utveckling, vilka redovisas i Avsnitt 10.4
— Konstateranden infér FAS III. Koncept F har klart bast forutsittningar, bland avytt-
ringskoncepten, for att bli framgangsrikt.

10.2 Funktionsmodeller — version 2.0

For att ge en ytterligare uppfattning kring gangbarheten hos de idéer som tagit sig
igenom gallringen tas tre funktionsmodeller fram, en for vart och ett av de intressanta
A-koncepten (enligt Avsnitt 9.2.2). Mer specifikt syftar modellerna till att dterge hur
testmaterialet paverkas d& det passerar igenom de mekanismer som skall precisera
provmingden. Ett par exempel pa fenomen som é&r intressanta att undersoka ar hur
vélpackat materialet dr efter det att provvolymen inneslutits, liksom att prova hur
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provets exponerade yta/-or reagerar da provet tillats glida 6ver konstruktionsmateri-
alets ytor.

10.2.1 Bygg- & testmaterial

Modellerna byggs i farglos transparent plexiglas (PMMA), dels pa grund av mojlig-
heten att bearbeta materialet med god precision och dels for att genomskinligheten
ger mojlighet att se hur testmaterialet upptriader inuti modellen. En bild pa de fram-
tagna funktionsmodellerna finns bifogat Appendix H. Modellerna dr byggda i skala
cirka 2,5:1.

Provmaterialet som anvénds &r Ekstroms chokladpudding med varierande vétskein-
nehéll for att simulera flytande respektive fastare prov. Recept pa material likt ménsk-
lig avforing finns att hitta pa diverse forum pa internet, men detta har inte undersokts
nidrmare da testmaterialet anses vara tillfredstillande for andamaélet.

10.3 Verifikation hos uppdragsgivaren

Péa de konceptplattformar som tagits fram finns konstruktionsdetaljer som verifieras
tillsammans med Eurodiagnostica, dessa innefattar:

Generellt:

- hur titningar skall utformas for att undvika lickage mellan dels inre utrym-
men och dels ut mot omgivningen — for att mota forvaringskraven

- hur lasmekanismer skall utformas for att rorliga delar skall fasta i varandra —
gingor/kilar/klackar

- vilken toleransniva som ir aktuell for att sékra precisionen i produkten

- vilket handlag som skall anvidndas vid arbete med produkten

- hur tvérsnittet for produkten skall véljas

- hur provspecificeringsutrymmet skall utformas for att undvika luftinpackning
och medge god precision

- hur och var provmingden skall skrapas av for att placeras rétt infor forslut-
ningen

- hur den 6verblivna provméngden skall férvaras i produkten

- hur anvéndaren skall kénna sig forsdkrad om att provutrymmet fyllts

- hur filtrets porstorlek skall véljas

- vilka filterlésningar som é&r aktuella

- hur buffertutrymmet skall utformas for att fa ratt vatsketurbulens kring provet
just for att effektivisera upplosningen av provet

- hur produktens avslutning skall utformas for att medge séker overforing till
ett forvaringsprovror

Det ligger en svarighet i att teoretiskt bedoma vad olika varianter av konstruktionsut-
formningar far for konsekvenser i friga om produktens funktionalitet. Detta grundar
sig till stor del i ménsklig avforings skiftande konsistens. Genom utvérderingen kravs
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en medveten om att det finns inbyggda osékerhetsgrader i de utformade detaljerna,
vilka behover forsoka uppskattas och minimeras. De detaljer som angivits som osédkra
behover praktiskt testas grundligt om en vidareutveckling skulle vara aktuell efter
detta projekts avslutande.

10.4 Konstateranden infor FAS il

De produktkoncept som éaterstar efter utvirderingen erbjuder intressanta sétt att an-
gripa problemet. Det papekas emellertid att det fortfarande finns ett visst glapp mellan
konceptens befintliga skick och en fungerande pélitlig produkt. Alla koncept har bris-
ter som gor att de inte riktigt haller mattet hela vigen. Samtidigt har de tre koncepten
nagot unikt erbjuda och innehéller intressanta mekanismer som gjort att de tagit sig
igenom gallringen séhér 1dngt. Konstaterandet i denna fas gar ut pa att lyfta fram
dessa attribut for att markera vilka mekanismer som bor integreras i produkten och né
fram till en plattform som innehaller viktiga principer for en vil fungerande produkt. I
nésta avsnitt (10.4.1) gas koncepten igenom ett och ett, i syfte att ge dem ett skriftligt
omdome Over styrkor och svagheter.

10.4.1 Diskussion kring koncept

Koncept A (Roto) tros ha god kapacitet att volymspecificera ett prov (vilket funkt-
ionsmodellen indikerade) samt téita for bufferten att inte rinna tillbaka till den forsta
kammaren, dir 6verflodig provmingd forvaras. Den framsta akilleshédlen hos detta
koncept r att buffertldsningen har svart att komma at provméngden d& denna specifi-
cerats. Vidare kan rotationsrorelsen ténkas erbjuda en skonsammare handkomfort for
anvindaren, jamfort med linjér tryckkraft (koncept B).

Koncept B (Stans) riskerar att packa in luft da provvolymen skall specificeras, fram-
forallt d& konsistensen pé avforingen ér 10s. Det dr vésentligt att utforma membran-
styvheten (tjockleken) sé att denna ger lagom tryckmotstdnd vid anvdndning. Mem-
branet maste alltsé spricka i precis ritt 6gonblick, for att kanalen skall hélla tatt och
for att precis provvolym skall uppnas. Styrkan med konceptet beddms vara snabbhet-
en hos konceptet. Overforingen frin patienprovskeden torde gi fort och med ett sim-
pelt tryck pa locket sa dr provet vél exponerat for buffertlosningen.

Koncept C (Slider) har, (i motsats till koncept A), goda forutséttningar for att buffert-
16sningen skall komma &t provmingden och kunna 16sa upp det. Att provet exponeras
frn tva hall tros vara nyckeln till framgéng for denna specifika funktion. A andra
sidan finns det ingen tdtpackande funktion dé& provet skall volymspecificeras, vilket
beddms vara en stor nackdel. Precis hur provvolymen beter sig d& den passerar den
avskrapande kanten ar svart att beddma. Testerna med funktionsmodellerna indike-
rade dock att det l4tt blir en kavitet langst fram, speciellt vid hardare avforing. Precis-
ionen pa volymspecificeringsfunktionen bedoms foljaktligen vara svér att hantera och
kontrollera.

Koncept D (Presso) kan vid forsta anblick se ut att ha stor potential tack vare det in-
tuitiva séttet att avyttra provlosningen till forvaringsprovroret, konstruktionen kan
liknas vid en spruta. Detta koncept stéller dock stora krav pa att vara lackagetitt, ef-
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tersom det forutsétter att buffertkammaren trycksétts for att vitskan ska kunna rinna
genom filtret.

Koncept E (Drago) kraver (likt koncept D) skarpa toleranser for att kunna goras bruk-
bart. Eftersom tanken &r att anvéndaren skall dra i detaljen krdver det att hitta en vil
avvigd balans mellan titningsgraden och dragmotstdndet (om ett siddant tillstand exi-
sterar), d& de verkar pa bekostnad av varandra. Konceptet krdver dven att anvéndaren
besitter en viss precision i sitt handlag, da antalet moment &r fler &n Gvriga koncept.

Koncept F (Kldm) ar det till konstruktionen enklaste B-konceptet. Komplikationerna
kan bestd i att utforma detaljen sa att den blir bekvém att hantera ménga génger i
foljd. Tekniskt sett handlar det om att hitta en vl avvédgd godstjocklek, sa att detaljen
bade gar att montera med 6vriga komponenter péd ett hallfast séitt och samtidigt ar
bekvam att klimma pa. Infastningsbarheten stéller krav pé ett styvare gods, medan
funktionen for tryckflaskan vinner pé ett mjukare gods. Infastningen beddms som
fordelaktigast att gdras med gidngor, med monteringsbarhet och téthet i dtanke.

Koncept G (Bélg) utnyttjar materialets bojbarhet och stiller foljaktligen stora krav pa
just materialet egenskaper. Bilgfunktionen bedoms vara svér att utforma och kontrol-
lera s att den beter sig pa ett for anvindaren naturligt sdtt. Overvinns dessa hinder
har detaljen goda tillverkningsmdjligheter, i paritet med koncept F.

10.4.2 Vidareutveckling

Héadanefter ska vidare undersokas om det finns mojlighet att kombinera de utvalda-
koncepten. Det ar vid det hér laget patagligt att det finns mer att utforska kring pro-
duktens uppbyggnad, men ocksé hur tydligt det &r att ha en god grundgeometri att
utgd ifrdn d& produkten skall detaljutvecklas. I Tabell 7 finns sammanstéllt intressanta
lardomar fran konceptgenereringen FAS II.

Tabell 7 — Detaljer att ta fasta p& for vidareutveckling

FUNKTION KONSTATERANDE
Volymspecificering Kraver att provméngden packas — med
tilldgget att luft maste bortforas
Buffertkontakt Dubbelexponering underléttar
upplosning
Téatning - invirtes Undvik komplexa geometrier (skarpa

kanter) ldngs titningskanal

Anvindning Viktigt att tryckavlasta de detaljer som ar
i kontakt med anvéindarens héinder da
produkten skall medge bekvidm anvind-
ning ca 75 génger i strick

Allmén insikt Minimera antalet detaljer som ror sig
relativt varandra, dérefter minimera
strackan de ror sig relativt varandra.
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11 Konceptgenerering - FAS lll

FAS 111 &r till konceptgenereringen helt och hallet fokuserad pa A-koncepten. De
konstateranden som gjorts i FAS 11 vavs in, vilket gér idégenereringen mer kontrolle-
rad &n tidigare. Denna konceptgenerering syftar till att ta fram ett antal detaljerade
helhetsforslag till produkt.

11.1 Idégenerering — Fusion

Idégenereringen kommer att inledningsvis handla om att utforska olika mojligheter att
kombinera de olika principerna som tagits fasta pa i FAS II. Plattformen som utgas
ifran fr samlingsnamnet “Fusion”, med tanke p& idén om en sammanslagning av
koncepten. Att hitta helt véisensskilda idéer med stark genomslagskraft ar tidskra-
vande, inte minst med tanke pa att kraven pa konceptens gangbarhet trappas upp vid
det hér laget.

11.1.1 Begransad rorlighet

Konstaterandena fran FAS II skapar annorlunda forutsittningar dn de som tidigare ratt
under idégenereringarna. Approachen till hur en vilfungerande produkt kan konstrue-
ras &r alltsd i stora drag bestimd, det som aterstar att bolla med &r produktens layout.
Dock halls en dorr 6ppen for helt nya idéer och sétt att hantera funktioner, &ven om
mojligheten att andra kurs minskar allt eftersom projektet fortloper.

11.1.2 Genomforande

Koncept utforskas i ett forsta skede genom att leka med olika produktarkitekturer,
sdsom dessa beskrivs av Ulrich och Eppinger. Scheman 6ver olika forslag pa produk-
tens arkitektur uppréttas, och négra exempel pé detta visas i Figur 26 nedan Nér ett
antal blockscheman tagits fram Over tdnkbara produktarkitekturer, borjar arbetet att
utforma produktens detaljer. Funktionsanalysen kastas ett 6ga pd med jimna mellan-
rum, allteftersom koncepten detaljutformas, for att kontrollera att produkten moter de
behov som stéllts upp.
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Figur 26 — Exempel pé produktarkitekturer

(P=packare, T=titning, H=homogeniseringsdel, S=slider, F =filter)

11.2 Detaljutformning

Produktens funktionalitet kommer att vara hogst beroende av hur detaljutformningar-

na presterar. Detta inkluderar:

- detaljer som skall sluta taitt

- delar som skall lasas fast i varandra

- delar som skall rora sig lings med varandra
- delar som skall interagera med extern laborationsutrustning
- delar som utnyttjar materialets bdjbarhet

Vad giller att 10sa dessa problem finns ett antal tekniska konstruktionsprinciper att
tillga. Dessa finns presenterade i Tabell 8 nedan. Att avgdra vilken 16sning som duger
bist for vilken situation dr helt och héllet beroende av sammanhanget. Det viktiga ar
att varsebli mojligheterna som existerar.

Tabell 8 — Lankar mellan rérliga och ihopsittande detaljer

PROBLEM KONSTRUKTIONSPRINCIPER
Tatslutning, Infastning, Rorlighet Gingmekanism
Tétslutning, Infastning Kilverkan

Tétslutning Thopspénning av ytor
Tétslutning Gummititningar

Rorlighet Spér/Kanaler -> Hona/Hane
Rorlighet Kuggspar

Bojning Géangjarnsprincip
Infastning Klackar

Precisionen i produktens funktioner &r néra kopplad till hur fin toleransniva som véljs
i konstruktionen. Denna medvetenhet dr avgérande under utformningsprocessen med
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tanke pa den méitnoggrannhet och de precisionskrav som produkten skall lyda under.
Diarmed ar det kritiskt att héalla produktens toleransberoende sé litet som mojligt, i de
detaljer dér detta dr mojligt.

En annan sak som blir tydlig vid genererandet av koncept dr de kompromisser som
maéste goras for att hitta en bra balans mellan dimensionsrelaterade konflikter i pro-
dukten. Olika geometrier kan ge produktens skilda funktioner olika fordelar. Vilka
dessa kompromisser dr samt hur de upptrader tydliggors i produktpresentationen i
Kapitel 13.

11.2.1 Konstruktion i plast

Eftersom det uttryckts specifika 6nskemal fran Eurodiagnosticas sida om att produk-
ten skall tillverkas i en variant av termoplasten Polypropylen (PP), tas genomgande
hénsyn till detta i konstruktionen. For detta projekt har en allmén kravspecifikaton for
utformning av plastdetaljer anvints samt en lista Over konstruktionsregler for
termoplaster [12, s. 121-123]. Kravlistorna verkar som stod och checklistor under
utformningsarbetet, samt blir en viktig del av valideringen for konceptens mojligheter
att realisera.

11.3 Genererade koncept

De koncept som genereras i FAS 111 finns bifogade Appendix I, dér beskrivning av
respektive koncepts verkningssitt finns, med bade figurer och text. Att koncepten
kommer ifran samma ursprungsidé ir tydligt — men vid ndrmare titt s& dr de klart
vasensskilda, med olika for och nackdelar.
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12 Utvardering - FAS Il

De konceptforslag som sprungit ur konceptgenerering-FASIII utvarderas for att sa
langt som majligt se till att alla de krav och malsattningar som stéllts upp tas storsta
mojliga hansyn till. En utvardering kring plastkonstruktionen gérs, med understéd av
projektets handledare, for att verifiera att det finns en barighet i produktkoncepten.

12.1 Konceptval — Concept Scoring

De olika A-koncept som mynnat ur konceptgenereringen &r 4 till antalet. Med tanke
pa att de ar relativt fa till antalet och samtliga &r s& pass grundligt beskrivna, bedéms
det av forfattarna som rimligt att g& rakt pa en viktad utvérdering av koncepten — en
Concept Scoring enligt Ulrich och Eppinger. Darmed blir en Concept Screening dver-
flodig att genomfdra for A-koncepten i detta lige. Aven B-koncepten genomgér en
Concept Scoring for att med samma avsikt kunna verifiera deras genomslagskraft.

12.1.1 Utvarderingskriterier

De kriterier som far verka utslagsgivande for produktkoncepten fortydligas har forst,
innan podngdata presenteras. Kriterierna &r snarlika de som anvindes i Concept Scre-
ening i fas II (se Avsnitt 10.1.2), men ett antal kriterier tillkommer och andra utgar.
Med kriterierna skall produktens viktigaste verkningsomraden och prestanda sam-
manfattas, varfor ett antal av de abstrakta kriterierna fétt 1dmna plats at mer praktiskt
verifierbara. De nytillkomna kriterierna redovisas i Tabell 10 nedan. I Appendix J
finns bade A- och B-konceptens Concept Scoring presenterad i sin fullstdndiga form.

Tabell 10 — nytillkomna kriterier i Concept Scoring

Kriterium Forklaring

Toleransbehov — hur kritiskt det 4r med skarpa toleran-
ser for att konceptet skall fungera

Uppmérkning — hur pass vl konceptet medger att det
marks upp for unik identifiering
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12.1.2 Kommentarer till resultatet

P& ménga punkter har framforallt A-koncepten fatt likvéirdiga betyg, vilket &r natur-
ligt med tanke pa deras snarlika utformning. Koncept-a har fatt hogst betyg bland A-
koncepten med 126/160 podng och bland B-koncepten segrade, koncept F igen med
84/100 podng. Den bésta helheten torde alltsa fas genom att kombinera koncept a och
F. Att det otvivelaktigt dr pa det séttet kan inte bekriftas utan protester, men grund-
tanken 1 utformningsprocessen har varit att gora A- och B-koncepten si oberoende av
varandra som mojligt. Olika sammanséttningar diskuteras dérfor narmre hos Eurodia-
gnostica enligt Avsnitt 12.2.

12.2 Verifikation hos uppdragsgivaren

Eurodiagnostica dr de som fattar alla beslut rorande realisering av ett nytt extrakt-
ionsdevice, varfor de underréttas i detta 14ge av produktutvecklingsprojektet.

12.2.1 Delpresentation med utvarderande diskussion

De fem bésta koncepten (tre A-koncept och tva B-koncept — de forfattarna beddmt
vara rimliga att vidareutveckla) fran utvardering-FASIII presenteras for Eurodia-
gnostica. Koncepten gés grundligt igenom och uppskattade for- resp. nackdelar laggs
fram. Resultatet fran Concept Scoring utvirderingen presenteras samtidigt.

Efter presentationen far deltagarna ta del av koncepten genom pa forhand upptryckta
A3-ark over de olika koncepten. Arken innehéller grafik runt koncepten — samman-
satta 3D-vyer, spriangskisser samt illustrationer dver verkningsséttet. Deltagarna ges
mojlighet att diskutera idéer med varandra, stélla fragor till forfattarna samt skissa
fritt p& de upptryckta arken.

Eurodiagnostica ges, efter motet, mojlighet att under en arbetsvecka diskutera vilka
A- respektive B-koncept de vill se kombineras i slutgiltiga produktkoncept. Resultatet
av deras val ar de produktkoncept som presenteras i nista Kapitel, men ocksa de slut-
giltiga resultaten for hela detta produktutvecklingsprojekt.

12.3 Verifikation tillsammans med handledare for
plastkonstruktion

Utvarderingssessionerna  tillsammans  med  projektets  handledare  och
dmnesomradesexpert i plastkonstruktion, Katarina Elner-Haglund, har utgjort viktiga
inslag i1 valideringen av de slutliga produktkoncepten. Att fa en erfarenhetsgrundad
asikt om konceptens detaljutformning samt att rent allmént ha en diskussionspartner
med erfarenhet av polymera material dr produktivt for processen. Da projektet i sitt
slutskede antar en mer teknisk orientering, har Katarina servat som katalysator for att
finna relevant information om just den tekniska aspekten rorande plasttillverkning.
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12.4 Friformsframstallning

Ett av de tidigt uppsatta malen med projektet var att framstélla en skalenlig modell
over de slutgiltiga koncepten. En verklig modell gor att produkten kommer till liv pa
att annat sétt en i teorin, men framforallt dr den ett betydelsefullt verktyg for att ut-
virdera upplevelsen av handhavandet av produkten.

For att kunna gora utskrifter av koncepten framstills forst CAD-modeller dver de tva
slutgiltigt valda koncepten, vilket ocksa stéller kravet att koncepten &r fullstindigt
definierade. Tillsammans med Eurodiagnostica beslutas det att engagera ett externt
foretag, GT-Prototyper i Ystad, for att framstélla Rapid-Prototyping modeller av pro-
duktkoncepten. Modellerna ar 3D-utskrifter i materialet, SLS-PA2200, vilket bedoms
ha for andamalet acceptabla materialegenskaper’. Bilder pa de utskrivna modellerna
finns bifogade Appendix K.

12.5 Kostnadsbedomning

For att ge produkten verklig legitimitet och en mdjlighet att ta sig ut pd marknaden
maste den mota de kostnadskrav som Eurodiagnostica ursprungligen stéllt pa produk-
ten. Emellertid kriver en noggrann kostnadsbedémning stor kunskap om den speci-
fika maskin och det verktyg som skall formspruta produkten. All denna kénnedom
utgor ett mycket omfattande arbete att sitta sig in i [12]. Inom ramarna for detta pro-
jekt gors foljaktligen en rekommendation for hur arbetet med en kostnadsuppskatt-
ning skall gdras och inte en faktisk kostnadsbedomning, med tanke pa omfattningen
av en sadan kostnadskalkyl i forhallande till projektets tidsram.

For att ge Eurodiagnostica ett bidrag till den kostnadskalkyl som i fortséttningsarbetet
skall goras for slutkoncepten, gors en volymberédkning av detaljerna som presenteras i
Avsnitt 13.6. Ytterligare en betydande kostnadsaspekt som direkt berdrs av produkt-
utformningen ar komplexitetsgraden hos formsprutningsverktyget. Det ar naturligt att
stridva efter att minimera komplexiteten hos formsprutningsverktyget (vilket f.6. &r en
punkt p& den checklista for kravspecifikation som avhandlas i Avsnitt 11.2.1) genom
medveten produktutformning.

Trots att inte en faktisk siffra i SEK kan produceras, betonas det att under produktut-
formningen tagits stor hénsyn till att minimera kostnadsnivan hos produkten ur en
tillverknings- och materialmaissig aspekt.

> Nilsson, Mattias, Produktionschef, GT-Prototyper Ystad, konsultation 10 juni 2011
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13 Presentation av slutkoncept

De tva slutliga koncepten framstélls har i detalj och de ingdende designelementen
forklaras och motiveras. Ett underlag for kostnadsberdkning presenteras och
aspekter som tillverkningsbarhet, frakt och lagerhallning, branding samt materialval
diskuteras.

13.1 Tva slutkoncept

Efter att ha tagit del av och utvérderat detaljkoncepten (se Avsnitt 12.2.1) har Euro-
diagnostica storst intresse for tva av koncepten, 6B1 och aB1. I foljande avsnitt pre-
senteras konceptens verkningssétt med bilder och text, 16pande gors ocksd kommenta-
rer for att peka péd potentiella svagheter och svarigheter vad géller produktens kon-
struktion. Dessa dr delvis tdnkta som en “manual” for Eurodiagnostica vid eventuell
fortsatt utveckling av en eller flera av produktkoncepten.

13.1.1 Hanvisningar till patientprovroéret

I beskrivningen av koncepten gors ett antal hinvisningar till patientprovbehéallaren
och dess ingdende delar (se Figur 26).

P. Patientprovbehéllare
R. Patientprovror
S. Patientsked

Figur 27 — Patientprovbehéllare med hénvisningar

Hanvisningar till respektive koncepts geometri gors i de produktbeskrivningar som
foljer.

51



13.2 Koncept aF

Figur 28 — Rendering av koncept aB1 med hinvisningar

13.2.1 Oversikt

Lock

Slider
Bottenplatta:
Provkammare
Packare
Tryckflaska
Extraktionsbuffert
Partikelfilter
Kork

—

WO bh WD

13.2.2 Funktion

Nedan redogérs for anvdndandet av koncept A1B1 och dess funktion i en laborations-
situation. Redogorelsen gors kronologiskt, fran det att patientprovroren tas fram ur
frysen till dess att ELISA-analysen genomfors.
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b)

d)

Lika manga device som
patientprov i sina behal-
lare (P) tas fram, pa detta
sétt gor man slut pé en hel
”batch” pa c.a. 75 device 1
taget. Det dr vanligt pa
sjukhuslaboratorier att
man gor en stor samling
analyser stdtvis pé detta
sétt.

Locket (1) pa devicet
mérks med tuschpenna sa
att de olika proverna kan
sarskiljas fran varandra.
Séttet att mérka kan skilja
sig mellan olika laborato-
rier. Sliderdelen (2) mon-
teras dérefter i bottenplat-
tan (3).

Samtliga device placeras i
provrorsstall - oftast pé ett
sitt som korrelerar mot
patientprovrorens  place-
ring for verskadlighetens
skull. Devicet &r nu pre-
parerat for anviandning.

Patientprovbehallaren (P)
Oppnas och en liten
mingd feces tas upp med
skeden (S). Det Oppna
provroret stills at sidan.
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2)

h)

54

Ett fardigpreparerat de-
vice tas fram med den
andra, fria handen. Prov-
maéangden placeras i prov-
kammaren (4), for att
underlétta Gverforing av
feces med hard konsistens
kan packaren (5) anvin-
das for att skrapa av ske-
den mot.

Patientprovskeden (S)
sitts tillbaka 1 patient-
provroret (R) med den fria
handen. Observera att
forslutning av behallaren
(P) dérfor gors efter punkt

3

Packaren (5) félls ner
vilket gor att provet nu
fyller provkammaren (4)

Genom att trycka pé lock-
et spricker membranet
varefter provméngden
skjuts in i devicet och
exponeras for extrakt-
ionsbufferten (7) frén
béda sidor




3

k)

D)

Devicet ar nu stingt och
placeras i skakmaskinen.
Dimensionen pa botten-
plattan (3) ar anpassad for
skakmaskinen.

T
e % L “ﬁ G ey G
FREE U Eppy U B 26 Sy 55 PR 65 S IS

Efter skakningen &r pro-
vet homogeniserat. Oldsta
partiklar finns kvar i 16s-
ningen, men dessa dr som
regel svara att urskilja for
blotta 6gat.

Korken (9) avlagsnas och
16sningen pressas genom
filtret (8), oldsta partiklar
separeras d& fran 16sning-
en.
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Kvar ar nu ett extrakt som
ar klart for ytterligare
spddning och ELISA-
analys




13.3 Koncept 6F

Figur 29 — Rendering av koncept 6B1 med hénvisningar

13.3.1 Oversikt

Lock

Slider
Bottenplatta:
Provkammare
Packare
Tryckflaska
Extraktionsbuffert
Partikelfilter
Kork

XN R DD =

13.3.2 Funktion

Nedan redogérs for anvandandet av koncept A1B1 och dess funktion i en laborations-
situation. Redogorelsen gors kronologiskt, fran det att patientprovroren tas fram ur
frysen till dess att ELISA-analysen genomfors.
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b)

d)

58

Lika manga device som
patientprov i sina behél-
lare (P) tas fram, pa detta
sdtt gor man slut pa en hel
”batch” pa c.a. 75 device i
taget. Det dr vanligt pé
sjukhuslaboratorier att
man gor en stor samling
analyser stotvis pé detta
satt.

Devicet midrks med
tuschpenna sa att de olika
proverna kan sérskiljas
fran varandra. Hér skiljer
sig A3B1 fran AIB1 ge-
nom att ingen sjilvklar
mirkyta finns pa grund av
konceptets utformning. I
detta exempel sétts mark-
ningen pa den del av
locket som é&r tinkt att
passa i skakmaskinen (se
i) nedan). Systemet for
mérkningen kan skilja sig
mellan olika laboratorier.

Samtliga device placeras 1
provrorsstall - oftast pa ett
sdtt som korrelerar mot
patientprovrorens  place-
ring. Devicet dr nu prepa-
rerat for anvandning.

alia

=

Patientprovbehéllaren (P)
Oppnas och en liten
mingd feces tas upp med
skeden (S). Det Oppna
provroret stélls at sidan.




g)

Ett fardigpreparerat de-
vice tas fram med den
andra — fria — handen
Provméngden placeras i
hélrummet (4), for att
underlétta Gverforing av
feces med hard konsistens
kan packaren (5) anvin-
das for att skrapa av ske-
den mot.

Patientprovskeden (S)
sitts tillbaka 1 patient-
provroret (R) med den fria
handen. Observera att
forslutning av behéllaren
(P) dérfor gors efter punkt

i).

Packaren (5) félls ner
vilket gor att provet nu
fyller halrummet (4). Med
pekfingret eller den andra
fria handen falls locket (1)
over devicet.
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h)

3

60

Néar korken monterats
skjuts provmingden in i
tryckflaskan och expone-
ras nu for bufferten (6)
fran bada sidor. Devicet
sluter nu ocksd titt pa
grund av spanningar mel-
lan lock och device.

Devicet dr nu stingt och
placeras i skakmaskinen.
Dimensionen pé korken &r
anpassad for skakmaski-
nen. Har finns en risk for
lackage av extraktionsbuf-
fert mellan tryckflaska
och bottenplattan.

Efter skakningen &r pro-
vet homogeniserat. Oldsta
partiklar finns kvar i 16s-
ningen, men dessa dr som
regel svara att urskilja for
blotta ogat.




k)  Korken (9) avlagsnas och
l6sningen pressas genom
filtret (8), oldsta partiklar
separeras dé fran 16sning-
en.

1) Kvar ar nu ett extrakt som
ar klart for ytterligare
spddning och ELISA-
analys

13.4 Materialval

For val av material propageras Polypropylen (PP), en vanlig polymer inom medicin-
tekniska sammanhang. Inga krav pé sterilitet finns (Muntlig kéilla: Y.Sommarin),
varfor renrumstillverkning inte &r nédvandig [10].

13.5 Tillverkningsbarhet

Som ndmnts ovan dr bada koncepten framtagna med tillverkningen av dem i atanke,
och malet &r att ge goda mojligheter for Eurodiagnostica att ga vidare till att tillverka
produkten i stor skala.

Som tillverkningsmetod rekommenderas formsprutning for samtliga komponenter.
For att ytterligare effektivisera tillverkning kan fler (tre eller fyra) likadana detaljer
goras i samma verktyg. I fallet partikelfiltret finns detta i form av kartor ur vilka de
runda filterskivorna stansas ut. Eurodiagnostica bor undersoka om dessa gar att fa
specialtillverkade i ritt geometri och om detta i sa fall skulle innebdra en ekonomisk
fordel.

Precisionsmissigt bedoms dF som mer komplicerat att formontera dn oF. Sliderdelens
(se Avsnitt 13.3.2) passning kréver stor precision for en robot, medan oF:s membran
dger en storre enkelhet. Monteringen for B-delen av produkten innefattar foljande
moment:
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hopfogning av kork med tryckflaska
inskjutning av partikelfilter i tryckflaska
pafyllning av buffert

montering av tryckflaska i bottenplatta

Komplexiteten i dessa moment okar tillverkningskostnaderna, men dr nddvandiga for
produktens funktion. Alternativet hade varit att ka méngden montering for labbper-
sonalen, vilket inte dr onskvirt men en tdnkbar l0sning om en vidareutveckling av
produkten blir verklighet.

13.6 Volymberakningar

I Figur 30 och 31 presenteras volymberikningar for bada koncepten, gjorda i CAD-
miljon PTC Pro/Engineer. Volymberdkningarna &r tdnkta som ett underlag for kost-
nadsberdkning utifrén materialatgang, sasom diskuteras i Avsnitt 12.5.

3

Detalj mm
Slider 1117,6
Bottenplatta 2161,3
Tryckflaska 625,0
Kork 108,4
Summa | 4012,3

Figur 30 — Volymberékning for koncept aF

Detalj mm’

(inv.) Slider 259.,0
Bottenplatta 3476,1

Tryckflaska 625,0

Kork 108,4
Summa | 4468,5

Figur 31 — Volymberékning for koncept 6F
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13.7 Frakt och lagerhallning

Det finns en stor sannolikhet att biokemiska produkter lagras under en léngre tid, inte
séllan under flera ar. Samma krav stills séledes pa vér produkt, och det kommer att
kravas fortsatt utveckling och testning for att tillgodose detta behov. Akilleshélarna
for bdda koncepten kommer att vara titningarna, dessa maste halla bade for lagrings-
tiden och frakt inom Sverige och Europa. D4 PP tenderar att krypa d& materialet ar
utsatt for spanningar finns det en klar risk att lickage av buffert kan ske under trans-
port och lagring. Instruktioner avsedda for logistikpersonal (exempelvis pé sekundér-
forpackningen) kan till en viss grad minska denna risk, men detta ar l&ngt ifran ndgon
garanti att produkten hanteras varsamt och sekundérforpackningen placeras pa ett
sadant sétt att laickage kan uppsta.

13.8 Aterkoppling till funktionsanalys

I Avsnitt 12.1 gjordes den Concept Scoring som ligger till grund for valet av koncept
aF och oF, med en fordel for det forstnimnda. Concept Scoring gjorde pé basis av
funktionsanalys och maélspecifikation, men for att ytterligare anknyta till funktions-
analysen gors dven en aterkoppling till denna. Denna &r tinkt som ett forsta steg till
revidering, och i det fallet att Eurodiagnostica bestimmer sig for att vidareutveckla
koncepten och genomfora mer omfattande tester 4r en omformulering och utvirdering
av funktionsanalysen nodvindig. Aterkopplingen ses i Tabell 11 och lisaren uppma-
nas att se denna aterkoppling som ett forsta utkast, utvarderingen &r helt och hallet
gjord efter forfattarnas intuition. Det poédngteras dterigen att tester i storre skala ar
essentiellt for att ge en rattvis bild.

Funktionsanalysen gar igenom i sin helhet och konceptens matchning mot varje
funktion. Betyg sétts i en tregradig skala, ”+” (konceptet motsvarar forvéntningarna),
”-” (konceptet motsvarar inte forvintningarna) och ”0” (konceptet &dr i nuvarande lage
svarbedomt).

Tabell 11 — Utvérdering av funktionsanalys

Grupp Funktion oF | oF Kommentar
Huvudfunktion | HF extrahera F-kalprotektin + +
Insamling av NF mottaga provvolym + +
NF eliminera konsistensberoende + +
prov OF frimja atkomst (for PP-sked) + +
OF forenkla insamling + +
OF vara forlitande 0 0 Visar sig vid tester
OF forsluta prov + +
OF isolera prov + +
OF eliminera spill 0 0 Svart att uppna fullt ut, produkten
verkar i nuldget inte ha denna
egenskap
Precisering av | NF precisera provvolym + +
" NF eliminera konsistensberoende + +
mangd OF forsluta provvolym + +
OF isolera provvolym + +
OF bortfora kontamin. partiklar - - Svart att gora i detta skede, overvig
att ta bort funktion i detta process-
steg
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Kontakt med
buffert

NF sitta i kontakt med buffert
NF medge atkomst
OF maximera kontaktyta

+ + o+

OF:s slider riskerar att vara for kort

Uppldsning av
prov

NF uppldsa prov

NF forvara 16sning

OF underlitta upplosning
OF effektivisera upplosning

S+ + o

S+ + o S O

Separering

NF bortfora partiklar
NF isolera provlosning
OF minimera separeringstid

+

o +

o+ +

Overforing av
extrakt

NF medge 6verforing (av extrakt)

(?F passa mottagarprovror
OF underlitta 6verforing
OF minimera spill

oo+ +

o+ +

Allmant

NF passa labbutrustning

OF minimera spill

OF vara sjilvstindig

OF vara noggrann

OF inneha tidseffektivitet

OF minimera ménsklig faktor

+o+o+

+ o + o0

OF:s dimensioner kan vara for stora

Visar sig vid testning

Overvig om detta 6.h. 4r méjligt

Uppmérkning

OF underlitta sirskiljning
OF minimera forvixling

OF tydliggora mérkning

O medge olika batchstorlekar

OF:s geometri forsvarar mérkning

Ergonomi

NF passar labbpersonal

OF erbjuda handkomfort
OF erbjuda synergonomi
OF minimera labberfarenhet
OF erbjuda aterkoppling

OF kommunicera funktion
OF vara intuitiv

o+ + 1 oo o+ + +

+ 9 oo o S

S

Flera av punkterna under “ergo-
nomi” &r svarbedomda i detta skede
p.g.a. sin subjektiva natur. An-
véndartester dr det enda séttet att fa
klarhet hur pass vil koncepten
matchar.

Sanitar upple-
velse

NF forhindra kontaminering
NF utesluta smittorisk

OF minimera spill

OF vara hygienisk

OF minimera lukt

OF verka inbjudande

P+ o+ +

(=)

+ o+ +

S

Milj6

OF minimera miljopaverkan

OF maximera itervinningsbarhet

+

+

Tillverk-
ning/material

NF uppfylla noédv. Kvalitetsstan-

darder

NF medge buffertmottagning
OF minimera materialbehov
OF vara universell

OF minimera montering

OF vara monteringsbar

+

+ o+ o+ o+

+

+ o+ o+t

Eko-
nomi/Logistik

OF vara paketeringsvinlig
OF vara prisvird

OF minska extraktionstid
OF effektivisera paketering
NF inneha forséljningsvérde
OF stirka varumirke

OF uppfylla kvalitetskrav

S+ o0 + o +

S+t oo + o +

Summa ”+”

(7]
V)]
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14 Rekommendation

De framtagna produktkoncepten har fortfarande ett omfattande utvecklingsarbete att
ga igenom innan det finns en fardig produkt som kan antra marknaden. Forfattarnas
forslag till riktlinjer for hur detta utvecklingsarbete kan tankas fortsatta redogors for
i detta kapitel.

14.1 Fortsatt utveckling

I enlighet med Ulrich och Eppingers teori tas nu produktkoncepten vidare in i fasen
for ”Concept Testing” [1] vilken beskrivs dversiktligt i Avsnitt 14.1.1. Aven om det
finns goda skaél att tro pa konceptens funktionalitet dr det fortfarande en lang vég tills
Eurodiagnostica har en fullt fungerande produkt i sina hénder.

14.1.1 Concept Testing

Eurodiagnosticas nésta steg bor vara att framstilla ett antal prototyper i liten serie for
att lata dessa genomgé inledande tester. Vid den primira testomgangen bor dimens-
ionerna pa de framstillda prototyperna varieras nagot, sa att man kan se hur olika
detaljmatt paverkar produktens funktioner, i synnerhet de dimensioner som paverkar
volymspecificeringen samt titningen av produkten.

Malspecifikationen bor (som ndmnt i avsnitt 6.4) vid detta lag utvidgas for att koppla
funktionsdugligheten hos de ingdende mekanismerna till hela produktens prestanda,
och ddrmed erhalla en mer fullstindig definition av produkten. Designen &r medvetet
avskalad, vilket gor det enklare att lagga till attribut snarare an att dra bort. Det kan
mycket val vara sa att tilligg av tekniska detaljlosningar okar funktionaliteten,
exempelvis kan dubbelsprutade tdtningar eller o-ringar vara ett alternativ dér — om
detta visar sig vid testning — lackage uppstar.

Da det ar dags for stora métserier, for att verifiera att produkten presterar vil uppre-
pade ganger, ar det speciellt viktigt att kontrollera resultat fran provvolymsmaétningar.
Volymspecificeringen &r produktens hjérta och det dr dérfor av yttersta vikt att sprid-
ningen dr centrerad kring véntevérdet och att variansen haller sig inom forvantade
grinser.

14.1.2 Feedback fran anvandare

Produkten skall som bekant prestera vl gentemot ett antal intressenter och en viktig
sddan grupp dr de primédra anvindarna. Ett viktigt inslag i Concept Testing ar darfor
att ta emot feedback frdn anvidndarna, bade vad giller produktens funktion,
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anvandarvinlighet samt upplevelse, i samband med produkttestandet. De estetiska
vérdena r inte att forringa, da produkten bor utstréla tillforlitlighet och utgéra en
integrerad del i labbutrustningen. Estetiken péverkar ocksd anvéndarvénligheten
satillvida att produktsemiotiken guidar anvidndaren genom processen. Pa dessa
punkter &r det viktigt att fa kritik frdn anvéndarna, inte minst for att triaffa ratt i
malspecifikationen.

14.1.3 Aterkoppling till intressenters behov

I Avsnitt 13.8 gjordes en grundldggande éterkoppling till funktionsanalysen. Denna
genomgang visar, tillsammans med Concept Scoring i Avsnitt 12.1, att koncept oF ar
den som bést motsvarar kraven som stéllts upp. Eurodiagnostica har som onskan att
testa bade koncept oF och oF, men forfattarna bedomer att oF 4r det koncept som har
storst potential att utvecklas till en gangbar produkt, &ven om koncepten i sin essens
ar snarlika.

Vid vidareutveckling bor funktionsanalys och malspecifikation revideras och forfinas.
Béda metoderna har visat sig vardefulla under detta projekt, och det gedigna forarbe-
tet kommer att vara till nytta for Eurodiagnostica.

14.1.4 Validering av plastkonstruktion

For att validera slutkoncepten fullstandigt ur plastkonstruktionshdnseende bor samt-
liga plastdetaljer genomga en s.k. Moldflow-analys, foretrddelsevis genomfort av en
extern konsult i plastkonstruktion. Moldflow-analysen simulerar hur fyllnadsflodet
for konstruktionsdetaljen beter sig da detaljen later sig formsprutas i ett formsprut-
ningsverktyg [12]. Skulle resultatet av analysen inte leva upp till Eurodiagnosticas
krav, bor koncepten ses Over ytterligare.
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15 Diskussion

| detta Kapitel ger forfattarna sin uppfattning om produkten och hur arbetet med
denna har fortskridit.

Sammanfattningsvis kan man siga att vi har gett oss pé ett stort projekt med ett kom-
plicerat problem. Det har varit givande att ta del av bioteknikernas syn pa omvirlden
och angripa ett problem som vi med storsta sannolikhet inte hade kommit i kontakt
med om inte uppdraget hade getts till oss. En mingd discipliner har vdvts samman,
sdsom industridesign, plastkonstruktion, fysik, kemi, stromningslira, ergonomi.

Under resans gang har det dock varit svart att greppa om alla begriansningar och pa-
rametrar som maste tas hinsyn till. En liten dndring av en del ger fordndringar pé
andra plan, men vi dr dnda sékra pé att grundfunktionen hos produkten &r virdefull
och bor tas till vara pa. Det ar dock saklart oundvikligt att mer utveckling maste ske,
och vi levererar tvd koncept som behover testas och vi dr mer 4n medvetna om deras
brister och fordelar. Véar uppfattning ar att produkten definitivt har en framtid och
Eurodiagnostica dr pa ritt vig som utvecklar en dito. Att kunna lansera en sorts
"schweizisk armékniv" for extraktionsprocessen tror vi hade varit smétt revolution-
erande pd marknaden, och gett ett stort forsprang framfor konkurrenterna. Genom att
samla ett antal tidskrdvande moment i en vél fungerande produkt som skir ner pa
tiden det tar att genomfor extraktionsprocessen sker en vinst, inte bara sett till labora-
toriernas budget utan dven vad géller arbetsbelastning for personalen. Det finns
manga sysslor pé ett kliniskt laboratorium och kan mer tid ldggas pé andra sysslor dn
analys av fekalieprover kan detta bara anses som en fordel. Minskad tidsatgéng for
extraktion av F-kalprotektin kan till viss del ocksé minska yrkesskador frdn monotona
arbetsmoment. En miljoaspekt finns ocksé: en engangsprodukt ér béttre dn den uppsjo
av engéngsartiklar som forbrukas under den nuvarande arbetsmetoden. Dessutom
konkurrerar Eurodiagnostica, i och med den nya produkten, direkt med tillverkare av
andra produkter sasom eppendorfror, engéngspipetter, munstycken till digitalpipetter
och liknande.

15.1 Samarbetet med Eurodiagnostica

For att gora slutprodukten trovirdig upplevde vi att det var viktig att géra en
detaljdesign som kunde foras vidare till testning om Eurodiagnostica sa onskar.

P4 ménga plan ar detta marknadssegment ett ingenmansland som bor utforskas
ytterligare. Vi vill belysa att det finns andra végar att gd som kan ge en mer
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funktionell produkt. I slutindan &r man dock tvungen att bestimma sig for en
slutgiltig design och arbeta utifrén dess begrdnsningar, och vi tycker att samarbetet
med Eurodiagnostica i dessa fragor har fungerat bra.

For att ytterligare 6ka skdrpan i samarbetet hade de vi velat utnyttja de individuella
kunskaperna pa Eurodiagnostica ytterligare. I och med att det &r en kemitekniskt tung
produkt s& kan man i samarbete med designers och konstruktorer framstélla riktigt
innovativa losningar. Ett samarbete av detta slag Oppnar ocksd upp for helt nya
16sningar eftersom respektive yrkesgrupp har sin palett av idéer och verktyg av vilka
kan man ge och ta av varandra och utoka varandras horisonter. [ detta projekt kdnner
vi att interaktionen mellan konstruktorer och biokemister inte nadde &nda fram.
Omstiandigheterna gjorde dessutom att det inte fanns fysisk plats for oss pa
Eurodiagnosticas utvecklingsavdelning varifrdn vi kunde skota utvecklingsarbetet,
men storre integration foretaget och oss emellan hade varit att foredra. Trots
forutsattningarna har vi hela tiden hallit Eurodiagnostica uppdaterade om var vi
befunnit oss for tillfdllet och foretaget har fatt flertalet chanser att ta stédllning till
arbetet, ndgot som de har gjort till produktens fordel.

15.2 Reflektioner pa processen

I detta projekt antar vi en utmaning som fa andra har gjort, darfor kénns blandningen
av Ulrich och Eppingers teori och ”industridesignknep” lyckad. Problemet har angri-
pits brett men att géra de viktiga tekniska avvagningarna har inte alltid varit en dans
pa rosor. En fordndring av produkten pé ett plan har gjort att forutséttningarna pa ett
annat 4ndras och nya problem uppstar. Overlag kinner vi att vi har lyckats hélla ihop
processen och behélla forbindelsen till funktionsanalysen och 6nskemélen frén an-
viandare och bestéllare. Férhoppningsvis édr produkten inte bara funktionell, hdnsyn
har dven tagits till tillverkningsmetoder vilket gor koncepten trovirdiga. Vissa poster
i funktionsanalysen kvarstir dock som ouppfyllda, av den anledningen att fortsatt
utvecklingsarbete och inte minst testning behdvs for att f en fungerande produkt.

Under utvecklingsarbetet valdes att genomfora en begrénsad produktscreening sna-
rare d4n den omfattande benchmarking som Ulrich och Eppinger foresprakar. En
benchmarking av det senare slaget dr en noggrann process som kréver kvantitativa
metoder av ett slag vi helt enkelt inte hade hunnit med inom examensarbetets tidsram,
men det hade sékerligen gett viktig vigledning att exempelvis undersoka uppsamling-
smekanismerna hos snabbtesterna ytterligare. I en benchmarking hade det dven varit
spannande att ga utanfor det specifika marknadssegmentet och undersdka laborat-
ionsutrustning for analys av andra provtyper dn feces. Med stor sannolikhet existerar
en mingd 16sningar inom andra former av analys som skulle ge inspiration och vidga
vara vyer.

I slutdnden hade ocksa det varit intressant att forsoka gora en l6sning for patientens
problem att samla upp ett prov. I nulidget dr dessa primitiva, och for att ytterligare
stirka sin position inom detta marknadssegment kunde en bra produkt dven for detta
dndamal vara en bra idé for Eurodiagnostica. Om denna produkt sedan &r kompatibel
med ett extraktionsdevice skulle man ha en konkurrenskraftig familj produkter. Da
kunde man dessutom optimera extraktionsdevicet s& att hela kedjan, fran patient till
ELISA éar optimerad.
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En avslutande sak som vi har reflekterat mycket Gver dr huruvida det skulle vara
onskvirt att hélla hardare 1 utvirderingstrddarna och gora granskningen av koncepten
mer planenlig. Ulrich och Eppinger foresprakar en starkt pragmatisk syn pé produkt-
utveckling, i princip i formen av ett recept for en lyckad produkt”. Vi kénde flertalet
génger att en sddan approach inte riktigt rimmar vil med ett s& pass outforskat pro-
blem som vi har arbetat med. Teorin ndmner dven till viss del intuitiva metoder, dven
om dessa inte dr s& framtraddande. Nar man, som i vart fall, inte har ndgon produkt att
direkt jamfora med hamnar man ofta vid végskél dér ett av alternativen helt enkelt
“kénns” ratt. Att motivera dessa val och sammanstélla de pa ett bra sétt har varit en
utmaning, och vi hoppas att ldsaren av denna rapport har kunnat folja med i vara re-
sonemang.
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Appendix A: Laborationsutrustning vid extrakt-
ion

Har presenteras den utrustning som den nuvarande extraktionsmetoden kommer i
kontakt med.

A.1 Patientprovror

Figur A:1:1 — Patientprovet kommer till sjukhuslaboratoriet i en kapsel av denna typ.

4 8

o 0O
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Figur A:1:2 — Patientprovskeden med dimensionerna pa skedhuvudet.

A.2 Digitalvag

Figur A:2 — Fotografi pé en digitalvdg — anvénds for att méta upp precis provméngd.

A.3 Skakmaskin
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Figur A:3 — (t.v.) Ett fotografi pa en skakmaskin (frdn Eurodiagnostica) som anvénds
for att 16sa upp provet i bufferten. (t.h.) Métt fran matrisstéllet som sitter pa skaken.

A.4 Centrifug

Figur A:4:1 — Ett fotografi pa en centifugeringsmaskin som anvinds for att separera
bort olosta partiklar. Centrifugeringsprovroren placeras i halen i den svarta trumman.
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Figur A:4:2 — Bild pa tre centrifugeringsprovror som ar korda tio minuter i centrifu-
gen. De olosta partiklarna samlas i bottnen tack vare kraften som verkar pad dem under
centrifugeringen.

A.5 Pipetter

Figur A:5:1 — Digitalpipett, anvands for att dosera precis méngd buffertldsning till
den uppvigda provmingden.
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Figur A:5:2 — Pasteurpipett, anvinds for att overfora fardigcentrifugerat extrakt till
forvaringsprovror.

A.6 Forvaringsprovror for extrakt

10

40

Figur A:6 — (t.v.) Eppendorf 2 ml provror som anvénds till mellanlagringsforvaring
av provldsningen. (t.h.) Mattritning ver provroret.

A.7 Spektrofotometer
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Figur A:7 — En bild pa Eurodiagnosticas spektrofotometer som anvénds for att erhélla
absorbtionsvérdena i ELISA-matrisens brunnar.
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Ganttschema

Appendix B

Den ursprungliga planeringen for hur tiden disponeras i projektet.
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Appendix C: Anvandarundersokning

Denna enkat syftar till att undersoka hur labbpersonal upplever arbetsgangen och
precisionen vid extraktion av fecesprover. Svaren ar anonyma och kommer att an-
vandas som underlag fér framtagning av en ny forbattrad produkt for extraktion av
kalprotektin ur fekalier

C.1 Anvandarenkat

Defintion av begrepp:

Provbehallare — Den behéllare i vilken patientens fecesprov kommer.
Extraktionsdevice — Avser extraktionsdevice av fabrikat Roche

1. Uppmirkning av prover

Vilken metod anvéinder du for att skilja proverna fran varandra? Ser du nagra brister
med extraktionsdevicet i detta avseende?

2. Overforing av fekalier fran provbehillaren till extraktionsdevice.

Hur upplever du att 6verforingen fran provbehallare till extraktionsdevicets lock fun-
gerar for olika konsistens pa fekalierna? Finns det ndgot du stor dig pé eller nagot sétt
som overforingen kan forbattras?

Hur smidigt tycker du att det ar att applicera locket pa extraktionsdevicet?
Upplever du att det finns risk for spill eller kladd vid 6verfoéringen?

Har du behov av kringutrustning (férutom extraktionsdevice och provbehéllare) da du
genomfor dverforingen?

Ur ergonomisk synvinkel, hur tycker du att 6verforingsmomentet fungerar? Hur stora
krav stiller det pa labbpersonalens fingerfardighet?

3. Pafyllning av extraktionsbuffert

Hur upplever du processen att stilla om den digitala pipetten for varje provbuffert
som skall tillsdttas? Hur bedomer du risken att gora fel/blanda ihop prover hér?

81



4. Skakningen

Hur lidnge skakar du provet?
Hur tycker du att sonderdelningen fungerar — &r provet helt 16st?
5. Overforing fran extraktionsdevice till centrifugeringsprovror.
Vad har du for handlag vid denna &verforing? Beskriv hur du hanterar provror och
extraktionsdevice tillsammans.
Finns det risk for spill vid dverféringen?

Upplever du att fjddern i extraktionsdevicet &r i vigen da 16sningen skall 6verforas?

6. Uppmirkning av prover — del 2
Vilken metod anvinder du for att hélla skilja proverna fran varandra efter centrifuge-
ringen?

Hur stor bedomer du risken ér att man blandar ihop proverna under hela extraktions-
processen, ser du nagra brister hos den nuvarande metoden?

7. Overforing av centrifugerat prov.

Vad har du for handlag vid denna overforing? Beskriv hur du hanterar centrifuge-
ringsprovror, spadningsprovroren och pipetten tillsammans.

8. Felkillor/sanitira risker

Under vilken del av processen upplever du att den storsta risken for fel finns? Finns
det ndgot moment under extraktionen dir det stélls storre krav pa koncentration?

Ser du nagon risk att provldsningar fran olika prover kommer i kontakt med
varandra? Upplever du att det finns andra sanitdra risker eller risk for smitta under
processen?

9. Upplevelsen av processen som helhet
Hur upplever du sammanfattningsvis hur det ar att jobba med denna typ av prover?
Forsok ocksé att beskriva vilka krav som stélls pa dig som labbpersonal, vilken sva-

righetsgrad har processen? Skulle en nyborjare klara av att genomfora extraktionen
med samma noggrannhet?
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C.2 Enkatsvar
Svaren pé anviandarenkéten (Se Appendix C.1) forekommer hér i oredigerad form.

Anviéndare 1 och 2: Nyborjare
Anvindare 3 och 4: Vana anviandare
Anvindare 5 och 6: Professionella anvidndare

N/A ="Not available”, inget svar tillgéngligt

1. Uppmirkning av prover

Vilken metod anvander du for att skilja proverna fran varandra? Ser du nagra brister
med extraktionsdevicen i detta avseende?

Anvindare 1:

e N/A

Anvindare 2:

e N/A

Anvindare 3:

e  Mairker réren med nummerserie. Lopnr 1 och uppat. Patienten har oftast en
identitet i form av en streckkod som &r klistrad pé roret. Samma lopnummer
anvands genom hela analysen

e Fortsitter med samma lopnr som frén borjan

e Finns dock behov av en mer utforlig méarkning pa réret som det centrifuge-
rade hills 6ver i

Anvindare 4:

e Lista med nummerserie (16pande nr som kopplas till prov-ID)

e Extraktionsror och centrifugrér mérkta i nummerserie

e  Mirker ror for fardigt extrakt med prov-1D

e Refererar till lista for att kontrollera att ritt centrifugerat extrakt fors over till
ratt ror

Anvindare 5:

e Vi fér ror som dr mérkta med lidnummer — sen anvénder vi oss av 16pnum-
mer. Det allra bista hade varit om man kunde anvidnda lidnumret under hela
proceduren — detta dr ej mojligt.

Anvindare 6:
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e Samtliga ror forses med 16pnummer 4-76 (5-75 om nya kontroller ska koras
in). Forst numreras originalroren med streckkoden. Sedan extraktionsroren,
dérefter eppendorfroren. Och slutligen sarstedtsroren (dessa fryses in i vintan
pa analys). Den storsta bristen dr den ménskliga faktorn (att man blir avbru-
ten, skriver samma nummer tva génger eller att man rékar hoppa dver ett
nummer). Lidnumren pé originalréren scannas in, ibland laser scannern fel.
Fokus pé uppgiften minimerar risken for fel. Det &r 1att att marka upp roren,
men det tar tid. Vid olika invigningar anvinds olika farg p&d mérkpennorna.
Invégningsprotokollet markeras med samma farg som roéren mérkts med.

2. Overforing av fekalier fran provbehallaren till extraktionsdevice.

Hur upplever du att éverforingen fran provbehallare till extraktionsdevicens lock
fungerar for olika konsistens pa fekalierna? Finns det nagot du stor dig pa eller na-
got satt som dverforingen kan forbattras?

Anviéndare 1:

e Knepigt med 16s feces
e Anvinder trapinne for att fora dver
e Riktigt hart dr ocksa ganska svéart

Anvéindare 2:

e Tycker att det, forutom hérd och 16s, finns grusig eller slemmig avforing

e Droppar létt da den ar 16s

e  Litt att man far f6r stor mdngd ur provroret da provet ar hért

e  Matrester forsvarar hanteringen

e Vit plastspatel ar ritt otymplig, darfor anvinder Elsa tripinne vid overforing.
e Aven plastpipett anviinds da provet har 16s konsistens.

Anvindare 3:

e De flesta proverna fungerar med medfoljande spatel till Rochedevicen
e Det kan dock vara svart att undvika storre fasta partiklar
e Ardet for 16st krivs pipett for att fora over till devicen

Anvindare 4:

e De flesta prover fungerar bra med trapinne. Plastspatelns som medfoljer de-
vicen ér for kort.

e Spateln ar dock béttre for att skrapa av till extraktionsdevicens lock.

e For losa prover som ej fastnar pa pinnen anvénds pipett.

Anvindare 5:
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e Kiénns ¢j optimalt, eftersom avforingen har olika konsistens och ibland kan
innehélla fibrer eller liknande blir den utvalda méngden representativ.

Anvindare 6:

e Problem med att f& upp provet om det &r l6st och liten méngd, nér inte ner i
botten. Ar provet hart 4r det svart att dela och f& upp. Dumt att provbehalla-
ren ar rafflad, skulle det komma prov utanfor blir det ndstan omgjligt att
torka rent.

Hur smidigt tycker du att det &r att applicera locket pa extraktionsdevicen?

Anvindare 1:

e  Gar snabbt

Anvindare 2:

e Smidigt!

Anvindare 3:

¢ OK

Anvéndare 4:
e Ok, inte alltfor mycket kraft kriavs. Trycker locket mot banken for att det ska
sitta pa.
Anvéndare 5:
e Det dr inte smidigt, hart att sétta dit

Anvindare 6:

e Det ar ritt s pilligt, smatt att sikta i. Mycket beror pa hur provet ar. Rinnigt
ar lattare dn stenhért.
Upplever du att det finns risk for spill eller kladd vid 6verféringen?
Anvindare 1:

e Nej, inte nér proffsen gor det. Inget spill alls pé bordet.
e Man maéste vara forsiktig dock.
e Lite kladd runt provroret.

Anvindare 2:

e Matrester i provet dkar spillrisken
e  Storre risk vid 16s avforing
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Anvindare 3:

e Ja, det dr ldtt att det kommer dven utanfor “koppen”

Anvindare 4:

e Ja. Framfor allt kan provroret vara kladdigt. Ofta kidnns det som man behdver
fler hinder.

Anvéndare 5:
e Ja, ibland
Anvéndare 6:
e Ja, det dr risk att man spiller/kladdar vid 6verforingen.
Har du behov av kringutrustning (férutom extraktionsdevice och provbehallare) da
du genomfor dverféringen?

Anvindare 1-6:

e Olika former av provror — tjocka och smala

e Trépinne

e Engangspipett

e  Still for provror

e Dragskap

e Engangshandskar

e Viag

e Pasteurpipett till 16sa prov
Ur ergonomisk synvinkel, hur tycker du att éverféringsmomentet fungerar? Hur stora
krav staller det pa labbpersonalens fingerfardighet?
Anvéndare 1:

e Svart att fa 6ver i locket pa devicen, man far anvinda trdpinnen
e Man hade behovt tre hdnder, det dr svart att halla ”spaden” och ta upp provet
samtidigt.

Anvindare 2:

e Svart att grava efter fekalierna i provroret. Spaden ar for kort och racker inte
ner i vissa fall.

e Lang spade, vilket gor att den darrar l4tt.

e Risk for spill ndr man byter hand.

Anvindare 3:
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e Det skulle underlitta med tre armar. En till spatel, en till originalrér och en
till devicen. Dessutom en till att skriva med eftersom vi inte har printer till
vagen.

e [Efterfragar en metod dér vig inte dr nddvéndig eller pillandet att fylla koppen
exakt inte behovs.

Anvéndare 4:
e Ergonomi — sa som vanligt laboratoriearbete
e Med trining ar 6verforingen inte si svar
Anvindare 5:
e N/A

Anvindare 6:

e Jag tycker det fungerar bra. Det krévs bra syn, lika viktigt som att fingrarna
lyder. Man ska vara stadig pa handen.

3. Péfyllning av extraktionsbuffert

Hur upplever du processen att stalla om den digitala pipetten fér varje provbuffert
som skall tillsattas? Hur bedomer du risken att gora fel/blanda ihop prover har?
Anvéndare 1:

e Det fungerar saddr. Man maste noggrant viga alla prov och anteckna vikter-
na, varpa miangden buffert berdknas i Excel. De senaste state-of-the-art digi-
tala pipetterna anvéands for att exakt tillfora riatt méngd buffert for respektive
prov. Dessa méste stillas om efter varje tillférande av buffert.

Anvindare 2:

e N/A

Anvéndare 3:
e Det ér tidsédande
e Naturligtvis finns risken att gora fel
Anvéndare 4:
e Det tar framf0r allt tid att stdlla om pipetten mellan varje prov. Mycket tids-

vinst om samma volym buffert kunde séttas till varje ror.

Anvindare 5:
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e Det blir ett farligt snurrande pa pipetten. Stiller krav pa koncentration vid de
olika dverforingsmomenten.

Anvindare 6:

e N/A

4. Skakningen

Hur lange skakar du provet?
Anvéndare 1:

e N/A

Anvindare 2:

e N/A

Anvindare 3:

e 1-30 minuter

Anvindare 4:

e 10-20 min (minst 10 min, ldngre krévs ej)
Anvéndare 5:

e 30 min
Anvéndare 6:

e 30 min+ 5 min

Hur tycker du att sonderdelningen fungerar — ar provet helt 16st?
Anvindare 1:

e Det ir bra 10st, lite smépartiklar kan skonjas. Proven antar olika farg bero-
ende pa innehéllet (bl a jarnhalt) — fargen avsldjar dock inte hur mycket som
16sts.

Anvindare 2:

e Ja, det ser bra ut

Anvindare 3:
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e I majoriteten av fallen ar provet helt upplost i bufferten. Metallspiralen &r ef-
fektiv.

o Ju effektivare buffertlésningen kommer at provet, desto kortare tid behdver
provet skakas.

Anvéndare 4:
e N/A

Anvéndare 5:
e Ja

Anvéndare 6:

e De flesta gangerna &r det 16st, det beror pa vad man fétt med i provet vid in-
vagningen.

5. Overforing frin extraktionsdevice till centrifugeringsprovror.

Vad har du for handlag vid denna 6éverféring? Beskriv hur du hanterar provrér och
extraktionsdevice tillsammans.

Anvindare 1:

e N/A

Anvindare 2:

e N/A

Anvindare 3:

e Tar av lock och tillsatter 1 ml med pipett.
e Anvinder pipett istéllet for att hélla for att alla roren skall ha samma volym
(vikt) vid centrifugeringen.
Anvéndare 4:

e Hailler av provldsning snabbt till centrifugeringsprovror, ca 1.5 ml

Anvéndare 5:
e Overforingen sker med en pipett (1 ml).

Anvindare 6:
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e  Extraktionsror i vénster hand, pipett i hoger. Centrifugeringsror i still. Opp-
nar locket med samma hand som jag haller roret i, pipetterar med hoger, sét-
ter tillbaka lock med vénster. Samma teknik som ”sterlteknik” ex. vid cellodl.

Finns det risk for spill vid éverforingen?
Anvindare 1:

e Ja, det dr aningen otympligt — létt att hilla for mycket/snabbt

Anvindare 2:

e Man far ta bort med pipetter

Anvéndare 3:

e Inte om man anvénder pipett.

e Locket ar kladdigt nir det tas av.
Anvindare 4:

e Ganska mycket spillrisk

e Risk att fylla centrifugrér for mycket

Anvindare 5:

e Ja, det finns det alltid
Anvéndare 6:

o Alltid

Upplever du att fjadern i extraktionsdevicen ar i vagen da lésningen skall dverféras?
Anvéandare 1:

e Fjddern stor inte ndmnvért vid 6verforing.

Anvindare 2:

e Det krdvs att man dr forsiktig och vinklar bada provroren vid 6verforingen (sa
att inte spiralfjadern trillar ut).
e Spiralfjidern &r av metall, vilket gér Roche-devicen mindre atervinningsbar.

Anvindare 3:

e Negj, inte mycket. Endast vid sma volymer.
e Den kan dock pillas bort med pipettspetsen.

Anvindare 4:
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e Ngj

Anvindare 5:
e Vid sma méngder extraktionsbuffert kan utblandningsspiralen vara i vigen.
Anvindare 6:

e Om liten méngd &r invdgd 40-50 mg

6. Uppmirkning av prover — del 2

Vilken metod anvander du for att halla skilja proverna fran varandra efter centrifu-
geringen?

Anvéndare 1-4:

e N/A
Anvindare 5:

e Lopnummer
Anvéndare 6:

e Sefragal

Hur stor beddmer du risken &r att man blandar ihop proverna under hela extrakt-
ionsprocessen, ser du nagra brister hos den nuvarande metoden?

Anvéndare 1-4:

e N/A
Anvéndare 5:

e Sefriganrl
Anvéndare 6:

e Risken finns alltid p.g.a. ménskliga faktorn. Géller att ha fokus.
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7. Overforing av centrifugerat prov

Vad har du fér handlag vid denna déverforing? Beskriv hur du hanterar centrifuge-
ringsprovror, spadningsprovrdr och pipetten tillsammans.

Anvindare 1

e Provet pipetteras fran centrifugeringsprovroren till de nya provroren mha. en-
gangspipetter.

Anvindare 2
e N/A
Anvéindare 3

e Anvénder inte pipett utan héller frén det centrifugerade roret till ett annat.

Anvindare 4

e Suger upp supernatant med pastorpipett till slutgiltigt ror, for att inte fa med
pellets.

Anvindare 5
e Videkanterar
Anvindare 6:

e Provet dekanteras.

8. Felkillor/sanitira risker

Under vilken del av processen upplever du att den storsta risken for fel finns? Finns
det nagot moment under extraktionen dar det stalls storre krav pa koncentration?

Anvindare 1:
e N/A

Anvindare 2:

e N/A

Anvindare 3:

e Vid vigningen av fekalierna
e Vid tillsdttning av extraktionsbuffert
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Anvindare 4:

e N/A
Anvindare 5:

e Vid vigningen, rétt ursprungsror till ritt extraktionsror med rétt vikt.
e Att ha kontroll ver vilken méngd buffert som ska tillséttas resp. ror.

Anvéndare 6:
e Man maéste veta vad man gor hela tiden, ha fokus pa uppgiften.
Ser du nagon risk att provldsningar fran olika prover kommer i kontakt med

varandra? Upplever du att det finns andra sanitara risker eller risk for smitta under
processen?

Anvindare 1:
e N/A

Anvindare 2:

e N/A

Anvindare 3:

e Proverna kommer inte i kontakt med varandra.
Anvéndare 4:

e N/A
Anvéndare 5:

o Risk for smitta finns under hela processen
Anvéndare 6:

e N/A

9. Upplevelsen av processen som helhet

Hur upplever du sammanfattningsvis hur det dr att jobba med denna typ av prover?
Forsok ocksa att beskriva vilka krav som stélls pa dig som labbpersonal, vilken sva-
righetsgrad har processen? Skulle en nyborjare klara av att genomfora extraktionen
med samma noggrannhet?
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Anvéndare 1:
e Enhandsgrepp dr att foredra, det ska kénnas intuitivt. Vid ett tillfdlle holls tva
provror i samma hand.
Anviandare 2:

e N/A

Anvindare 3:

e Det ar pilligt och tidskrdvande
o Skulle inte sétta en helt ovan pa det hér jobbet. Det ar en fordel att ha kun-
skap om hela processen och varfér man gor de olika momenten.

Anvindare 4:

e Hela processen ar inte komplicerad, men tidskravande. Med metod att viga
resp. prov krévs inte "noggrannhet” vid fyllning av devicen

e Krav som stills &r att halla ordning pa provordning, nr-serie, etc.

e Tidskravande att viga feces, sitta till ratt méngd buffert till varje prov, att ha
olika ror for homogenisering, centrifugering och rér som man sparar fardigt
extrakt i.

Anvindare 5:
e N/A
Anvindare 6:

e Har inte med att géra om man ar nybdrjare eller har vana. Det har med att
gora hur man dr som person. Noggrann, slarvig, tankspridd, fokuserad, o.s.v.
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Appendix D: Processlinje — Konceptgenerering

Funklionsanalys &
Systemanalys

idégenerering

gallring av idéer

konstaterande funktionsmodeller
infér FAS Il

Idégenerering

gallring av idéer

Concept Screening

funktionsmodeller

konstaterande
infor FAS Il

idégenerering

detaljutformning

slutllgt konoeplval Concept Smr]ng
m. Eurodiagnostica

faststallda
produkthoncept

Figur D:1 — En schematisk beskrivning av hur konceptgenereringsfasen genomfors.
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Appendix E: Urval av genererade losningsfor-
slag — FAS |

Nedan presenteras ett urval av de idéer som verkat intressanta att bygga vidare pa i
denna fas. lllustrationerna gors stiliserade for att 6ka tydligheten i idéerna. Idéerna
ar markta med den eller de funktioner de representerar — i den ordning de ar aktiva i
processen.

Forklaring: Avforingsprovet representeras med de svarta, fyllda omrédena.

Figur E:1 — En uppsamlingssked med skjutbar 6verdel. Verktyget doppas ned i pati-
entprovrdret och forsluts sé att en specifik volym innesluts i skopan. Bilden &r
idealisk, men illustrerar principen.

Figur E:2 — En ihdlig nal perforerar patientprovbehéallaren och fylls med av{orings-
prov till specifikt djup — specifik volym.
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Figur E:3 — Patientprovbehéllaren (rak botten) géngas pa extraktionsprodukten (run-
dad botten). Hela enheten védnds och skakas om sa att avforingsprovet rinner ner i
extraktionsprodukten utan att det riskerar att spillas ut nagot.

=)
Rl

Figur E:4 — Ett godtycklig avforingsméngd fors, via patientprovskeden, over till mot-
tagningsutrymmet. Vil dir stansas en specifik méngd prov ut som slussas vidare i
produkten.

Figur E:5 — Patientprovskeden 6verfor en godtycklig méngd (storre 4n den som ska
specificeras) avforing till en insamlingsdel — vl dir kan provméngden slussas vidare
for specificering.

100



OIl@
b

Figur E:6 — En godycklig méngd avforing fors over till ett halrum/nedsidnkning i in-
samlingsdelen. Ett lock med en skrapa sétts sedan pa och vrids om for att specificera
volymen.

Il

@
ww® ™

Figur E:7 — En godtycklig mdngd avforing fors dver, via patientprovskeden, till en
utskjutande del med en féra i. D& utskjutningen fors in skrapas provméngden av mot
kanten och en precis volym bildas.

Figur E:8 — Samma princip som FigurF:7 men i detta fall sker inskjutningen frén si-
dan pé behallaren.
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Figur E:9 — En vikbar detalj star for mottagningen av avforingsprovet. Dé detaljen
viks ihop, fylls provutrymmet och foljaktligen har en specifik volym inneslutits.

Figur E:10 — En godtycklig avforingsméingd fors dver till en saxliknande-
extraktionsprodukt. Armarna kldms ihop och da innesluts en specifik volym i provut-
rymmet.

Figur E:11 — Denna idé grundar sig i att avforing skulle vara enklare att volymspeci-
ficera i fryst (fast) form.
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Figur E:12 — Denna l6sningsidé behandlar buffertkontakt, upplosning och separering
av avforingsprovet. Principen har ett filter integrerat mitt i. Avforing och buffert ar
forst skilda at — sedan blandas de da produkten védnds och skakas — och vid tillbaka-

vindning till ursprungsléget rinner endast ren provldsning, tack vare att filtret fangar

upp eventuellt oldsta partiklar.

5

Figur E:13 — For att hjdlpa 16sa upp och homogenisera provet kan ett integrerat rutnét
(t.v.) eller smé korn av plast (t.h.) anvindas i buffertkammaren.

Figur E:14 — En kolv med integrerat filter for att separera 16sning fran partiklar. Kol-
ven trycks hela vigen ner i bottnen dér de oldsta partiklarna samlas.
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Figur E:15 — For att underlétta att sérskilja flera produkter fran varandra kan det vara
lampligt att utforma dem sa att de hakar i varandra. En karta med device helt enkelt
som kan goras precis sd stor som den batch man skall arbeta med ar.

Q

Figur E: 16 — Dé en klar provldsning uppnatts rinner denna ner i en avslutande
kammare som tillater att man pipetterar ifrdn den d& den vénds om och locket
skruvats av.

1 I

Figur E:17 — Ett sitt att 16sa avyttringen av provldsningen kan vara genom en dispen-
ser-liknande 16sning.
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Appendix F: Genererade koncept — FAS Il

F.1 Koncept — Roto (A)

Figur F:1:1

‘
Figur F:1:2
mm————
[L—‘\_H A‘h
3 —
3 " ‘ 4 a
Figur F:1:3

Koncept Roto innehéller tre detaljer som sétts samman till en enhet — se Figur F:1:2.
Hopsittningen kan ske m.h.a klackar eller géngor, vilket ses i cirklarna i samma figur.
Figur F:1:3 illustrerar verkandet: (1) — en godtycklig miangd avforingsprov placeras
m.h.a. patientprovskeden 6ver provutrymmet. (2) — locket sluts och en specifik volym
innesluts. (3) — genom att sedan lata delarna rotera langs spéret 6ppnas en kanal mot
bufferten. (4) — vid omskakande kommer bufferten i kontakt med provet.
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F.2 Koncept — Stans (B)

Figur F:2:1

Figur F:2:2

L
. -

Figur F:2:3

Koncept Stans utgors av tvd separata delar — ett lock, med integrerad stansdorn och
bottenplattan som innehaller stansdynan — se Figur F:2:2. Det tunna membranet som
skall stansas igenom kan tdnkas vara gjutet i samma del som bottenplattan, vilket
kommer att hoja kraven pa toleransnivan. I Figur F:2:3 visas produktens verkande: (1)
— Avforingsprovet placeras precis Over provtagningsutrymmet m.h.a patientprovske-
den. (2) — Locket, med stansdornen fore, fors ned over provet och vidare ner i halet
tills toppen pé dornen nar membranet. (3) — Anvéandaren trycker till locket och med
ett klick penetreras membranet av dornen. Den specifika volym avféring som inneslu-
tits 1 halrummet mellan membran och dorn strax innan, kommer nu 1 direktkontakt
med bufferten.
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F.3 Koncept — Slider (C)

Figur F:3:1

Figur F:3:2

Figur F:3:3

Koncept Slider bestar av tva detaljer — ett lock med en ldngre utskjutande platt skena,
en s.k. slider, och en bottenplatta som ocksé har en lang utskjutande del, utefter vilken
slidern skall foras. Slidern har ett genomgaende hal, i vilket avforingsprovet skall
placeras. P4 bottenplattan finns ett halrum i vilket slidern precis passar — hér fors sli-
dern in. I Figur F:3:3 ses en beskrivning av konceptets verkningssétt. (1) — Med hjélp
av patientprovskeden fors en godtycklig médngd feces over till sliderns halrum. (2) —
Provet packas lite 14tt med skedens baksida, for att fylla halrummet. (3) — Locket
forsluts forsiktigt och provet skrapas dé av runt slidern. (4) — D4 locket forts in hela
vagen, sluter det titt mot omgivningen sa att ingen avforing lacker. Slidern sticker ner
1 buffertlésningen och provet ar lattatkomligt eftersom det exponeras fran bada hall.
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F.4 Koncept — Presso (D)

Figur F:4:1
T
Figur F:4:2
] |
11 [ 2 3 4
Figur F:4:3

Koncept Presso dr ett avyttringskoncept som utnyttjar tryckuppbyggnad i buffert-
kammaren. Enheten bestar av ett antal delar, se Figur F:4:2 — ett filter, en o-ring for
titning och en rorlig basenhet med tva vingar for béttre grepp. Basenheten dr géngad i
sin nederdel for att kunna skruva pé ett forvaringsprovror. I Figur F:4:3 ses mekan-
ismen for hur konceptet verkar. (1) — Provldsningen &r just fardigskakad och koncep-
tet dr 1 sitt urpsrungsldge for anvidndning. (2) — D4 tryck laggs pa vingarna fors kolven
in mot buffertkammaren och provldsningen passerar genom filtret och filtreras. (3) —
Nar basenheten nar bottnen ar forvaringsprovroret fullt. (4) — Provroret kan avldgsnas.
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F.5 Koncept — Drago (E)

—

Figur F:5:1 Figur F:5:2

Figur F:5:3

Koncept Drago utnyttjar undertryck i buffertkammaren (kontra Overtryck som
Presso). I Figur F:5:2 ses bestdndsdelarna i konceptet — de utgors av ett filter, en ba-
senhet och ett lock. Drago-konceptet forutsétter, precis som Presso-konceptet, att det
finns en cylindriskt ror att fasta in pa. Verkningssittet for konceptet dr som beskrivs i
Figur F:5:3. (1) — Detaljen 4r infést och 1 sitt ursprungslige, skakning har precis skett.
(2) — Basenheten dras langsamt ut och undertrycket i buffertkammaren gor att vitskan
kan rinna igenom filtret. Vétskan kléttrar ner langs den smala, omslutande kanal som
existerar pa innanfor yttervdggen av basenheten. (3) — Vétskan rinner ner till insidan
av locket och basenheten fors ater till ursprungslédget. (4) — Losningen pipetteras av.
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F.6 Koncept — Klam (F)

Figur F:6:1 Figur F:6:2

Figur F:6:3

Koncept Kldm &r konstruktionsmissigt en simpel 16sning pa avyttringsproblemet.
Enheten bestar av tre detaljer, som ses i Figur F:6:1 och F:6:2. Detaljerna ér alltsé en
kork, ett filter och sjdlva kldmflaskan. Flaskan &r tunn i godset vilket gér den mjuk att
kldmma pé med fingrarna. I Figur F:6:3 ses konceptets enkla utférandeprocedur. (1) —
Enheten har precis genomgétt skakning. (2) — korken avldgsnas och provldsningen
klams ut genom filtret, till ett forvaringsprovror.
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F.7 Koncept — Balg (G)

Figur F:7:1 H H
(]
Figur F:7:2
Figur F:7:3

Koncept Biilg ér till sin natur inte helt olikt Koncept Kldm. Konceptet bestar istillet
for en tryckflaska, av en mjuk, (foretradesvis) formblést, bilg. Uppbyggnaden ses i
Figur F:7:1 och F:7:2. Utforandeproceduren sker pa det sitt som visas i Figur F:7:3.
(1) — Skakning har precis skett hos extraktionsprodukten och ursprungsldget for att
borja avyttra 16sningen ar intaget. (2) — Korken tas av och bilgen kldms samman,
vilket skapar 6vertryck i buffertkammaren och 16sningen rinner ut.
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Appendix G: Concept Screening

Har utfors en Concept Screening, efter den mall som litteraturen foresprakar. Refe-
rensobjektet star ’Roche Smart Prep’ for, Eurodiagnosticas i nulaget foresprakade
exktraktionsprodukt.

Forklaring: Sista raden: K = Kombinera , ] = Ja , N = Ngj
Koncepten ar uppdelade i tre kategorier —
A,B,C ar uppsamlingskoncept — D,E,F,G &r avyttringskoncept — H,I dr helhetskoncept

-
é o o o o o o o o o o
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Bedomningskriterier
Tillverkningsbarhet
Provtagningshast.
Spillrisk (dverf. el. avyttr.)
Tatningsformaga
Innovationsfaktor
Provkontakt m. buffert

Mitprecision

Anvindarvanlighet
Fungerar i praktiken?
Nettosumma
Ranking

Utveckla?
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Appendix H: Funktionsmodeller — FAS Il

Funktionsmodeller skapades for tre av de koncept som togs fram under FAS Il. Bilder
pa framstéllningarna samt kort en beskrivning ses i denna bilaga.

H.1 Koncept — Roto (A)

Figur H:1:1 — Modellen é&r isértagen och delarna placerade i linje sa som de skall sét-
tas samman.
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Figur H:1:2 — Hela den sammansatta modellen har yttermatten: D=50mm & L=65mm

H.2 Koncept — Stans (B)

Figur H:2:1 — Modellen é&r isdrtagen och delarna placerade i linje s& som de skall sét-
tas samman.
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Figur H:2:1 — Hela den sammansatta modellen har yttermatten: D=50mm & L=70mm

H.3 Koncept — Slider (C)

i x

Figur H:3:1 — Modellen é&r isdrtagen och delarna placerade i linje s& som de skall sét-
tas samman.

117



Figur H:3:2 — Modellen é&r placerad i appliceringslédge.

Figur H:3:3 — Modellen &r sluten och har yttermatten: D=50mm & L=90mm
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Appendix I: Genererade koncept — FAS Il

1.1 Koncept — Fusion-a

Figur I:1:2

v

Figur I:1:3

Koncept Fusion-a utnyttjar att avforingsprovet forst packas, med hjilp av det vikbara
locket, for att sedan slussas in i buffertkammaren. Enheten bestér av tva detaljer — ett
topplock med integrerad skena, vari det specifika volymprovet far plats, och en bot-
tenplatta som har ett integrerat packarlock samt ett spar for skenan att glida i och ige-
nom. I Figur I:1:3 ses verkningssittet. (1) — Skenan fors ned i sparet tills skentippen
det nar det tunna ingjutna membranet, som skiljer buffertkammare fran omgivningen.
Fecesprovet placeras m.h.a. patientprovskeden 6ver det halrum, avsett for volympro-
vet, som finns i skenan. (2) - Packarlocket félls ned och provet fyller halrummet i
skenan, samtidigt som den dverflodiga provméngden trycks undan. (3) — Topplocket
fors sedan in ytterligare sé att membranet brister - provet sétts i kontakt med buffert.
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1.2 Koncept — Fusion-

Figur I:2:1 Figur 1:2:2

4

Figur 1:2:3

Koncept Fusion-f har mycket gemensamt med Fusion-a. Den enda skillnaden ar att
det tidigare integrerade membranet nu dr ersatt med en separat plugg, for att forhindra
att bufferten kommer ut i omgivningen. Pluggen kan ténkas sitta fast med nagot haf-
tande dmne, t.ex. silikon, utover att vara latt inkilad pé sin plats. Denna &r ditsatt un-
der tillverkningen — vilket troligen detta koncept kostsammare dn det foregaende.
Figur 1:2:3 beskriver hur konceptet verkar. (1) — Alla delar sitter i sitt ursprungslage
for att verkstilla provtagning. En godtycklig provméngd fors over till aktiva provtag-
ningsyta. (2) — Packarlocket fills ned och ser till att volymspecificera provet i hal-
rummet pa skenan. (3) — Skenan fors in och pluggen trycks ut, vilket gor att kanalen
forblir (i idealt fall) tét fran lickage. Pluggen ligger sedan 10s i bufferten och hjilper
till att sonderdela provet vid skakningsprocessen.
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1.3 Koncept — Fusion-y

Figur [:3:1 Figur [:3:2
P | /
PR 7 25 3
Figur 1:3:3

Koncept Fusion-y bygger liksom de tidigare koncepten pé att provet skall packas ned
med ett packarlock och sedan foras in i buffertkammaren via ett halrum i en skjutbar
skena. Konceptet bestar av tre detaljer — topplock, bottenplatta och en skjutbar skena.
Tanken é&r att skenan skall monteras inifran i sitt spar under tillverkningen av produk-
ten. Den kan fastas in med héftimne, t.ex. silikon eller via inspanning. Det sist-
nidmnda Okar dock toleranskraven och tack vare att plast kryper vid inspanning kan
hallbarheten da riskeras. I Figur 1:3:3 ses verkandet. (1) — En godtycklig avforings-
mingd fors Gver till den avsedda ytan pa produkten, m.h.a. patientprovskeden. (2) —
Packarlocket félls ned och provrummet i skenan fylls. (3) — Topplocket sitts pa och
med sin utstickande del skjuter locket pa skenan, vilken for provet in i bufferten.
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.4 Koncept — Fusion-6

Figur 1:4:2

Figur 1:4:3

Koncept Fusion-o6 &r i princip identiskt med Fusion-y sdnir som pé att topplocket nu
ar integrerat i bottenplattan istéllet for att vara en diskret del. Fordelen &r att koncept
Fusion-3 innehaller endast tva separata detaljer — nackdelen ér att produkten blir yvi-
gare, svarare att utforma for att fungera optimalt och blir tuffare att formspruta m.t.p.
den tunna barridr som skall hélla samman topplock och bottenplatta. Verkningssattet
ses i Figur [:4:3.

(1) — Produkten laddas med en godtycklig méngd avforingsprov fran patientprovske-
den. (2) — Packarlocket félls ned och provutrymmet i skenan fylls. (3) — Det integre-
rade topplocket viks Over och fdster in i sitt ldge med hjélp av ldtt kilverkan. Den
utskjutande delen pa topplocket puttar skenan tillrackligt langt in 1 buffertkammaren
for att hela provet skall exponeras for bufferten.
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1.5 Handhavande

For att illustrera ungefarlig storlek pa koncepten samt handhavandet av dem, visas ett
antal skisser dir koncepten &r satta i hinderna pa anvéindare.

ns

Figur I:5:1 — Handfattningen vid brukandet av koncept Fusion-a och Fusion-3

Figur 1:5:3 — Handfattningen vid brukandet av koncept Fusion-6
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: Concept Scori

Appendix J
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Max-varden for concept B:
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Max-vérden for koncept A:
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Appendix K: Friformsframstallning

I denna bilaga ses ett antal fotografier av friformsframstéallningen.
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