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Introducere

Biobăncile sunt responsabile de colectarea și conservarea materialelor biologice umane în scopuri de cercetări științifice. Scopul biobăncilor este de a sprijini cercetarea medico-științifică prin furnizarea eșantioanelor biologice de înaltă calitate, atent adnotate, necesare pentru efectuarea investigațiilor biomoleculare.
Biobăncile sunt obligate să asigure fluxul informațional structurizat unificat a probelor biologice, cu colectarea și păstrarea lor în condiții speciale, cât și să asigure anonimizarea datelor personale ale donatorilor, cu respectarea standardelor etico-legale și tehnologice. Evidența biospecimenelor și a datelor adiacente acestora  poate fi asigurată numai prin utilizarea sistemului informatic.

În cadru proiectului „Evidența informațională a biospecimenelor în cadrul Biobăncii” s-a elaborat sistemul informatic „Registrul de evidență informațională a biospecimenelor în cadrul Biobăncii”,care reflectă pe deplin mișcarea fluxului informațional din cadrul Biobăncii Universității de Stat de Medicină și Farmacie „Nicolae Testemițanu”.
Pentru realizarea transferului tehnologic al softului „Registrul de evidență informațională a biospecimenelor în cadrul Biobăncii” în două instituții cofinanțatoare 90 și eficientizarea monitorizării biospecimenelor în Biobăncă, este necesar ajustarea softului la solicitarea cofinanțatorilor.

În cadrul proiectului 24.80015.8007.02TT „Managementul biospecimenelor și a datelor asociate prin implementarea softului „Registrul de evidență informațională a biospecimenelor în cadrul Biobăncii” s-a elaborat prezentul caietul de sarcini. 

Ajustarea softului „Registrul de evidența informațională a biospecimenelor în cadrul Biobăncii” din Universitatea de Stat de Medicină și Farmacie „Nicolae Testemițanu” de către agentul economic câștigător, va fi efectuată conform clauzelor caietului de sarcini. Astfel, se va realiza transferul tehnologic al softului ajustat în două instituții cofinanțatoare: IMSP Institutul Oncologic și S.R.L. ALFA Diagnostica.

Rezultate așteptate.
Rezultate așteptate ale ajustării și transferului tehnologic al softului „Registrul de evidența informațională a biospecimenelor în cadrul Biobăncii”:

În ambele instituții medicale cofinanțatoare, IMSP Institutul Oncologic și S.R.L. ALFA Diagnostica, se va implimenta softul „Registrul de evidența informațională a biospecimenelor în cadrul Biobăncii” ajustat și dezvoltat;

· Softul „Registrul de evidența informațională a biospecimenelor în cadrul Biobăncii” trebuie să fie funcțional și să conțină componenta de securitate a informației stocate. 

· Procesul de export a datelor stocate din soft în formatul diferitor aplicații (Microsoft Office Excell, PDF etc) și mentenanța softului pe perioada contractării vor fi asigurate de agentul economic câștigător.
· Softul USMF „Nicolae Testemițanu” modificat (ajustat și dezvoltat) va fi transferar integral, conform structurii și funcționalităților acestuia în instituțiile medicale cofinanțatoare. Acest soft va conține instrumente de filtrare și posibilități de corectare a neconformităților.
· Persoanele, implicate în proiect din instituțiile medicale cofinanțatoare, vor colabora cu agentul economic responsabil de instalarea și mentenanța softului, pentru a realiza buna desfășurare a transferului tehnologic al softului. 

· Completarea și stocarea informației privind biospecimenele și datele asociate acestora vor fi efectuate standartizat, conform formularelor și registrelor softului elaborate de echipa proiectului.
Măsuri de securitate.

Măsurile de securitate ale softului „Registrul de evidența informațională a biospecimenelor în cadrul Biobăncii” includ: 

· Asigurarea confidențialității și securității datelor cu caracter personal în conformitate cu Legea nr. 133/2011 privind protecția datelor cu caracter personal și Hotărârii Guvernului nr. 1123/2010 „Privind aprobarea Cerințelor față de asigurarea securității datelor cu caracter personal la prelucrarea acestora în cadrul sistemelor informaționale de date cu caracter personal”;

· Asigurarea accesului securizat la informația din sistemul „Registrul de evidența informațională a biospecimenelor în cadrul Biobăncii”;

· Asigurarea funcționarii și deținerii Registrului în conformitate cu cadrul normativ în vigoare;

· Ajustarea, implementarea (transferul tehnologic) și mentenanța softului „Registrul de evidența informațională a biospecimenelor în cadrul Biobăncii”, pe perioada contractării, pentru a identifica neconformități sau riscuri la prelucrarea electronică a datelor colectate şi stocate în soft; 

· Crearea mecanismelor eficiente de copiere şi de recuperare a datelor, necesare pentru securizarea conţinutului sistemului informațional (soft); 

· Prevenirea accesului neautorizat sau distrugerea datelor în momentul transferului sau creării copiilor de rezervă; 

· Familiarizarea utilizatorilor autorizaţi cu funcționalitatea corectă a sistemului și securitatea softului „Registrul de evidența informațională a biospecimenelor în cadrul Biobăncii” de către agentul economic câștigător;

Activitățile de mentenanță.

Activitățile de mentenanță a softului „Registrul de evidența informațională a biospecimenelor în cadrul Biobăncii”, constă în:

· Monitorizarea funcționalității softului;

· Asigurarea securității și integrității bazei de date;

· Înlăturarea erorilor;

· Efectuarea optimizărilor necesare în codul softului;

· Efectuarea lucrărilor de programare la solicitarea instituțiilor cofinanțatoare: funcționalități noi, minore și medii, ajustarea rapoartelor, crearea rapoartelor la cerere, în baza celor existente, alte lucrări la solicitarea beneficiarilor, reprezentarea schematică prin butoane a funcționalităților din softul “Registrul de evidența informațională a biospecimenelor în cadrul Biobăncii” și efectuarea ajustărilor estetice. 
· Prestatorul softului acordă Beneficiarilor dreptul de utilizare a programului soft în temeiul Legii nr. 293-XIII din 23.11.1994 privind dreptul de autor şi drepturile conexe (Certificat PC 2928/2105 din 08.12.2008). 

· Prestatorul softului se obligă să efectueze lucrările de implementare şi de deservire a sistemului informatic „Registrul de evidență informațională a biospecimenelor în cadrul Biobăncii”.

Toate elementele necesare spectrului funcțional din cadrul Biobăncii (elementele stocării, prelucrării, corectării datelor biospecimenelor și datele asociate acestora din cadrul Biobăncilor), au fost discutate în cadrul ședințelor organizate în mod regulat de părțile implicate în realizarea proiectului, apoi incluse în actualul caiet de sarcini. 
După desemnarea agentului economic câștigător, gama operațiunilor de ajustări, perfectări, modificări, doleanțe incluse in caietul de sarcini vor fi discutate și transcrise în soft până la aprobarea softului în versiunea finală.
Timpul utilizat se măsoară în total ore/om/lună. 

IMPLEMENTAREA SOFTULUI (TRANSFERUL TEHNOLOGIC).

Procedura de implementare a softului „Registrul de evidența informațională a biospecimenelor în cadrul Biobăncii” se va realiza în două instituții medicale cofinanțatoare, accesând softul prin aplicația WEB. Accesul se va realiza după crearea conturilor pentru fiecare instituție. Astfel în cadrul fiecărei instituție medicală cofinanțatoare se va afișa doar informația proprie. 

Sistemul va conține o pagină de logare, prin intermediul căruia fiecare utilizator autorizat va avea acces la sistemul informațional.

După logarea utilizatorului, se vor afișa elemente generale din platformă, gen Menu-ul de navigare, funcționalul prezent în platformă, plasat în partea de sus a formularului principal din sistem. Iar în partea centrală al formularului principal se vor plasa butoane, cu denumirea funcționalului necesar în stocarea, gestionarea, corectarea și prelucrarea informației despre biospecinenele și datele asociate acestora din cadrul Biobăncilor.
În realizarea ajustării softului și transferului tehnologic al acestuia, agentului economic câștigător pe perioada derulării proiectului i se înaintează o serie de sarcini: 

· Agentul economic câștigător va asigura procesul de ajustare a structurii bazei de date a softului, de dezvoltarea și completarea softului conform solicitărilor încluse în prezentul caeit de sarcini;
· Perfectarea spectrului funcțional și setului de rapoarte al softului, conform solicitărilor agenților economici beneficiari: Universitatea de Stat de Medicină și Farmacie „Nicolae Testemițanu”, IMSP Institutul Oncologic și S.R.L. ALFA Diagnostica, în limita bugetului proiectului; 

· Agentul economic câștigător va asigura procesul de lucru a operatorilor instituțiilor medicale implicate în proiect, conform formularului prestabilit al registrului „Registrul de evidența informațională a biospecimenelor în cadrul Biobăncii” și al funcționalităților lui: instrumentariul de prelucrare a datelor din soft, instrumentariul statistic și spectrul de rapoarte;
· Implementarea softului „Registrul de evidența informațională a biospecimenelor în cadrul Biobăncii” în două instituții cofinanțatoare și mentenanța acestuia până la finalizarea proiectului;

· În USMF „Nicolae Testemițanu” și în instituțiile medicale cofinanțatoare să fie implement softul pe servere locale. Informația stocată pe serverele instituțiilor medicale trebuie să corespunde sumar structurii formularului standardizat din „Registrul de evidența informațională a biospecimenelor în cadrul Biobăncii”;

· Perfectarea și ajustarea softului pe categorii de utilizatori (roluri): Să se stabilească o delimitare clară între utilizatori:  Super Admin - Admin, Operator Biobancă, Operator -Cercetător. Totodată, Super Administratorul trebuie să-și păstreze dreptul de creare a tuturor conturilor și să ofere accesul altor utilizatori;
· Agentul economic câștigător va asigura accesul individualizat a Super Admin-ului pe instituțile medicale în care activează; 
· Accesul tuturor utilizatorilor trebuie să fie securizat prin login-uri și parole special create.

· Agentul economic este obligat să respecte și să nu depășească limitele stabilite de Politica de securitate a expresiei de interes, precum și normele legale stabilite prin prevederile Legii nr. 133/2011 cu privire la protecția datelor cu caracter personal şi ale Legii nr. 71/2007 cu privire la registre; 

· Descrierea detaliată a funcționalității softului modificat, inclusiv a responsabilităților și atribuțiilor fiecărui rol într-un ghid al utilizatorului softului; 
· Agentul economic câștigător va asigura componenta de securitate a datelor din softul implement USMF „Nicolae Testemițanu” și instituțiile medicale cofinanțatoare: IMSP Institutul Oncologic și S.R.L. ALFA Diagnostica;
· Va asigura mentenanța softului (pe perioada menționată mai sus) ajustat și dezvoltat „Registrul de evidența informațională a biospecimenelor în cadrul Biobăncii”, atât pe componenta implementată în instituțiile medicale cofinanțatoare, cât și în USMF „Nicolae Testemițanu”;

· Va asigura pe deplin nivelul corespunzător al protecției datelor cu caracter personal al persoanelor ce vor beneficia de serviciile biobancare, atât din USMF „Nicolae Testemițanu”, cât și din instituțiile medicale cofinanțatoare. 
· Soft-ul trebuie sa permită posibilitatea de colectare și stocare a informaţiei biospecimenelor și a datelor asociate acestora individualizat la nivel de instituții medicale menționate în proiect; 

· În scopul dezvoltării gamei operaționale, este necesar să se acorde mai multă atenție asupra confortului utilizatorului, ca:

a) formularele și registrele să dispună de mecanisme de filtrare după diferiți itemi; 

b) formularele și registrele să conțină perioade, cu specificarea câmpurilor cărora li se atribuie perioade și cu posibilitățile de modificare a acestora; 

· Instrumentarul softului trebuie să permită suplinirea bazei de date a softului sub aspectul evidențelor efectuate. Această evidență este necesară de a fi asistată de rapoarte statistice.

· Rapoartele statistice să fie sensibile perioadei stipulate in formularele și registrele active (necesare gestuonării curente); 

· Softul să conțină instrumente de prescriere a datelor calendaristice, în scopul evitării erorilor și a verificării corectitudinii introducerii acestora în baza de date;

· Instrumentarul softului trebuie să satisfacă necesitățile utilizatorilor, dezvoltate și actualizate în timp, salvate, arhivate și stocate la solicitare în alte formate și exportate din soft în alte aplicații, atât din cadrul instituțiilor cofinanțatoare, cât și din USMF „Nicolae Testemițanu”;
· Pentru activitatea eficientă, utilă și corectă cu baza de date a softului este necesar ca toate barele de instrumente și barele de meniuri să fie strict create în corespundere cu necesitățile concrete situației din cadrul formularelor și ale rapoartelor; 
Structura Softului:

În cadrul sistemului informatic „Registrul de evidență informațională a biospecimenelor în cadrul Biobăncii”, au fost realizate funcționalitățile:

· Stocarea datelor personale ale donatorilor;

· Evidența stării de sănătate a donatorilor;

· Evidenţa biospecimenelor;
· Evidența proiectelor;
· etc. …
care în urma discuțiilor cu instituțiile medicale cofinanțatoare implicate în proiect necesită unele ajustări, modificări și completări: 
CORECȚII INTERFAȚĂ:
· Toate forrmulare model să fie plasate pe butonul FORMULARE să fie plasate pe prima pagină.- 

· De corectat denumirea softului de pe I pagină, incluse diacritice (biospeimene)

· De redenumit Colectează probă în Înregistrează donator și probă 
· De redenumit Formular de evidență a proiectelor în Înregistrează proiect
· De redenumit Formularul de analiză în Formular de trimitere
· De redenumit Formularul Rezultat _ Înregistrează rezultat

· Nume probă – să fie redenumită în Nume alicotă, și să fie reprezentată ca ComBox de nume Alicote, să fie posibilă selectarea lor (sistemul trebuie să țină cont de ceea ce se întâmplă cu alicotă – ca rezultat spre alegerea trebuie prezentate doar celea probe care au fost trimise, adică pentru care cândva a fost completat Formularul de trimitere)
Inclusiv, la alegerea alicotei corecte trebuie să vizualizăm când și la care laborator proba a fost trimisă, care tip de analiză/analize au fost planificate

· De pe câmpul Rezultat de scos steluța (*). Rezultat trebuie să fie NE OBLIGATOR rămâne cu text liber, care se va completat doar la necesitate
· În câmpul Rezultat ilustrativ să păstram imaginea rezultat scanată PDF.
· Un cîmp nou  -Responsabil, adică persoana care a introdus rezultatul
Pare că câmpurile respective (evidențiate în albastru) ar trebui să se regăsească înn alt compartiment în document, ci nu după prezentarea informației despre două formulare. De verificat.

Modificări generale pentru intrefața softului:

· De ajustat interfața ca designe, De urmărit ca informația din cadrul formularului principal, atât pe partea de opțiuni (rândul de sus), cât și pe butoane (butoanale din zona centrală a formularului) se se respecte ordinea. De structurat ierarhic funcționalitățile (în butoane mari, etajate): .

· Obiecții la mărimea și tipul garniturii (de păstrat una și aceiași pe toată funcționalitatea softului). 

· Softul „Registrul de evidența informațională a biospecimenelor în cadrul Biobăncii” actualizat se transferă în instituțiile cofinanțatoare fără datele din USMF „Nicolae Testemițanu”. Accesarea softului din instituții trebuie realizată doar de persoanele autorizate din cadrul instituțiilor (USMF „Nicolae Testemițanu”, IMSP IO, SRL ALFA Diagnostica).

· De pe pagina principala a softului (Formularul principal) să fie posibilă accesarea și imprimarea tuturor modelelor de acte, ca: Fișa de prelevare (care va conține informații despre starea de sănătate a donatorului și anamneza eredo-colaterală, precum și date despre probă), Acordul informat pentru biobancare, Fișa de distrugere a probei/alicotei; Fisa de rezultat, Fișa de trimitere la laborator, etc  

De evitat abrevierea etc, ci de stipulat toate modele de acte necesare în activitate

· Ghidul de utilizare al softului (variantă hârtie minim 10 exemplare color), care va fi unic, să conțină descrierea detaliată a tuturor rolurilor posibile, să descrie detaliat procedura de creare și anulare a rolurilor și a parolelor utilizatorilor.

De revizuit calitatea informației ce urmează a fi expusă în Ghid. Ghidul nu este un suport informațional exclusiv pentru super-admin ca să discutăm despre crearea rolurilor, ci suport pentru utilizator care dorește să înregistreze donatori și probe noi și să le proceseze!

Informații ce țin de Roluri:
· Rolurile din soft (Super admin, Admin, Operator, etc) trebuie să fie individualizate pe instituții.
· Super admin – trebuie să gestioneze Baza de date (BD), inclusiv și datele cu caracter personal, și să poarte responsabilitate deplină asupra BD. Doar Super admin-ul trebuie să dispună de posibilitatea de a  actualiza, completa și șterge informația din clasificatoarele BD. 
· Super admin/Admin să poată edita informația pe întreaga perioadă de realizare a proiectului până la arhivarea definitivă a acestora.
· Operatorul trebuie să dispună de posibilitatea de editare a informației din BD într-un termen limită de 3 zile, de la momentul introducerii informației. După depășirea termenului de 3 zile, dreptul de editare să i se ofere doar Super admin-ului. 
Confidențialitatea datelor
· Va asigura pe deplin nivelul corespunzător al protecției datelor cu caracter personal al persoanelor ce vor beneficia de serviciile biobancare, atât din USMF „Nicolae Testemițanu”, cât și din instituțiile medicale cofinanțatoare, prin aplicarea corespunzătoare a legislației naționale cu referire la protecția datelor și confidențialitatea comunicării.

· Elaboratorii „Registrul de evidență informațională a biospecimenelor în cadrul Biobăncii”, sunt obligați să respecte și să nu depășească limitele stabilite de Politica de securitate a proiectului propriu-zis, precum și normele legale stabilite prin prevederile Legii nr. 133/2011 cu privire la protecția datelor cu caracter personal şi ale Legii nr. 71/2007 cu privire la registre. 

· Soft-ul „Registrul de evidență informațională a biospecimenelor în cadrul Biobăncii” trebuie creat si organizat astfel, încât pe deplin să asigure nivelul corespunzător al protecției datelor cu caracter personal al donatorilor de biospecimene, cât și al utilizatorilor.

· Pentru respectarea legislației privind protecția datelor cu caracter personal, atăt al donatorilor de biospecimene, căt și a utilizatorilor de soft, agentul economic câștigător trebuie să ofere acces la datele cu caracter personal (nume, prenume, IDNP, adresă, data nașterii, etc.) doar Super admin-lui. Pentru  alți utilizatori abilitați datele cu caracter personal să fie codificate. Accesarea și extragerea datelor din BD să fie posibilă fără vizualizarea detelor cu caracter personal, numai cu identificarea număr biospecimen/tip biospecimen.
· Fiecare instituție medicală va avea Biobanca proprie cu interzicerea accesului altor persoane din exterior. Responsabil de securitatea informației din Biobanca instituției o va avea Directorul Biobăncii Instituției respective. 

· Donatorii de biospecimene sunt obligați să semneze două Acorduri pentru biobancare (variantă hârtie) și celălalt Acord specific, dar în soft este obligator să se stipuleze DA/NU pentru primul acord. 
Lucrul cu clasificatoarele:

· Ficare înstituție trebiue să dispună de posibilitatea de a-și completa clasificatoarele cu noi itemi, conform necesităților. Această funcție i se atrubuie Super Admin-lui. 
· In toate clasificatoarele softului de stipulat valoarea „N/A” în conținut, pentru a putea indica valoarea nulă a lipsei informației:
· Gen 

· Vârsta la colectare

· Etnia (N/A”, român, găgăuz etc),

· Locul de trai (N/A”, rural, urban), 
· Grupa sangvină (N/A”, 0, A, B, AB), 
· Rh(Rezus) (N/A”, pozitiv, negativ)

· Cetățenia (N/A”, ȚARA în abreviere (ex.:RM, RO, etc). – de evitat utilizarea abrevierilor la denumirea țării
· Loc de naștere

· etc

· De redenumit clasificatorul „Lista Proveniențelor donator” în „Mod timitere donator” și de prevăzut întroducerea abrevierii modului de trimitere.
· De introdus un nou clasificator, care ar specifica Tip Păstrare (eprubetă, criotub, ....) 
· Clasificatotul Tip Biospecimene să se completeze conform Legii 42 din 29.02.24 cu:celule stem hematopoietice din sângele periferic, din sângele cordonului ombilical și din măduva osoasă, celulele reproductive (ovule, spermatozoizi), țesuturile și celulele stem embrionare și adulte, lichidele umane precum: sânge integral, plasma, serul, urina, sputa, saliva, lichidul cefalorahidian și altele, foliculului pilos, componentelor și subcomponentelor celulare cum ar fi  citoplasma, nucleele, și mitocondriile, fragmentele de membrană celulară, precum și fracțiunilor biochimice/ moleculare – ADN, ARN, proteine și derivatele acestora.

· De întrodus un nou clasificator  Studii  - Studii (de licență / masterat / studii integrate / medii profesionale / studii postuniversitare de rezidențiat / PhD / bacalaureat / Școala medie)

· De întrodus clasificatorul: Grupă Preparate (ComBox: antidepresante, antiaritmice, analgetice, antihipertensive, digitalice, antiepileptice, hormonale, antibiotice, antidiabetice, enzime digestive, contraceptive, vitamine, altele)

· De întrodus clasificatorul:  Activitatea fizică (neactiv, puțin activ, activ, atlet)

· De întrodus clasificatorul:  Starea civilă (celibatar, căsătorit, divorțat, văduv, concubinaj)
· Clasificatorul Antecedentele eredo-colaterale de completat cu: boli venerice, boli endocrine, boli de piele, boli neoplazice, tulburări psihice, afecțiuni neurologice, boli metabolice, boli ale sistemului hematopoietic, afecțiuni respiratorii, bolile sistemului digestiv, boli cardiovasculare, boli urogenitale, boli locomotorii, afecțiuni hepatice, boli infecțioase, afecțiuni ginecologice, obezitate, boli ale ochilor, afecțiuni andrologice.

· Denumirea clasificatorului Tip de materiale colectate de modificat în Tip Probă.
· Denumirea clasificatorului Lista biospecimenelor se fie redenumită Tip Biospecimen.
· Informația stocată în soft, conținutul clasificatoarelor, formularelor, rapoartelor, cât și instrumentariul softului trebiue să conțină Diacritice. Diacriticele trebuie să fie incluse obligatoriu și în ghidul de utilizare al softului.
· La activarea tuturor câmpurilor de tip ComBox, să fie posibilă vizualizarea conținutului fie din clik pe câmp sau pe săgeata din dreapta ComBox-lui. De unificat posibilitatea pe întreaga funcționalitate a softului. 
· ComBox-urile CIM X (diagnostic), să dispună de mecanismul de căutare atât după cod, cât și după denumire. Lângă toate ComBox-urile CIM X să se plaseze un câmp în care se va păstra în desfășurare (explicația detaliată a diagnosticului) cu denumirea DETALII Diagnostic/stadializarea (localizarea metastazelor).

· În cadrul sistemului cuvântul PROBĂ să fie înlocuit cu cuvântul BIOSPECIMEN (la denumirea formularelor și registrelor)
De discutat suplimentat situații, când este admisibil schimbarea termenului probă în biospecimen

Formulare:
· În formulare de redenumit clasificatorul „Lista Proveniențelor donator” în „Mod timitere donator” 
· Dacă se selectează Opțiunea proiect de la „Mod trimiterea donator” de stipulat toate cîmpurile ce ține de proiect: Denumire proiect, Tip proiect, Finanțator proiect, etc  
· Nu este necesară indicarea obligatorie a străzii –de scos steluța (*). 

· LA PROBĂ de adăugat tipul probei (sânge, plazmă, ser, urină, ....), de specificat un nou câmp. 
Formular: Înregistrare donator și probă. 
Fila 1- Înregistrarea donatorului:
· Din formularul de colectare a probelor de scos câmpul IMSP, care nu este activ, dar de specificat Număr Donator.

Câmpul respectiv de a se folosi pentru înregistrarea numărului de ordine (cod al donatorului), care se completează automat și nu poate fi modificat manual!

· Pe acest formular să se specifice un câmp în care să se stocheze ACORDUL informat în formatul PDF, și un alt câmp pentru evidența (prin bifă), a prezenței acestuia.

(Nu insistăm la înregistrarea acordului în varianta PDF, este necesar însă în mod obligator de a înregistra în baza de date prin DA/NU prezența Acordului pe hârtie în Biobanca).
· Înainte de Adresa de reședință de adăugat câmp Date de contact, email 
· Adresa de reședință de modificat în Domiciliu/ Reședința temporară
· Strada nu trebuie să fie obligatorie de scos (*)
Câmpuri noi: 
· Condiții de trai 

· Studii  - clasificator (de licență / masterat / studii integrate / medii profesionale / studii postuniversitare de rezidențiat / PhD / bacalaureat / Școala medie)

· Ați participat la lichidarea consecințelor accidentului nuclear de la Cernobîl ? Da / Nu

· Expunerea la factori de risc de mediu sau profesionale ? Da / Nu / text liber descrierea loc detailată

· Denumirea cîmpului Statut să fie modificat în Statutul.
· Câmpul profesie să fie cîmp liber, dar fără conținut, de exclus informația din ComBox.

· Medicația permanentă: Da / Nu /
· ComBox: Grupă preparate:  antidepresante, antiaritmice, analgetice, antihipertensive, digitalice, antiepileptice, hormonale, antibiotice, antidiabetice, enzime digestive, contraceptive, vitamine, altele
· ComBox: Activitatea fizică (neactiv, puțin activ, activ, atlet)

Fila 2- Anamneza veții: 

	· Antecedentele personale fiziologice

	a. Perioada de începere a maturizării sexuale

	b.  Combo-box: Starea civilă (celibatar, căsătorit, divorțat, văduv)

	c. Număr sarcini

	d. Număr naşteri

	e. Număr  copii

f. Număr avorturi

	g. Când a apărut perioada de menopauză




· Anamneza vieții, pentru donator să se complete cu boli venerice, boli endocrine, boli de piele, boli neoplazice, tulburări psihice, afecțiuni neurologice, boli metabolice, boli ale sistemului hematopoietic, afecțiuni respiratorii, bolile sistemului digestiv, boli cardiovasculare, boli urogenitale, boli locomotorii, afecțiuni hepatice, boli infecțioase, afecțiuni ginecologice, obezitate, boli ale ochilor, afecțiuni andrologice. 
· Anamneza veții pentru părinți de modificat în Anamneza eredo-colaterală. Antecedentele eredo-colaterale să se reflecte pentru fiecare părinte separat (subformular), și să se completeze cu aceeași listă ca la donator (boli venerice, boli endocrine, boli de piele, boli neoplazice, tulburări psihice, afecțiuni neurologice, boli metabolice, boli ale sistemului hematopoietic, afecțiuni respiratorii, bolile sistemului digestiv, boli cardiovasculare, boli urogenitale, boli locomotorii, afecțiuni hepatice, boli infecțioase, afecțiuni ginecologice, obezitate, boli ale ochilor, afecțiuni andrologice).

· Lezarea organelor ..... De scos de pe formular.
· La Comorbidități de adăugat un câmp în care se va păstra informația detaliată despre alte boli concomitente explicate liber (detaliat) (boli venerice, boli endocrine, boli de piele, boli neoplazice, tulburări psihice, afecțiuni neurologice, boli metabolice, boli ale sistemului hematopoietic, afecțiuni respiratorii, bolile sistemului digestiv, boli cardiovasculare, boli urogenitale, boli locomotorii, afecțiuni hepatice, boli infecțioase, afecțiuni ginecologice, obezitate, boli ale ochilor, afecțiuni andrologice).
· La setul de câmpuri din: Anticedente personale fiziologice (perioada nr. avorturi de completat cu valoarea: Lista datelor. Ordonarea, aranjarea câmpurilor pe linie.
· La anamneza Alergologică de adăugat un câmp pentru a specifica alergenul: Detalii alergen. 
a. - Medicamente 

b. - Produse alimentare 

c. - Substanţe chimice  

d. - Înţepături de insecte 

e. - Polen 

· La Deprinderi nocive, Consum alcool Cantitatea,   unități/zi, Fumează, Substanțe narcotice: de indicat DA/NU, Liber specificații și de cîți ani, respectând aceeași structură. DE câți ani NU consumă.... Deprinderile nocive:  (La pastrarea cursorului pe nume cimp consum, cantitate.. sa se activeze in desfașurare explicații a câmpului – această informație va fi livrată de instituții. DE câți ani NU consumă – unde trebuie fi această informație?). Deprinderi nocive – Se sugerează utilizarea unității „țigări pe zi” în loc de „pachete”. 

· Necesar.: De modificat în : Fumează, țigări /zi, DE câți ani NU consumă....(De verificat cu textul adus din caietul de sarcini precedent) – De ce am revenit la subiectul acesta la completarea informației despre probă (vezi pag. 13)

· Fumează
a. Nu fumează

b. Cât fumează

c. De când fumează  

d. Folosește alcool

e. Nu folosește alcool 

f. Folosește alcool În ce cantitate 

g. Folosește alcool  Cât de des 

h. Folosirea substanţelor narcotice

	· De adăugat antecedentele eredo-colaterale și Boli/Anomalii Genetice: Vârsta şi starea sănătăţii (sau cauza morţii): 



	a. Părinţilor

	b. Copiilor 

	c. Altor rude apropiate (bunici, fraţi, surori).

	d. Relaţiile în familie.


· Antecedentele eredo-colaterale: Au suferit părinţii sau rudele apropiate de boli:

boli venerice, boli endocrine, boli de piele, boli neoplazice, tulburări psihice, afecțiuni neurologice, boli metabolice, boli ale sistemului hematopoietic, afecțiuni respiratorii, bolile sistemului digestiv, boli cardiovasculare, boli urogenitale, boli locomotorii, afecțiuni hepatice

· Datele de vaccinare de plasat intre: Antecedente personale fiziologice și Anamneza Alergologică.
· Datele despre categoria Starea generală: T/A; Puls, greutate și înălțime, Frecvența respiratorie, Saturație, Temperatura corpului, Circumferința abdominală se plasează înaintea Diagnosticului 
Fila 3-:

· De verificat elementele din cadrul paginii
Fila 4- Înregistrarea probei:

· Număr probă de redenumit cu Număr donator,  și de plasat la începutul în loc de cîmpul IMSP.

· Număr probă: Număr probă va include Număr donator.Număr de ordine a probei (1,2,3 etc)

· Informații probă de plasat pe Filă 4, Cu denumirea Înregistrarea probei.
· Denumirea clasificatorului Tip de materiale colectate de modificat în Tip Probă.
· Denumirea clasificatorului Lista biospecimenelor se fie redenumită Tip Biospecimen.
·  Pe formulat Biospecimen prelevat se fie redenumită Tip Biospecimen.

· Persoana prelevării trebiue să fie modificată în persoană câmp liberă (deoarece la moment acesta este completat în mod automat și este înregistrată numele persoanei care înregistrează datele ceea ce nu este corect și nu reflectă realitatea), imediat după acest câmp de adăugat două câmpuri în care să se indice data și ora prlevării. Titularul contului este setat automat drept persoana care a prelevat proba, iar persoana care a recepționat proba e setată automat cu numele prenumele pacientului. Ar fi utilă (nu este vorba de utilitatea, ci este obligator) introducerea manuală a persoanei care a prelevat și a persoanei care a recepționat proba, deoarece acestea pot fi diferite. Totodată, opțional, se poate de introdus rubrica persoana ce a înregistrat proba (automat numele celui din care cont se introduc datele)

· Câmpurile prelevare proba  și recepționare proba trebuie să fie separate,  și completate cu persoanele care au contribuit nemijlocit la aceste operații. 

· Ar fi indicat să se menționeze și ora prelevării/recepționării pentru a monitoriza timpul până la stocarea conformă. 

· Este necesar să se specifice originea probelor solide prelevate (specificul țesutului după organ).
· Se recomandă menționarea Tip probă: proba primară, proba repetată, piesa chirurgicală, post-terapie, biopsie. (De modificat în clasificator la necesitate)
· Cantitatea de probă – câmp neobligator, poate fi o variabila necunoscută, în cazul țesuturilor uneori nu se verifică greutatea sau mărimea. Necesar de specificat probele care nu pot fi măsurate, cântărite. 
· Necesar de adăugat câmp pentru identificarea organului de unde a fost prelevat biospecimenul.

· Examen histopatologic: marginea de rezecție, gradul de diferențiere

· De generat cîmpuri pentru Persoana Livrare, timpul livrării, temperatura de livrare. 

· Persoana recepționării trebuie să fie câmp liber, de indicat data și ora recepționării.
· Sursa proveniență probă de redenumit – Instituție medicală
· Suplimentar de adăugat un câmp pentru specificarea secției (Sudiviziunea instituției medicale), care nu este câmp obligator.
· Număr probă se generează automat. Suplimentar de indicat un câmp unde, la necesitate, se stipulează Număr probă intern. – Cod intern probă.

Obligator de creat buton Adaugă probă, pentru înregistrarea tuturor probelor prelevate de la donator; la alegerea câmpului Adaugă probă trebuie să se activeze câmpurile, discutate anterior
Fila 5- Alicotarea probei:

· Alicotarea probei: La activarea acestei file de specificat lista probelor curente. La selectarea fiecărei probe să fie posibilă alicotarea ei (individualizat pe probe) și să genereze nume pentru fiecare alicote, de specificat in câte alicote, cu ce cantitate, unitatea de măsură și tipul alicotei. Se crează Nume alicotă după formatul: anul recepționării probei (24/25/26/27 ... etc), mod trimitere (de discutat abrevierile acceptabile), nr.probă (care include număr docator), tip alicotă (de folopsit abrevierile internaționale ale materialeleo biologice (clasificator tip biospecimen)), nr. Alicotă, și trebuie reprezentat despărțit prin punct. Se trebuie să se formeze automat. 
· La amplasarea alicotei în frigider să fie plasată ora și data plasării în frigider, tip cutie se specifică dimensiunile: în loc de  Mare-10x10, Mică 9x9. Apoi se selectează locul: Racuri nr. Cutie nr, Rând nr, Coloană nr. Boxa nr. Rând boxă nr., Coloană Boxă nr.
Este necesar de a crea barcod inclusiv pentru boxă, în care este amplasată alicota.
· În desfășurare să se ilustreze lista alicotelor. 

· Amplasarea în frigider: De specificat amplasarea pe lista alicotelor, conform locului liber în frigider. Să se vadă structura și să fie posibil alegerea sau specificarea locului .  
· Nr. Frigider Clasificator, în care să fie stipulat nr frigider și model frigider, temperatura. 

Denumirea frigiderului este o decizie internă, și  se completează după necesitate.

Ar fi util să se utilizeze denumirea comercială a congelatorului în locul numărului, să fie incluse numărul de polițe, numărul rack-ului, numărul cutiei, amplasarea vizuală în cutie și procentul de ocupare a spațiului de stocare al congelatorului. Mai multe sugestii sunt specificate în punctul „Congelator digital” – pare că informația respectivă nu ține de Fila 2, de redactat. La fel, nu insistăm la utilizarea denumirii comerciale drept denumirea ultracongelatorului în registru, este decizia fiecărei instituții și se va analiza local, luând în considerație existența clasificatorului pentru Denumirea frigiderului.

· Congelator digital pentru o înțelegere mai bună a acestui concept, consultați modelul de realizare de aici: Freezerworks. Pe lângă indicarea numărului cutiei, rândului și coloanei, ar trebui inclus numărul rack-ului și procentul de spațiu de stocare ocupat. (vezi imaginea de mai jos)
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De asemenea, pentru o vizualizare mai bună a amplasării alicotelor și pentru a evita indicarea în același loc a mai multor alicote, ar fi util să se folosească un tabel (vezi imaginea de mai jos). În plus, pe lângă indicarea cutiei mari sau mici, ar trebui setat exact câte locuri disponibile sunt (10x10, 9x9 etc.), deoarece fiecare congelator, rack și cutie sunt individuale. Necesar de extins completarea tipurilor de cutii cu specificarea numărul de rănduri și coloane. La ridicarea alicotei din anumit loc acesta trebuie să divină disponibil pentru completarea cu alte alicote.[image: image2.jpg]Select Freezer Section: [Cryo Tank 1 T
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Fila 7 Barcodarea alicotelor
· De ajustat funcționalitate efectuării Barcodării alicotelor. La moment nu funcționează regular Barcodarea: Salvarea și baracodarea probei nu este reușită, proba se salvează în lista donatorilor, dar trebuie să se efectuieze la alicotarea probei, înainte de plasarea ei in frigider. Necesar de verificat instrumentul de barcodare.
· De verificat dacă în barcod apare nume alicotă, și locul ei în frigider.
Este necesar ca stickerul generat să conțină obligator atât barcode-ul generat, cât și nume alocota

· De permis mai multe opțiuni de Tip barcodare (barcodare linii, Qrcod) și opțiuni de tipar al Bar codului.

FORMULAR DE TRIMITERE LA ANALIZE

Formularul trebuie să conțină:

· Nr. ordine, număr alicotă, nume alicotă, loc trimitere, tip de analiză, data trimiterii, ora trimitetii, de specificat cine trimite; 
· ComBoxul Laborator predat – de transformat în Clasificator

· Tip analiză se exprime Analizele și să fie redenumit în Analiză. Să fie posibilă trimiterea alicotei la una sau mai multe analize simultan.
· Data predare analiză să fie redenumită în Data și Ora Transmiterii analizei

· Persoana transmiterii analizei să fie redenumită în Responsabil

· Pe formular să fie un buton de TIPAR al Cererii de transmitere alicotei în laborator

Formularul trebuie să conțină:

· Descrierea rezutaului sa fie posibil de scris intr-un câmp textaul, să se indice cantitatea, unitatea de măsură, cu adagarea normei alalizei (valoarea de referință), sugestii, unde a fost trimis, ce tip de analiză, când (se completează automat de la selectarea probei). 

· La completarea formularului de rezultat sa existe posibilitatea de vizualizat locul de trimitere și ora de trimitere

· Când primim rezultatul de specificat ce am primit când, tipul de analiză făcut)

· Să se vizualizeze toate analizele la care a fost trimisă alicota.

FORMULAR REZULTAT - FORMULAR DE PRIMIRE ANALIZE

Formularul trebuie să conțină:

· La completarea formularului de rezultat după introducerea numelui alicotei sa existe posibilitatea de vizualizat informația de la Trimitere: loc trimitere, tip de analiză, data trimiterii, ora trimitetii, de specificat cine a trimis (Informația să fie posibilă de vizualizat, fără  a fi posibilă de modificat); 
· Pentru înscriere rezultat: tipul de analiză făcut, Câmp pentru descrierea rezultatelor variantă text într-un câmp textaul, data și ora primirii, imaginea rezultatelor scanate PDF;

· Descrierea histopatologică, imagistica etc., cu posibilitatea încărcării unor fișiere  
( rezultatele morfopatologic, rezultatele secventierilor,etc.) Descrierea rezutatului sa fie posibil de scris intr-un câmp textaul, să se indice cantitatea, unitatea de măsură, cu adagarea normei alalizei (valoarea de referință), sugestii, unde a fost trimis, ce tip de analiză, când (se completează automat de la selectarea probei). 

· Să se vizualizeze toate analizele la care a fost trimisă alicota.

· La necesitate dacă dorim să vizualizăm PDF rezultatului de avut posibilitatea de a efectua dublu clik pe Tip analiză si să activeze câmpul cu PDF. De imprimat înregistrarea rezultatului pe hârtie în varianta PDF.
FORMULAR PROIECT: 
· În formularul de evidență al proiectelor de păstrat toate câmpurile anterioare și de indicat suplimentar datele de contact al conducătorului de proiect, plasate imediat după numele, prenumele conducătorului, Avizul Comitetului de etică, aprobarea etică Da / Nu. 
· In formularul de evidență al proiectelor să se identifice și numărul de proiect înregistrat. 
FORMULAR DE DISTRUGERE A ALICOTEI/ are dreptul la 3 tipuri: 

· Alicota neconformă la înregistrare;

· Alicotă neconformă din cauza păstrării în Biobancă;

· Distrugerea Alicotei la solicitarea Donatorului.

· La completarea de indicat data și ora distrugerii, precum și motivul distrugerii !!
FORMULAR DE DISTRUGERE A PROBEI / are dreptul la 3 tipuri: 

· Proba neconformă la înregistrare;

·  Proba neconformă din cauza păstrării în Biobancă;

· Distrugerea Probei la solicitarea Donatorului.

· La completarea de indicat data și ora distrugerii, precum și motivul distrugerii !!

Formular REGISTRE: 

· Denumirea registrelor să fie identică cu denumirile acestora din bara de meniuri, și in cadrul formularelor registrelor.

· În Registre de modificat mecanismul de filtrare (de plasat cursorul pe câmpuri pentru a primi registrul îngustat conform solicitării; să se aplice filtrul)

· Design-ul formularelor Registrelor să fie maximal, să ocupe suprafața ecranului.

· In toate registrele să existe număr de ordine și număr de identificare al donatorului/proiect/probă/alicotă (în dependență de registru);

· Din Registre de scos posibilitatea modificărilor informației din BD. (statutul probei, etc.) și de le plasat corespunzător pe formulare. 

· Pentru registre să fie creat instrument de selectare a câmpurilor, care trebuie iluctrate în registre (de inclus sau de exclus informație);

· Să se poată aplica filtru pe fiecare din câmpuri, pentru a putea selecta informația stocată conform unor criterii.

· Pe toate formularele de registre să asiste perioada, cu posibilitatea de a o modifica.

· De pe formularele de registre se recomandă generarea rapoartelor în urma filtrelor aplicate.

· În toate registrele să figureze denumirea proiectelor ca în staistică să obținm informație câte probe? alicote au fost distruse din care prioect, și care a fost motivul.

Formular STATISTICA

· Predestinat efectuării diferitor filtări, îngustări, interogări asupra informației stocate în Baza de date.

· De avut posibilitatea după selectare de vizualizat, imprimat și exprotat în diferite aplicații informația rezultantă
· Să putem face statistica in baza graficelor (diagrame de structură, cerc, diagramă liniară)  De ales ce tip de diagtrama este mai potrivită
· Să generam rapoarte statistice sub formă de tabele 
· Pe acest formular de statistică să putem include formule statistice: actuale, noi

· De avut posibilitatea in urma selectării să vizualiză informația în formă de raport liber

· Să le putem salva cu scopul de a avea uenle modele de rapoarte libere, ca mai apoi să le putem folosi. 

· Structura registrului: La crearea raport, denumirea raport, selectează filtre

REGISTRE:
1. REGISTRUL DE EVIDENȚĂ AL PROIECTELOR;
2. REGISTRUL DE EVIDENȚĂ AL DONATORILOR;
3. REGISTRUL DE EVIDENȚĂ A PROBELOR / ALICOTELOR;
4. REGISTRUL DE EVIDENȚĂ AL REZULTATELOR;
5. REGISTRUL DE EVIDENȚĂ AL PROBELOR /ALICOTELOR DISTRUSE.
· Pe pagina de Registre să fie reprezentate prin butoane suprapuse (vertical ) și să se respecte ordinea descrisă mai sus.

REGISTRUL DE EVIDENȚĂ AL PROIECTELOR; 
· În acest registrul să se regăsească: Număr Proiect și toată informația despre proiecte. 
REGISTRUL DE EVIDENȚĂ AL DONATORILOR: 
· NOTĂ: toată informația despre donator trebuie transmisa la registrul donatorului.

· În Registru de modificat mecanismul de filtrare (de plasat cursorul pe chimpuri pentru a primi registrul îngustat conform solicitării; aplicat filtrul, )

· Ordinea câmpurilor să fie: nr.ordine, număr donator, Nume, Prenume, Patronimic, IDNP, Acord informat(DA/Nu), sex. vîrstă (data-luna-anul), Loc trai, statut, înălțime, anamneza vieții, anamneza părinților

De analizat varianta optimă de vizualizare a acestor informații pe ecranul calculatorului

· Din registrul să fie posibilă la dublu clik pe Nume, Prenume, IDNP, nr. Ordine să se activeze formularul de colectare a probelor personale donatorului.

REGISTRUL DE EVIDENȚĂ A BIOSPECIMENELOR;
Ordinea câmpurilor:
· Nr ordine, nr.probă, Statut probă, localizare fr, data plasării, ora, data distrugerii, cauza distrugerii, când a fost trimusă/data, unde a fost trimisă. (Statut : Distrusă, Alicotată)

· Mecanizmul de filtrare să fie mult mai comod, prin filtrare simplă: la plasarea cursorului pe unul din cămpuri, și la selectatrea unui cuvănt să fie posibilă filtrarea. 

· În câmpul Statut probă să se ilustreze Statutul probei (Alicota / Distrusă) și data modificării probei de exsclus, dar fără posibilitatea de modificare de clarificat a doua partea a propoziției.

· Autor de modificat în Operator și de reflectat la sfîrșitul rândului,

· Nume probă dispare.

· Ordinea in registru trebuie să fie:

REGISTRUL DE EVIDENȚĂ AL REZULTATELOR;
· Registru de evidență a rezultatelor în cadrul biobăncii

Ordinea câmpurilor:
· Nr. ordine, numele alicotei; descrierea rezultatelor variantă text, imaginea rezultatelor scanate PDF, vizualizată doar la accesarea link-ului;

· La necesitate dacă dorim să vizualizăm PDF rezultatului de avut posibilitatea de a efectua dublu clik pe Tip analiză si să activeze câmpul cu PDF.

REGISTRUL DE EVIDENȚĂ AL PROBELOR DISTRUSE/
REGISTRUL DE EVIDENȚĂ A ALICOTELOR DISTRUSE

· Registru de evidență probelor/ alicotelor distrese să conțină toată informația despre probă

· Să conțină informația despre cauza distrigerii, cine a efectuat distrugere, data și ora distrugerii

· Posibilitatea de avizualiza prin raport informația selectată, vizualizată 

REGISTRU DE EVIDENȚĂ AL ALICOTELOR 

· Structura: nr ordine; numele alicotei  tipul alicotei (sânge, plazmă , ser, urină, ....) statutul alicotei: 
· stocata, data stocării, locul stocări; 
· trimisă, data trimiterii, denumirea laboratorului, rezultatul primit da sau nu; 
· alicota distrusă data distrugerii, motivul distrugerii

· Să conțină informația despre cauza destrigerii, cine a sfectuat distrugere, dataa și ora distrugerii

· Posibilitatea de a vizualiza prin raport informația selectată 
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