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Capitolul 1
Biobanca Universității de Stat de Medicină și Farmacie „Nicolae Testemițanu” este responsabilă de colectarea și conservarea materialului biologic uman în scopuri de cercetări științifice. Scopul biobăncii este de a sprijini cercetarea medico-științifică prin furnizarea de institute de cercetare  a eșantioanelor biologice de înaltă calitate, atent adnotate, necesare pentru efectuarea investigațiilor biomoleculare. Biobanca este obligată să asigure fluxul informațional atât 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 cu cele mai ridicate standarde tehnologice. Toate acestea pot fi asigurate numai prin utilizarea unui sistem informatic.

În cadru proiectului „Evidența informațională a bio-specimenelor în cadrul Biobăncii” se intenționează să se elaboreze sistemul informatic „Registrul de evidență informațională a bio-specimenelor în cadrul Biobăncii”. Acest instrument indispensabil trebuie să îndeplinească obiectivele cercetărilor și trebuie să reflecte pe deplin mișcarea fluxului informațional din cadrul Biobăncii Universității de Stat de Medicină și Farmacie „Nicolae Testemițanu”.
Elaboratorii „Registrul de evidență informațională a bio-specimenelor 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 bio-specimenelor în cadrul Biobăncii” trebuie creat si organizat astfel, încât pe deplin să asigure nivelul corespunzător al protecției datelor cu caracter personal al persoanelor ce vor beneficia de serviciile Biobăncii, prin aplicarea corespunzătoare a legislației naționale cu referire la protecția datelor și confidențialitatea comunicării.

Soft-ul trebuie sa conţină, în format electronic, informaţia medicală a probelor donatorilor, colectată în urma analizei minuţioase a formularelor standardizate ale probelor donatorilor în perioada septembrie 2021 – august 2022 (pentru a stoca în soft bio-specimene colectate anterior, care la moment se păstrează în alte laboratoare științifice), din instituţiile medicale din Republica Moldova, cât și de la donatori la cerere.
Cerințe fata de soft:

I.  Softul „Registrul de evidență informațională a bio-specimenelor în cadrul Biobăncii” trebuie să:

· satisfacă structura completă a informaţiei medicale a probelor donatorilor (conform Formularului de colectare a probelor, Anexa nr. 1) prestate Biobăncii din cadrul USMF „Nicolae Testemițanu”;
· satisfacă integral necesitățile de stocare, prelucrare și validare a datelor obținute;

· conțină instrumentar, care ar permite acumularea și stocarea în Biobănca din cadrul USMF „Nicolae Testemițanu” a informației despre probele colectate; 
· conțină elementele de procesare a datelor primare ale donatorului, datelor legate de diagnosticare, tip bio-specimen, etc.;

· permită accesul la informațiile despre donatorii de bio-specimene din instituţiile medicale, atât separat pe instituții, cât și integral (datele donatorilor, etc.); 
· permită stocarea informațiilor probelor despre donatori prin componenta softului creat pentru Biobanca USMF „Nicolae Testemițanu”, care va fi deţinătorul bazei de date;

· permită accesul angajaților USMF „Nicolae Testemițanu”, abilitați să lucreze cu sistemul informatic în cauză; 

· permită prelucrarea și procesarea rezultatelor (de exemplu, selectarea probelor conform anumitor criterii cum ar fi nozologiile, raportate la o anumită perioadă etc.) pe instituție;

· permită posibilitatea de creare a rapoartelor prin reprezentarea grafică și utilizarea formulelor statistice;
· fie dotat cu posibilităţi de analiză a corelaţiilor dintre datele stocate în soft pe toate instituțiile medicale in ansamblu. 
II. Softul trebuie sa fie proiectat pe subsisteme interactive, destinate deservirii locurilor de lucru ale operatorilor, care vor colecta informaţiile medicale din instituțiile medicale și al locului de lucru pentru operatorul din cadrul Biobăncii USMF „Nicolae Testemițanu”, care va procesa informația medicală.
Din acest motiv, softul „Registrul de evidența informațională a bio-specimenelor în cadrul Biobăncii”, la discreția elaboratorilor de sistem, să fie proiectat pe module (în formă de subsisteme individuale) sau în formă de formulare.

· Componenta softului predestinată pentru implementarea informațiilor despre donatori și informațiile primite la prelevarea probelor acestora din cadrul instituțiilor medicale; 
· Componenta care va fi implementată în cadrul Biobăncii USMF „Nicolae Testemițanu”, unitate responsabilă de colectarea și conservarea materialului biologic uman în scopuri științifice.
III. Fiecare din componentele sistemului trebuie sa conţină funcţii de: intrare-ieşire; de validare şi control al datelor; de efectuare a calculelor respective pentru asigurarea furnizării fluxurilor de circulaţie a informaţiei după diferiți parametri (criterii de grupare). 
Datorită acestui fapt şi graţie partajării funcţionalităţii sistemului informațional între diferite servicii ale sistemului, va creşte operativitatea şi calitatea informaţiei referitoare la colectarea datelor probelor donatorilor. 
IV. Sistemul informatic trebuie sa aibă posibilitatea de gestionare a informației acumulate la momentul recepționării bio-specimenelor, cât şi cu informațiile despre probele stocate anterior (curente și stocate în timp). 
V. Softul trebuie sa fie dotat cu un instrumentariu de deservire și de întreținere a bazei de date, care va putea fi uşor utilizat de un personal fără o pregătire specială în domeniu. 
VI. Este necesar ca sistemul informațional sa fie de asemenea dotat cu un spectru larg de formulare şi rapoarte, care va permite extragerea informaţiei în diferite forme, atât în bază de formulare, rapoarte, forme libere, cât şi posibilitatea extinderii acestora. 
VII. Evidenţa diagnozelor se fie efectuată conform codurilor internaţionale CIM revizia X.
VIII.  Sistemul trebuie să includă componentele necesare pentru raportarea datelor statistice (set de rapoarte standardizate) despre probele donatorilor stocate  in baza de date acumulată în sistem. 

IX. Sistemul informatic „Registrul de evidență informațională a bio-specimenelor în cadrul Biobăncii” trebuie să dispună de posibilitatea de a grupa, ajusta şi a prelucra informaţia din cadrul unei instituții medicale, cat și în ansamblu a tuturor instituțiilor medicale a căror probe ale donatorilor sunt incluse în Registru. 
X. Sistemul informațional trebuie să includă posibilitatea de a prelucra datele din orice perioadă in cadrul datelor stocate.
XI. Să includă proceduri pentru protejarea datelor, astfel de proceduri nu trebuie să se limiteze la integritatea și confidențialitatea introducerii sau colectării datelor, dar și la  stocarea, transmiterea și prelucrarea datelor.
XII.  Ținând cont de potențialele pericole, care pot apărea la colectarea datelor cu caracter personal al donatorilor din instituțiile medico-sanitare publice (componenta unu a softului), și riscurile reale la care vor fi expuse acestea la stocarea și prelucrarea lor (componenta doi), în soft trebuie să fie prevăzută posibilitatea de anonimizare și cifrare a datelor cu caracter personal. 
XIII. In cadrul sistemului informatic „Registrul de evidență informațională a bio-specimenelor în cadrul Biobăncii”, trebuie să se prevadă punerea în aplicare a unor măsuri tehnice şi organizatorice pentru prevenirea distrugerii sau modificării, prelucrării şi accesului neautorizat la datele din sistem. 

Principala şi tradiţionala măsură de protecţie a datelor cu caracter personal este obligaţia personalului implicat în utilizarea sistemului informatic de a păstra confidenţialitatea datelor medicale ale pacienţilor. 
XIV. Pentru confidenţialitatea datelor despre probele donatorilor și instituțiile medicale, softul trebuie să limiteze accesul persoanelor neautorizate. Disponibilitatea sistemului informațional pentru cadrele autorizate trebuie să fie nelimitată în cazurile când informaţia este absolut necesară. Astfel, sistemul va oferi avantajele scontate.

XV. Integritatea sistemului trebuie să fie garantată prin exploatarea corectă a instrumentelor elaborate.
XVI. Prelucrarea datelor în scopul cercetării medicale ştiinţifice şi al statisticii trebuie să respecte mijloace de protecţie adecvate. De aceea, pentru funcţionarea completă a sistemului informatic este necesar de a asigura un nivel corespunzător de protecție a datelor. 

XVII. Sistemul informatic trebuie să asigure copii de rezervă regulată a datelor. Biobanca ar trebui să gestioneze, să stocheze date și să elaboreze registre electronice pe baza informațiilor autentificate și validate conform diferitor criterii.

XVIII. Sistemul informatic utilizat de biobancă ar trebui să ofere facilități adecvate pentru gestionarea informațiilor, colectarea și procesarea datelor.

XIX. Softul creat pentru Biobancă ar trebui să pună la dispoziție date care vor descrie materialul biologic, originea și rezultatul acestuia, să furnizeze informații instituțiilor medicale prin traficul de rețea creat între Biobancă și instituții. 
XX. Înregistrările electronice trebuie făcute în regim online.

XXI. Biobancă trebuie să dispună de un sistem de arhivare a înregistrărilor. 

Cerințe de securitate:

Crearea și dezvoltarea unui sistem informațional în baza platformei de interoperabilitate MConnect (art. 6, pct. 3) din Legea nr.142/2018 cu privire la schimbul de date și interoperabiltate), pentru schimbul de date în cadrul Biobăncii, în softul „Registrul de evidență informațională a bio-specimenelor în cadrul Biobăncii”, agentul economic desemnat (prestatorul softului), este obligat să efectueze stocarea datelor prin intermediul platformei de interoperabilitate și să asigure condițiile tehnice necesare realizării acestei stocări de date. Deasemenea, agentul economic este obligat să asigure prestarea serviciilor fără a solicita documente în cazul în care datele conținute în aceste documente sunt disponibile în resurse informaționale și pot fi consumate sau furnizate prin intermediul platformei de interoperabilitate. 

Crearea softului trebuie să fie realizată și găzduită pe baza platformei guvernamentale comune „MCloud” (HG nr. 128/2014), care va permite utilizarea resurselor bugetare alocate posesorului platformei MCloud, conform legislaţiei. Utilizarea acestei platforme nu va admite crearea de noi infrastructuri proprii centralizate de servere şi echipamente de stocare (hardware), inclusiv procurarea licenţelor pentru componentele (software) infrastructurilor nou create. Deasemenea v-a permite evitarea dublării cheltuielilor în domeniul tehnologiilor informaţionale şi comunicaţiilor.

Conform serviciului electronic guvernamental de autentificare şi control al accesului (MPass) (HG nr. 1090/2013) prestatorul de servicii, după crearea sistememului  informațional „Registrul de evidență informațională a bio-specimenelor în cadrul Biobăncii” împreună cu USMF „Nicolae Testemițanu” trebuie să solicite instituției publice Agenția de Guvernare Electronică încheierea unui contract în scopul utilizării serviciilor de autentificare și autorizare prin serviciul electronic guvernamental de autentificare și control al accesului (MPass).

În scopul autentificării şi controlului accesului utilizatorilor în sistemul informational creat în baza serviciului electronic guvernamental de jurnalizare (MLog) (HG nr.708/2014), în contextul utilizării sistemelor informaționale, trebuie să dispună de un mecanism securizat și flexibil de jurnalizare și audit, care va asigura evidența bio-specimenelor în cadrul Biobăncii. 

Prestatorul softului acordă Beneficiarului 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 bio-specimenelor în cadrul Biobăncii”.
Capitolul 2
Softul „Registrul de evidență informațională a bio-specimenelor în cadrul Biobăncii”, trebuie proiectat pe module, în formă de subsisteme individuale, creat din formulare. Softul trebuie să conțină două module complexe, ca:

· Componenta softului predestinată pentru implementarea informațiilor despre donatori și informațiile primite la prelevarea probelor acestora din cadrul instituțiilor medicale; 

· Componenta care va fi implementată in cadrul Biobăncii USMF „Nicolae Testemițanu”, unitate responsabilă de colectarea și conservarea materialului biologic uman în scopuri de cercetări științifice;

· Modulul  de control a veridicității datelor stocate în baza de date;
· Modulul predestinat deservirii bazei de date.

Aceste componente pot fi programate sau în formă de formulare, sau ca subsisteme aparte.

Modulul predestinat stocării rezultatelor analizelor de laborator trebuie să conțină  posibilități de acumulare și colectare a datelor donatorilor conform formularului standardizat (anexa nr. 1). 

Pentru crearea acestui modul din cadrul sistemului informatic „Registrul de evidență informațională a bio-specimenelor în cadrul Biobăncii”, care va conţine informaţia reprezentată în anexa nr. 1, este necesară realizarea următoarelor funcționalități cu posibilitatea de lărgire a acestora:

· Stocarea datelor personale ale donatorilor;

· Evidența stării de sănătate a donatorilor;

· Evidenţa bio-specimenelor;

· Evidența proiectelor;
· etc. …

Operatorii, care vor deservi această componentă, se vor afla în cadrul fiecărei instituții medicale și funcția lor de bază va fi introducerea informației donatorilor, a probelor acestora precum și perfectarea lor. 

Componenta din cadrul Biobăncii USMF „Nicolae Testemițanu” este necesar să dispună de posibilitățile de acumulare, stocare si procesare a informației în soft. La realizarea componentei doi din cadrul sistemului informatic „Registrul de evidența informațională a bio-specimenelor în cadrul Biobăncii”, este necesar de prevăzut următoarele funcționalități:

· Analiza statistică a datelor; 

· Controlul veridicităţii datelor; 

· Trimiterea și recepționarea datelor de către operatori; 

· Stocarea rezultatelor analizelor de laborator efectuate în baza probelor donatorilor;

· Analiza  probelor stocate in cadrul Biobăncii. 

Operatorii sistemului informațional din cadrul Biobăncii USMF „Nicolae Testemițanu” este necesar să dispună de posibilitățile de recepționare a probelor, de verificare a corectitudinii introducerii informației de către operatorii din cadrul instituțiilor medicale și de creare a bar codurilor probelor. De asemenea, trebuie să dispună și de instrumentariu de stocare și sistematizare a informației pe instituții și pe criterii bine determinate pentru realizarea obiectivelor de cercetare. Electronic să se identifice locul în frigiderele preconizate plasării și păstrării probelor respective. Să dispună de posibilitățile de corectare, eliberare, decontare inclusiv și prin  deteriorate, de arhivare a probelor. 

Componenta softului predestinată stocării rezultatelor analizelor de laborator efectuate în baza probelor donatorilor va fi posibil de implementat și în instituțiile medicale. În cadrul acestei componente este necesar de prevăzut posibilitățile de recepționare a probelor de  la instituțiile medicale, de încărcare, redactare la necesitate și încărcarea rezultatelor. De asemenea raportarea statistică.

Componenta de control a veridicității datelor stocate în Baza de date este necesar să dispună de un formular sau o serie de formulare, care vor întruni toate criteriile de verificare a corectitudinii introducerii tuturor datelor în baza de date. 

Componenta softului, predestinată deservirii bazei de date, este necesar sa conțină toată gama de operații disponibile și necesare pentru întreținerea și deservirea acesteia.

Sistemul informatic „Registrul de evidență informațională a bio-specimenelor în cadrul Biobăncii”, destinat prelucrării informației bio-specimenelor donatorilor pe perioada proiectului cu titlul „Evidența informațională a bio-specimenelor în cadrul Biobăncii” trebuie sa conțină: 
a. Formularul principal;

b. Formulare de inițiere a clasificatoarelor;

c. Formular de ajustare a preferințelor;
d. Formular de evidență a proiectelor;

e. Formularul de evidență a analizelor probelor;

f. Formulare de intrare;
g. Formulare de ieșire;
h. Subsistem de deservire și de întreținere a bazei de date.

Lansarea aplicaţiei la executare

Sistemul informatic „Registrul de evidență informațională a bio-specimenelor în cadrul Biobăncii” trebuie creat in ambianţa platformei de interoperabilitate MConnect (art. 6, pct. 3) din Legea nr.142/2018 cu privire la schimbul de date și interoperabiltate). și să dispună de o icoana proprie care va permite lansarea la execuție a softului menționat.
După lansarea sistemului în execuţie trebuie sa se activeze fereastra principală a aplicaţiei, în care se va cere indicarea parolei sistemului, în caseta Password Required. Odată cu activarea formularului trebuie să se ceară identificarea persoanei care a activat aplicația. Informația despre persoana ce a activat aplicația trebuie sa fie accesată din cadrul listei de persoane, care vor avea permisiunea și accesul să lucreze în sistem, identificată prin 
	Nume, prenume                           Numele,prenumele persoanei, operatorului 


După selectarea persoanei imediat să se ceară confirmarea parolei. În caz de eșec, să se închidă aplicația. După introducerea corectă a parolei, trebuie sa se fixeze data completării informației și să se activeze Formularul Principal al sistemului. 
1. Terminarea sesiunii de lucru a sistemului „Registrul de evidență informațională a bio-specimenelor în cadrul Biobăncii”
Terminarea sesiunii de lucru cu aplicaţia în cauză trebuie să se efectueze prin acţionarea unui Click pe un buton, care va efectua închiderea aplicației. 

2. Lucrul cu sistemul de evidenţă a bio-specimenelor.

Sistemul de evidenţă automatizată a bio-specimenelor donatorilor este necesar să funcţioneze atât în reţea, cât şi în mod autonom. În ambele cazuri trebuie sa funcţioneze următoarele operaţii:

a. efectuarea corectărilor directe a datelor în baza de date stocate pe server;

b. transmiterea (copierea) datelor bio-specimenelor stocate la locul curent de lucru, din instituția medicală;

c.   efectuarea copiilor de rezervă a bazei de date de pe serverul central, pe calculatoarele instituțiilor medicale; 

d. efectuarea actualizării datelor.

Calculatoarele și echipamentele folosite în lucru trebuie întreținute pentru a asigura funcționarea corectă, necesară în menținerea integrității datelor asociate cu bio-specimenele păstrate.
Sistemul automatizat trebuie sa aibă la bază un sistem de tabele în care vor fi stocate datele despre bio-specimenele donatorilor, datele donatorilor, proiectele de cercetare, analizele de laborator efectuate, prelucrarea rezultatelor obținute în timpul aflării probei în Biobancă, arhivarea probelor, etc. 
Pe formularul principal trebuie sa fie amplasate toate iconițele, care lansează la execuție toate componentele și operațiile necesare în utilizarea softului „Registrul de evidență informațională a bio-specimenelor în cadrul Biobăncii”.
3. Clasificatoarele

Formularul Principal trebuie sa conțină butoane de startare al formularelor de intrare pentru toate clasificatoarele necesare în lucru:

	1. Instituțiile medico-sanitare publice   Lista tuturor Instituțiilor medicale.

2. Codul și Diagnosticul                        Lista maladiilor din clasificator de maladii   

                                                                 internațional revizia X (CIM X) și codurile

3. Cetățenia:                                           Se stipulează RM și alte state

a. Republica Moldova

b. Cetățean străin                           Lista țărilor

	4. Etnia

	5. Statutul:                                             Se includ următoarele 8 puncte:

	c. Angajat

	d. Pensionar

	e. Copil

	f. Invalid

	g. Şomer

	h. Student

	i. Elev primar

	j. Elev profesional

	6. Trimis de:                                          Lista provenienței donatorului

	a. medic specialist de profil 

b. din instituția medicală primară

	c. din instituția medicală spitalicească

	d. din proiect 

e. cercetare

	f. la cerere

	7. Contact cu pacienți cu maladii infecțioase

	a. HIV/SIDA

	b. TBC

	c. Hepatite virale
d. COVID

e. Sexual transmisibile

	8. Comorbidități:                                                Lista diagnosticelor aferente


9. Tipuri de materiale colectate:

	a. Probe lichide

	b. Probe solide

	c. Fracţiuni biochimice/moleculare


10. Lista bio-specimenelor   

a. sânge integral
b. plasmă
c. ser
d. urină
e. spută
f. salivă
g. LCR (lichid cefalo-rahidian)
h. fragmente de ţesuturi
i. ADN

j. ARN

11. Unități de măsură:    

	a. mol

	b. cm

	c. dm

	d. mm

e. g

f. …


12. Raioane 

La necesitate lista clasificatoarelor poate fi modificată (extinsă sau redusă). 

4. Datele donatorilor:  

În soft este necesar de a prevedea posibilitatea de stocare și păstrare a datelor donatorilor. Aceste date sunt formate din:

	1. Nume, prenume                  ################       anonimizat

	2. IDNP                            ################     anonimizat 

	3. Data nașterii            __.__.____        Ziua. Luna. Anul

	4. Vârsta                                                   Ani împliniți

	5. Sex                                                        Masculin/Feminin

	6. Cetățenia                                             Se indica Tara

	7. Etnia                                                    

	8. Locul de trai                                        Urban / Rural

	9. Raion, adresa

	10. Locul de muncă                           Lucrează/Nu lucrează

	11. Statutul:                                       Să se indice unul din următoarele 8 puncte:

	12. IMSP                                           Instituția medicala în care a fost prelevată proba     

	13. Nr proba                                      Din Instituția medicala in care a fost prelevată proba
14. Tipul Probei                                Se indică tipul probei

15. Bio-specimenul prelevat             Se indică ce bio-specimen s-a prelevat cu                                      specificarea unității de măsură și a cantității lui

	16. Data prelevării                                               __.__.____        Ziua. Luna. Anul 
17. Persoana, care a preluat proba                       Nume prenume persoana la prelevare

	18. Data recepționării                                         __.__.____        Ziua. Luna. Anul 
19. Persoana, care a recepționat proba                   Nume prenume persoana la recepție

	20. Sursa de proveniență a probei                                           Se indică una din sursele de proveniență 

	21. Codul cu Diagnosticul donatorului                       Să se indice codul XXXX  si Diagnosticul


	22. Comorbidități                                   Se indică diagnosticele aferente ale donatorului

	23. Antecedentele personale fiziologice

	a. Perioada de începere a maturizării sexuale

	b. Căsătorit

	c. Numărul sarcinilor

	d. Numărul naşterilor

	e. Numărul avorturilor  

	f. Când a apărut perioada de menopauză

	24. Deprinderile nocive:  

	a. Fumează

b. Nu fumează

c. Cât fumează

d. De când fumează  

	e. Folosește alcool

f. Nu folosește alcool 

g. Folosește alcool În ce cantitate 

h. Folosește alcool  Cât de des 

	i. Folosirea substanţelor narcotice

	25.  Anamneza alergologică: 

	a. - Medicamente 

	b. - Produse alimentare 

	c. - Substanţe chimice  

	d. - Înţepături de insecte 

	e. - Polen 

	26. Antecedentele eredo-colaterale: Vârsta şi starea sănătăţii (sau cauza morţii):

	a. Părinţilor

	b. Copiilor 

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

	d. Relaţiile în familie.

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

	a. Venerice

b. Psiho-neurologice

c. Alergice

d. Endocrine 

e. Boli ale schimbului de substanţe  

f. Alcoolism

g. Neoplasme

h. Boli hematopoetice

i. Lezarea organelor şi sistemelor, în care au fost depistate dereglări patologice la bolnavul examinat


28. Tip proiecte

29. Starea  generala la examinare:

· satisfăcătoare 
· gravitate medie
· gravă
· înălțimea

· greutatea

· Ta

· pulsul
5. Formularele de ajustare a preferințelor 

Formularul principal trebuie sa conțină un buton, la activarea căruia se va deschide un formular, care va permite utilizatorului să efectueze ajustări de preferinţe ale unor parametri corespunzători unui sau altei instituției, vârsta donatorului, genul donatorului, etc.
6. Formularele de intrare (acumulare și stocare a informației medicale despre donatori și probe)

Formularul principal trebuie sa conțină o serie de butoane, la activarea cărora se vor deschide formularele de intrare, care vor gestiona calea de stocare a informației bio-specimenelor în sistem, cât și informația medicală a donatorilor, care este destul de amplă și variată de la caz la caz.
Evidenţa tuturor donatorilor din cadrul instituțiilor medicale și setul de informații despre probe trebuie să fie prelucrate de pe un formular de intrare. De pe acest formular trebuie să se genereze un număr unic de înregistrare a fiecărei probe, care va fi comun pentru toată baza de date. În afară de aceasta, acest formular va fi predestinat pentru introducerea şi stocarea informaţiei, în baza de date, după următoarele criterii și cerințe, cum ar fi: 

	1. Nume, prenume  donator                 ################       anonimizat

	2. IDNP                            ################     anonimizat 

	3. Data nașterii            __.__.____        Ziua. Luna. Anul

	4. Vârsta                                                   Ani împliniți

	5. Sex                                                        Masculin/Feminin

	6. Cetățenia                                             Se indica Tara

	7. Locul de trai                                        Urban/Rural

	8. Locul de muncă                                  Lucrează/Nu lucrează

	9. Statutul:                                              Sa se indice unul din următoarele 8 puncte:

	10. Instituția medicală                             Instituția în care se prelevează proba 

	11. Nr de înregistrare a probei                   Din Instituția medicala in care a fost înregistrat

	12. Data înregistrării probei                    __.__.____          Ziua. Luna. Anul
13. Nume, prenume                                Numele persoanei care înregistrează proba

	14. Data recepționării probei în Biobancă  __.__.____      Ziua. Luna. Anul
15. Nume, prenume                                Numele persoanei care recepționează proba

	16. Nume proiect                                    Denumirea proiectului in care proba va fi cercetată
17. Perioada de activare a proiectului     Durata de activare a proiectului     

	18. Trimis de                                           Sursa de proveniență  a probei

	19. Diagnosticul și Codul                       Să se indice codul XXXX și Diagnosticul 

A000

Holera cu Vibrio cholerae, biovar cholerae

A001

Holera cu Vibrio cholerae El Tor, biovar El Tor

A009

Holera, fără precizare

A010

Febra tifoidă
A011

Paratifosul A

A012

Paratifosul B

A013

Paratifosul C

A014

Paratifos, fără precizare

A020

Enterita cu Salmonella

A021

Septicemia cu Salmonella

A022+

Infecția localizată cu Salmonella

A028

Alte infecții precizate prin Salmonella

A029

Salmonelloze, fără precizare

A030

Shigelloza cu Shigella dyzenteriae

A031

Shigelloza cu Shigella flexneri

A032

Shigelloza cu Shigella boydii

A033

Shigelloza cu Shigella sonnei

A038

Alte shigelloze

A039

Shigelloza, fără precizare

A040

Infecția enteropatogenă prin Escherichia coli patogen

A041

Infecția enterotoxigenă prin Escherichia coli toxigen

A042

Infecția enteroinvazivă prin Escherichia coli

A043

Infecția enterohemoragică prin Escherichia coli

A044

Alte infecții intestinale prin Escherichia coli

A045

Enterita prin Campylobacter

….



	20. Comorbidități:

a. Afecțiuni psihice

b. Cardiovasculare

c. Hepatită/ciroză

d. Insuficiență renală cronică

e. Obezitate

f. Diabet zaharat

g. Tumori maligne

h. Boli autoimun

21. Antecedentele personale fiziologice:
g. Perioada de începere a maturizării sexuale

h. Căsătorit

i. Numărul sarcinilor

j. Numărul naşterilor

k. Numărul avorturilor  

l. Când a apărut perioada de menopauză

22. Deprinderile nocive:  

j. Fumează

k. Nu fumează

l. Cât fumează

m. De când fumează  

n. Folosește alcool

o. Nu Folosește alcool 

p. Folosește alcool, cantitatea 

q. Folosește alcool, frecvența 

r. Folosirea substanţelor narcotice

23.  Anamneza alergologică: 

a. - Medicamente 
b. - Produse alimentare 

c. - Substanţe chimice  

d. - Înţepături de insecte 

e. - Polen 
24. Antecedentele eredo-colaterale: Vârsta şi starea sănătăţii (sau cauza morţii):

a. Părinţilor

b. Copiilor 

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

d. Relaţiile în familie.

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

a. Venerice

b. Psiho-neurologice

c. Alergice

d. Endocrine 

e. Boli ale schimbului de substanţe  

f. Alcoolism

g. Neoplasme

h. Boli hematopoetice

i. Lezarea organelor şi sistemelor, în care au fost depistate dereglări patologice la bolnavul examinat

26. Tip proiecte:

	a. Finanțate de stat

b. ANCD

c. Cercetare



	27. Starea  generală la prelevarea probei:

	a. satisfăcătoare 

	b. gravitate medie

	c. gravă

	d. înălțimea

	e. greutatea

	f. TA

	g. pulsul


Formularul trebuie sa dispună de posibilitatea de încărcare a informaţiei despre diferite categorii de donatori, care se adresează atât la medicii de familie, din instituțiile medicale, cât şi cei, care vin de sine stătător. La activarea lui va fi posibilă inserarea informațiilor donatorilor (atât a datelor cu caracter personal, cât și după sursa de prelevare a probelor, numele (anonimizat), prenumele (anonimizat), codul personal (anonimizate), data naşterii, locul de munca, sexul, etc. De asemenea se va accesa posibilitatea de introducere a informaţiei despre statutul donatorului, comorbiditățile lui, etc. 
La discreția programatorilor, în dependență de aranjarea câmpurilor în cadrul formularului, formularul se poate dispersa și în file, care for îndeplini funcția de introducere și completare a acestei informaţii. 
De pe acest formular trebuie sa se poată efectua ştergerea donatorilor, cât și a probelor acestora în caz de comitere a eventualelor erori posibile în timpul acumulării informaţiilor, de la un buton prevăzut pentru ștergerea donatorilor. Această operație trebuie să poată fi efectuată numai la indicarea unei parole, sau a indicării unui cod. În cazul în care s-a specificat eronat parola sau codul, accesibilitatea de ștergere să fie interzisă.
De asemenea trebuie sa se permită vizualizarea şi tipărirea diferitor rapoarte de la butoanele predestinate pentru  <Vizualizare>  şi <Tipar>. Cu alte cuvinte, dacă va fi ajustată la calculator imprimantă de tip HP Lazer Jet, atunci se va putea tipări direct:

· Formularul standardizat necompletat;

· Formularul standardizat completat;

· Lista totală a donatorilor;

· Lista donatorilor pe instituții,conform înregistrării;

· Lista donatorilor care lucrează / nu lucrează;

· Lista donatorilor urbani / Rurali ;

· Lista donatorilor pe perioadă;

· Lista Donatorilor conform gradului de finalitate a proiectelor în perioadă;

· Lista probelor in perioadă;

· Lista analizelor;

· etc.
Aceste rapoarte vor servi pentru uşurarea efectuării diferitor analize și a primi răspuns rapid la diferite întrebări nestandarde, puse în fața personalului medical, care activează la locul de lucru pentru acumularea datelor în instituțiile corespunzătoare. Din gama de rapoarte care se va efectua analiza statistică a donatorilor cu probe finalizate/nefinalizate, conform statutului, după diagnostic sau comorbidități, etc. Este necesar ca selectarea să se efectueze conform perioadei la solicitare. Totodată, sa fie posibilă selectarea în ansamblu a tuturor donatorilor stocaţi și a probelor acestora în baza de date pe parcursul perioadei de lucru cu softul. Datorită modificării perioadei să se permită selectarea donatorilor pe perioade flexibile după necesitate.
7. Formular de transfer a probelor la diferite analize de laborator.
Așa tip de formular trebuie să permită efectuarea transmiterii probelor în laboratoarele clinice, în scopul efectuării diferitor analize. Formularul trebuie să dispună de mecanismul de transfer al probelor. De asemenea, este necesar să conțină perioada și neapărat posibilități de vizualizare și tipar a probelor conform criteriilor solicitate.
Formularul trebuie să conțină și informația despre laboratorul în care urmează a fi transferată și efectuată analiza (combo-box cu lista laboratoarelor), clasificatorul analizelor, data  efectuării transferului și specificarea tipului analizei. Să conțină posibilități de monitorizare a probelor, de evidență a laboratoarelor în care au fost transmise probele din cadrul Biobăncii, de asemenea să se ducă evidența statistică a analizelor probelor. 
	30. Clasificatorul laboratoarelor                   Lista laboratoarelor care urmează a fi
                                                                        efectuate analizele probelor
31. Clasificatorul analizelor                          Lista analizelor care urmează a fi efectuate asupra
 probelor:


	1. Analiza generală a sângelui

	2. Dozarea hemoglobinei

	3. Numărătoarea eritrocitelor

	4. Numărătoarea leucocitelor

	5. Viteza de sedimentare a hematiilor (VSH)

	6. Numărătoarea reticulocitelor

	7. Hematocritul (volumul eritrocitar)

	8. Formula leucocitară

	9. Depistarea celulelor lupice

	10. Determinarea timpului de coagulare a sângelui  după Lee-Wait

	11. Numărătoarea trombocitelor

	12. Determinarea timpului de sângerare

	13. Depistarea gonococilor si trihomonadelor in frotiu

	14. Analiza generală a urinei

	15. Dozarea glucozei în urină

	16. Proba Zemnitki

	17. Proba Neciporenko

	18. Identificarea pigmenților biliari în urină

	19. Identificarea corpilor cetonici

	20. Formula leucocitară a urinei

	21. Determinarea proteinei nictemerale în urină

	22. Microscopia sedimentului urinar

	23. Examenul materiilor fecale

	24. Depistarea helminților în materiile fecale

	25. Identificarea sângelui în materiile fecale

	26. Analiza sputei

	27. Cercetări la BC în material biologic

	28. Examenul lichidelor patologice (exudat, transudat)

	29. Examenul conținutului duodenal

	30. Explorarea secreției gastrice

	31. Examinarea citologică a lichidelor exudative

	32. Examinarea citologică a sputei

	33. Examinarea citologică a urinei

	34. Dozarea calciului în serul sanguin

	35. Dozarea ferului în serul sanguin

	36. Dozarea fosfatazei alcaline în serul sanguin

	37. Dozarea gamaglutamintranspeptidazei (g-GTP) în ser

	38. Dozarea alaninaminotransferazei (ALT) în ser

	39. Dozarea aspartataminotransferazei (AST) în ser

	40. Dozarea alfa amilazei in ser (metoda cinetică)

41. …


La finalizarea probelor ar fi bine să fie introdusă următoarea informație:

	1. Data finalizării efectuării analizei            __.__.____        Ziua. Luna. Anul


	2. Persoana care a efectuat analiza                                           

3. Rezultatele


	….



	

	Acest formular, în afară de perioada, butoane de vizualizare și tipar, trebuie să ofere posibilitatea de a introduce rezultatele efectuării analizelor, cât și posibilitatea transferului acestor rezultate în Biobancă.


8. Formularele de ieșire a informației medicale (de analiză)

Pe formularul principal trebuie să existe un buton, la acționarea căruia se va activa formularul de analiză a informației medicale. De pe acest formular trebuie să se poată selecta două tipuri de filtrări: conform donatorilor și probele acestora și conform probelor și donatorii acestora, acestea de fapt trebuie să fie două subformulare independente, care să ilustreze materialul stocat diferit. Toată informația selectată conform criteriilor să fie reprezentată în formă de „data sheet”. 
La solicitare să fie posibilă filtrarea și selectarea după diferite criterii, indiferent care ar fi ele. Pe formular trebuie să existe butoane de filtrare și tot odată de omitere a lor. Să fie posibil exportul în Microsoft Office Excel a informației medicale. La solicitare să se poată imprima cele scontate. 
9.  Cerințe generale față de formulare.

Este obligatoriu ca toate formularele să conțină perioada, posibilitatea de selectare a donatorilor după criteriu de recepționare a probelor, recepționare-finalizare, finalizare și în proces de lucru. 

Să conțină butoane de ștergere a informației la necesitate, butoane de vizualizare și tipar a tuturor rapoartelor create, elaborate și necesare conform criteriilor prestabilite.

De asemenea să conțină posibilitate de a selecta donatorii după următoarele criterii:

· Pe instituții, conform prestării probelor;

· Lucrează/Nu lucrează;

· Urban/Rural;

· Recepționări donatori în perioadă;

· Recepționări - finalizări în perioadă;

· Curenți (cu probe nefinalizate) în perioadă;

· Caz nou/Caz repetat (donatori cu una sau mai multe probe). 

Să conțină lista donatorilor, căutare pe listă după numărul total de înregistrări, sau căutare după instituții, (să se filtreze toți donatorii conform selectării instituției). 
10.  Aplicaţia de deservire a bazei de date
Acest serviciu trebuie să conțină toata gama de operații disponibile și necesare pentru întreținerea si deservirea bazei de date. Deci trebuie creat un subsistem aparte, care să conțină un formular cu mai multe file, care vor stipula operații diferite.
Lansarea aplicaţiei de deservire la executare.

· Lansarea aplicaţiei menționate trebuie să se efectueze de pe masa de lucru, apoi sa se selecteze operaţia solicitată. 

Reinstalare programe.

· După selectarea filei “Reinstalare programe” sa se permită reinstalarea versiunii noi de programe a locurilor de lucru solicitate. 

Repararea bazelor de date

· Pentru a fi posibilă efectuarea reparării bazelor de date, este necesar de a se activa o filă nouă, predestinată reparării bazei de date.
Copiere clasificatoare.

· După efectuarea reparării urmează fila de copiere a clasificatoarelor. Se acţionează consecutiv pe fiecare din butoanele care vor fi plasate în scopul executării copierii în cauză. 

După aceste operaţii să se închidă formularul de la butonul predestinat de închidere a aplicației. 
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