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3.

Scopul general al proiectului conform formularului de aplicare (obligatoriu)

Scopul proiectului, 21.70086.37SD ,,Evidenta informationalda a bio-specimenelor in cadrul
Biobancii”, constd in crearea softului ,Registrul de evidentd informationala a bio-
specimenelor in cadrul Biobancii” pentru efectuarea evidentei bio-specimenelor de la
pacientii din cadrul diverselor studii de cercetare, cat si elaborarea de rapoarte privind starea
sanatatii pe diverse noologii si genealogia acestora.

Obiectivele proiectului conform formularului de aplicare (obligatoriu)
Obiectivele proiectului sunt:
» Proiectarea si elaborarea softului-“Registru de evidentd informationala a bio-
specimenelor in cadrul Biobancii”;
» Elaborarea formularului standardizat de colectare a datelor donatorilor si probelor
acestora;
» Elaborarea propunerilor de decizii pentru teme de cercetare;
* Rrealizarea si publicarea lucrarilor stiintifice privind rezultatele cercetarilor;
o Utilizarea rezultatelor obtinute 1n programele de instruire universitard i
postuniversitara a cadrelor medicale.

Actiunile planificate pentru realizarea scopului si obiectivelor proiectului (obligatoriu)
Proiectarea conceptului de soft ,,Registrul de evidenta informationala a bio-specimenelor in
cadrul Biobancii”;

Elaborarea structurii softului ,,Registrul de evidenta informationald a bio-specimenelor in
cadrul Biobancii”;

Elaborarea caietului de sarcini pentru softul “Registrul de evidenta informationalda a bio-
specimenelor in cadrul Biobancii”

Elaborarea clasificatoarelor necesare functiondrii softului “Registrul de evidenta
informationala a bio-specimenelor in cadrul Biobancii”

Elaborarea formularului electronic standardizat pentru colectarea datelor despre bio-
specimene;

Crearea softului ,Registrul de evidenta informationald a bio-specimenelor in cadrul
Biobancii” in varianta electronica.

Crearea formularelor de incarcare a clasificatoarelor necesare functiondrii softului;
Elaborarea procedurii operationale standard pentru operatorii, care vor utiliza softul
“Registrul de evidenta informationald a bio-specimenelor in cadrul Biobancii”.

Crearea electronicd a componentelor de securitate si integritate a informatiei necesare pentru
suplinirea bazai de date.

Elaborarea rapoartelor privind datele acumulate in ,,Registrul de evidenta informationala a
bio-specimenelor Tn cadrul Biobancii” (dupa diferite criterii de sortare, selectare, perioada,
tip bio-specimen si alte criterii)

Crearea rubricii destinate proiectului ,,Evidenta informationald a bio-specimenelor in cadrul
Biobancii” pe pagina web USMF ,N. Testemitanu”. cu actualizarea sistematica.

Analiza informatiei softului si elaborarea lucrarilor stiintifice.
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Actiunile realizate pentru atingerea scopului si obiectivelor proiectului (obligatoriu)

» S-au semnat contractele de munca pentru fiecare membru al echipei proiectului;
» S-astabilit fisa de post pentru fiecare angajat al proiectului;
e S-aaprobat planul de activitate a echipei proiectului pentru perioadele 01.09.2021-30.12.2021

03.05.2022-31.12.2022 si perioada 01.01.2023- 30.04.2023;

* S-au organizat sedinte de lucru pe durata desfasurdrii proiectului atdt cu membrii echipei

proiectului, cat cu reprezentantii ai USMF ,,N. Testemitanu” pentru prezentarea:
a. conceptului softului:,,Registrul de evidenta informationald a bio-specimenelor in cadrul
Biobancii”,
. regulamentulului caietului de sarcini a softului mentionat,
c. regulamentului ,,Politica de securitate privind protectia datelor cu caracter personal in
softul ,,Registrul de evidenta informationala a bio-specimenelor in cadrul Biobancii””;
d. etc.

Rezultatele obtinute (obligatoriu, minimum 1pagind-maximum 30 pagini)

Proiectul 21.70105.37SD ,,Evidenta informationald a bio-specimenelor in cadrul
Biobéncii” perioada 01.09.2021-30.12.2021, 03.05.2022-30.04.2023, finantat de cdtre ANCD,
si-a propus n premierd pentru Republica Moldova crearea softului ,,Registrul de evidenta
informationald a bio-specimenelor in cadrul Biobancii USMF ,Nicolae Testemitanu”, care va
oferi posibilitatea de colectare, stocare, grupare, ajustare, prelucrare a informatiei despre
donatori si bio-specimenele acestora in divesre proiecte de cercetare.

Pentru a atinge scopul propus si in scopul Tmbunatatirii calitatii cercetarilor stiintifice,
echipa proiectului a tinut cont de statutul si obiectuvul Biobdncii Universitdtii de Stat de
Medicind si Farmacie ,Nicolae Testemitanu”, care poarta responsabilitatea de colectarea si
conservarea materialului biologic uman.

La crearea softului s-au luat in consideratie urmatoarele masuri de securitate: prevenirea
accesului neautorizat sau distrugerea datelor in momentul stocdrii si gestionarii acestora;
mecanisme eficiente de rezervare, arhivare si de recuperare pentru securizarea continutului
sistemului informational; asigurarea confidentialitatii si securitatii datelor cu caracter personal
in conformitate cu Legea nr. 133 din 8 iulie 2011 privind protectia datelor cu caracter personal
si Hotdrarea Guvernului nr. 1123 din 14 decembrie 2010 ,,Privind aprobarea Cerintelor fatd de
asigurarea securitatii datelor cu caracter personal la prelucrarea acestora in cadrul sistemelor
informationale de date cu caracter personal” si al Legii nr. 71 din 22 martie 2007 cu privire la
registre.

Elaboratorii softului ,,Registrul de evidenta informationald a bio-specimenelor Tn cadrul
Biobancii”, la indicatia si cererea echipei proiectului au creat si organizat soft-ul astfel, Tncat pe
deplin asigura nivelul corespunzator al protectiei datelor cu caracter personal atat al donatorilir,
cat si al persoanelor ce vor beneficia de serviciile Biobadncii prin aplicarea corespunzatoare a
legislatiei nationale cu referire la protectia datelor si confidentialitatea comunicarii.

Soft-ul ,,Registrul de evidenta informationald a bio-specimenelor in cadrul Biobancii” s-a
elaborat respectand cerintele platformei guvernamentale comune ,,MCloud” (HG nr. 128/2014)
si platformei de interoperabilitate MConnect (art. 6, pct. 3), stipulate in Legea nr.142/2018 cu
privire la schimbul de date si interoperabiltate.

Registru electronic elaborat in cadrul proiectului permite evidenta bio-specimenelor de la

e v

gestionare a bio-specimenelor de diferite tipuri, la toate etapele parcurse in circuitul Biobancii”.



Reesind din cele mentionate, Tn cadrul proiectului, Tn scopul realizarilor cercetarilor
stiintifice de calitate si Tn scopul de a oferi proiectelor de cercetare esantioane biologice de
Tnaltd calitate, au fost realizate urmatoarele:

1 S-a realizat conceputul de structurd a softului: ,,Registrul de evidenta informationald a
bio-specimenelor in cadrul Biobancii”;

2. S-a elaborat Regulamentul caietului de sarcini a softului: ,Registrul de evidenta
informationald a bio-specimenelor in cadrul Biobancii” ;

3. S-a elaborat Regulamentul ,,Politica de securitate privind protectia datelor cu caracter
personal in softul ,Registrul de evidenta informationald a bio-specimenelor in cadrul
Biobancii””;

4. S-a elaborat formularul standardizat pentru colectarea datelor bio-specimenelor la etapa
de receptionare si stocare;

5. S-aelaborat formularul standardizat pentru transferul bio-specimenelor din Biobanca;

6. S-a elaborat caietul de sarcini a softului ,Registrul de evidenta informationald a bio-
specimenelor in cadrul Biobancii”;

7. S-a elaborat lista clasificatoarelor de baza necesare functionarii softului "Registrul de
evidenta informationald a bio-specimenelor in cadrul Biobancii”;

8. S-a apreciat continutul necesar al fiecarui clasificator in parte, care va fi utilizat la
crearea softului;

9. S-a elaborat conceptul componentelor de securitate si integritate a informatiei pentru
formularele softului, necesare pentru completarea bazei de date.

10.  S-au creat formularele de incdrcare a clasificatoarelor necesare functionarii softului;

11.  S-a creat electronic componentele de securitate si integritate a informatiei necesare
pentru completarea bazei de date.

12.  S-a completat rubrica destinatd proiectului ,Evidenta informationald a bio-
specimenelor in cadrul Biob&ncii” pe pagina web USMF ,,N.Testemitanu” .

13.  S-a elaborat softului ,Registrul de evidenta informationald a bio-specimenelor in
cadrul Biobancii” (Fig.l).

Registrul de evidenta a bio-
specimenilor in cadrul biobancii
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Fig.l Formularul principal al Softului ,,Registrul de evidenta informationala a bio-



specimenelor in cadrul Biobancii”.

Pentru realizarea completa si lucrativa a ultimului subpunct (13. Elaborarea softului
»Registrul de evidenta informationald a bio-specimenelor in cadrul Biob&ncii”), suplimentar au
fost necesare si urmatoarele operatii-actiuni (realizari):

a) crearea arhitecturii sistemului informational, utilizand limbajul UML,

b) crearea schemelor logice de interactiune a utilizatorului cu platforma mentionata, cat si
functionalitdtile acesteia;

c) elaborarea schemei de atribuire a rolurilor utilizatorilor in platform&, dupa logarea n
sistem (flg.2);

d) crearea schemei de interactiune a utilizatorilor intre ei si relatiile de dependentd intre
acestia in cadrul softului;

e) crearea mecanismului de introducere a datelelor informationale a donator, céat si a
probelor in sine (informatia completa a bio-specimenelor) in sistemul elaborat;
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Fig.2 Atribuirea rolului Operatorului

f) crearea mecanismului de barcodare si de debarcodare a probei, care ulterior va fi
imprimat si anexat la proba colectata;

g) crearea mecanismului de alicotare a probei bio-specimenului, cu specificarea numarului
de subprobe, cantitatea subprobelor si specificarea altor informatii nesecare la
colectarea, pastrarea, stocarea i cercetarea acestora;

h) crearea structurii formularului de iesire si imprimare a rezultatului finalizarii probei si a
rezultatului cercetarii

i) S-acreat structura bazei de date a softului ,,Registrul de evidenta informationald a bio-
specimenelor in cadrul Biobancii” (fig. 3);



Fig.3. Structura bezei de date a softului ,,Registrul de evidenta informationald a bio-
specimenelor Tn cadrul Biobancii”

J) S-a elaborat formularul electronic de introducere a datelor donatorilor si probelor
colecatate;

k) S-a elaborat formularul de evidenta a proiectelor de cercetare;

I) S-a elaborat formularul reeistrului de evidenta informationala a bio-specimenelor
colectate si stocate in cadrul Biobancii” in baza proiectelor de cercetare;

m) S-a creat mecanismul de alicotare a probelor, cu pdstrarea informatiei primare a probei-
mama;

n) S-a elaborat mecanismul de depozitare a bio-specimenelor in frigidere (congelatoare de -
80° si rezervoare de azot lichid), in cutii (mici, mari) si dupa locul ocupat in cutii,

0) etc.

Instrumentul indispensabil al softului creat indeplineste in totalitate obiectivele
cercetdrilor si reflectd pe deplin miscarea fluxului informational din cadrul Biobancii
Universitdtii de Stat de Medicina si Farmacie ,,NicolaeTestemitanu”.

Sistemul informatic elaborat are urmatoarele proprietati:

« fiecare componenta (formular) a sistemului contine functii de: intrare-iesire; de validare si
control al datelor; de efectuare a calculelor respective pentru asigurarea furnizarii fluxurilor
de circulatie a informatiei;

* gratie partajarii functionalitatii sistemului informatic intre diferite servicii ale sistemului,
creste operativitatea si calitatea informatiei;

« oferd uilizatorilor posibilitatea de a lucra atat cu datele curente, céat si cu datele stocate in
baza de date;

 este dotat cu un instrumentariu de deservire si de intretinere a bazei de date;

* asigurad evidenta diagnosticelor conform codurilor internationale CIM revizia X;

 include componentele necesare pentru raportarea datelor statistice despre donatori si bio-
specimenele acestora, al probelor alicotate, a tipurilor de bio-specimene cat si al
proiectelor, etc.;



» dispune de posibilitatea de a grupa, ajusta si prelucra informatia pe donatorii din cadrul
unui proiect de cercetare, cat si in ansamblu a tuturor proiectelor incluse in Registru;

 ofera posibilitatea de a prelucra datele din orice perioada in limita datelor stocate;

* analiza statisticd, controlul veridicitatii datelor introduse, trimiterea si receptionarea datelor
de catre operatori;

* anonimizarea datelor cu caracter personal, conform legislatiei in vigoare;

e sunt prevazute masuri tehnice si organizatorice pentru prevenirea distrugerii sau
modificdrii, prelucrarii si accesului neautorizat la datele din sistem, fiind limitat accesul
persoanelor neautorizate;

* integritatea sistemului se garanteaza prin exploatarea corecta a instrumentelor elaborate;

 dispune de o gama de functionalitati, care sunt grupate conform urmatoarelor formulare:
formularul principal / de initiere a clasificatoarelor / de ajustare a preferintelor /de intrare /
de iesire;

 elaborarea rapoartelor statistice/analitice sub diferite forme: tabelard, grafica si diagrame
variate;

» permite vizualizarea si tiparirea diferitor tipuri de rapoarte prestabilite: formularul de
colectare a probei; lista totald a donatorilor inclusi in soft, conform proiectelor de cercetare;
lista donatorilor inclusi in soft cu statut asigurati / neasigurati; incadrati / neincadrati in
campul muncii; dupa locul de trai - urban/ rural; donatori inclusi in soft cu diferite tipuri de
bio-specimene, sau diferiti donatori cu acelasi tip de bio-specimen, in dependenta de/nu
proiectul de cercetare etc.

Rapoartele analitice create in baza datelor din soft pot servi surse pentru lucréri stiintifice
si instrument n eficientizarea managementului donatorilor si bio-specimenele acestora. Acest
lucru poate permite elaborarea strategiilor eficiente in managementul Biobancii, ajustarea
activitatilor manageriale in proiectele de cercetare, evaluarea optiunilor Tn conduita donatorilor
pentru Tmbunatatirea calitatii vietii lor. Relevanta acestor date poate facilita Tmbunatatirea si
accelerarea cercetdrii, precum si luarea deciziilor In domeniul sdnatdtii pentru beneficiile
donatorilor.

Soft-ul contine informatia medicala in format electronic a probelor donatorilor, cu
stipularea informatiilor bio-specimenelor colectate in urma analizei minutioase a formularelor
standardizate ale probelor donatorilor in perioada de desfasurare al proiectelor de cercetare, care
vor solicita stocarea si pastrarea, extragerea bio-specimenelor in/din Biobanca, cu prezentarea
unui demers de acceptare din partea conducatorului proietului de cercetare, adresat directorului
Biobancii, cu indicarea denumirii proiectului, scopului si obiectuvele acestuia.

Motivului accesului Tn soft, a cauzei stocarii, exstragerii bio-specimene colectate anterior,
care la moment se pdstreaza in Biobanca, poate fi si din alte institutiile medicale din Republica
Moldova, cat si de la donatori la cerere.

Proiectul mentionat are avizul pozitiv si autorizat de comitetul de etica al USMF ,,Nicolae
Testemitanu” nr. 1din 17.06.2022 la nr.35 din 03.05.2022 (se anexeazad).

Rezultatele stiintifice obtinute in cadrul proiectului au impact stiintific, social cat si economic:

* Impactul stiintific al softului constda in: Produsul program ,Registru de evidenta
informationald a bio-specimenelor in cadrul Biobancii”, creat Tn cadrul proiectului,
permite procesarea rapidd a datelor donatorilor din cadrul diferitor studiide cercetare.
Baza de date creatd in acest sistem electronic permite cercetatorilor stiintifici autohtoni
initierea noilor studii privind genomul uman precum si abordarea unei conduite clinice
personalizate a pacientilor.



» Impactul economic: softul contribue in perspectiva la eficacitatea si eficientizarea
proceselor privind medicina personalizata.

* Impactul social: rezultatele proiectului pot contribui la dezvoltarea si calificarea
resurselor umane, prin atragerea si implicarea colaboratorilor in activitati de cercetare
complexe interdisciplinare.

Echipa proiectului de cercetare ,,Evidenta informationala a bio-specimenelor in cadrul
Biobancii” a utilizat in perioada desfasurarii lui urmatoarele bunuri:
» Calculatoare personale;
* Rechizite de birou personale;
* Imprimante personale;
* Mobilierul aflat la gestiunea USMF ,,Nicolae Testemitanu”;
» Edificiile USMF ,,Nicolae Testemitanu”.

Descrierea colaborarii Tntre organizatia din RM si organizatiile partenere dupa caz,
proiecte de cercetare/activitdti comune cu partenerii nationali si externi (specificul si
continuitatea colabordrii)(obligatoriu)

In procesul realizarii proiectului ,,Evidenta informationald a bio-specimenelor in cadrul
Biobdncii” am desfasurat colaborari:

m la nivel national cu:
a. Institutul National de Cercetare Tn Medicind si Sdnatate a USMF ,,Nicolae Testemitanu”;
b. Agentia de Guvernare Electronica;
c. Agentia Nationala pentru Cercetare si Dezvoltare;

* la nivel extern cu:
a. Colaborare cu biobanca de la UMF ,,Victor Babes” din Timisoara:
Obiectivul, preluarea experientei Tn problemele fondarii si mentinerii a biobdncii de
cercetare in cadrul universitatii. Sunt trasate unele activitati de viitor comune cum ar fi:
Tnaintarea proiectelor comune de cercetare pe domeniile de interes comun;
Pregatirea specialistilor in vederea activitdtilor de biobancare in cadrul biobancii
UMF ,Victor Babes”
b. Colaborare cu Centrul Leton de Cercetdri si Studii Biomedicale:
Activitati comune:
a. Analiza cadrul legal, astpectele etice si sociale in biobancare. Armonizarea
legislatiei nationale cu cea comunitara.
b. Analiza modelul de functionare al Biobancii Nationale Letone. Baza de date
genomica a populatiei letone.
c. Cercetarea etapei de autorizare/acreditare a biobancii.
d. Studierei activitatea biobancii. Interactiunea cu laboratoarele stiintifice.
e. Studierea sistemului Informational al Biobancii.
c. Biobanca este membru al Asociatiei de Bioprezervare si Biobancare pentru Europa,
Orientul Mijlociu si Africa (ESBB) - din decembrie 2022
d. Colaborare cu BBMR (Univesritatea de Medicina din Graz, Austria) in cadrul
proiectului : Twinning for advancing the level of excellence of the biomedical research
in Moldova.



7. Diseminarea rezultatelor obtinute Tn proiect in forma de publicatii (obligatoriu)

Lista publicatiilor in perioada de derulare aproiectului:

* GRABOVSCHI I., PUIA R., BUTA G., COSTRU T., CORETCHI E,, ROMANCIUC G.
Informational evidence of the biospecimens within Universitv Nicolae Testemitanu
Biobank. In: Culegerea de rezumate Conferinta stiintifica anualda Cercetarea 1in
biomedicina si sanatate: calitate, excelenta si performanta, MJHS 29(3)/2022/ANEXA 1,
19-21 octombrie 2022, p. 69, ISSN 2345 1467.

8. Diseminarea rezultatelor obtinute in forma de prezentari (comunicari, postere,
teze/rezumate/abstracte) la foruri stiintifice (obligatoriu)

* GRABOVSCHI I., PUIA R.,, BUTA G.,, COSTRU T., CORETCHI E., ROMANCIUC G.
Conferinta stiintificd anuald Cercetarea in biomedicind si sanatate: calitate, excelenta si
performantd, Universitatea de Stat de Medicind si Farmacie ,Nicolae Testemitanu”,
Republica Moldova, 19-21 octombrie 2022. ..Evidenta informationald a bio-specimenelor in
cadrul Biobancii USMF ,,Nicolae Testemitanu™\ (comunicare orald)

9. Protectia rezultatelor obtinute in forma de obiecte de proprietate intelectuala

» Certificatul de inovator nr.5999, din 03 martie 2023 pentru softul ,,Registrul de evidenta
informationald a bio-specimenelor in cadrul biobancii” elaborat in cadrul proiectului
21.70086.37SD ,,Evidenta informationald a bio-specimenelor in cadrul Biobancii”,

» Tnaintat cererea de Tnscriere a operei stiintifice ,,Arhitectura informationald si sistematizarea
bio-specimenelor in cadrul biobancii”, autorii: PUIA Raisa, BUTA Galina, COSTRU
Tudor, ROMANCIUC Grigore pentru obtinerea certificatului de Tnregistrare a obiectelor
dreptului de autor si drepturilor conexe la Agentia de Stat pentru Proprietatea Intelectual a
Republicii Moldova,

» fnaintat documentatia pentru obtinerea certificatelor de inovator din cadrul proiectului
21.70086.37SD ,,Evidenta informationalda a bio-specimenelor in cadrul Biobancii” pentru
softul ,,Registrul de evidenta informationald a bio-specimenelor in cadrul biobancii” a
urmétoarelor formulare elaborate:

a. Formularul de colectare a probelor,

Formularul de suspendere/distrugere/retragere/arhivare a probei,

Formularul rezultatul bio-specimenului,

Formularul Registrului de evidentd informationald a bio-specimenelor in cadrul

biobancii.

oo o

10. Materializarea rezultatelor obtinute (obligatoriu)

» Conceputul de structurda a softului: ,Registrul de evidenta informationalda a bio-
specimenelor in cadrul Biobancii” (se anezeazd);

» Regulamentul caietului de sarcini a softului: ,,Registrul de evidenta informationala a bio-
specimenelor in cadrul Biobancii” (se anezeazd);

* Regulamentul ,,Politica de securitate privind protectia datelor cu caracter personal in



softul ,,Registrul de evidenta informationald a bio-specimenelor in cadrul Biobancii””
(se anezeazd);

 Caietul de sarcini a softului ,,Registrul de evidenta informationald a bio-specimenelor in
cadrul Biobancii” (se anezeazd);

» Softul ,,Registrul de evidentd informationald a bio-specimenelor in cadrul biobancii”
elaborat in cadrul proiectului 21.70086.37SD ,Evidenta informationald a bio-
specimenelor in cadrul Biobancii” elaborat si implementat (implementat in cadrul
Biobancii USMF ,,Nicolaie Testemitanu”);

* Opera stiintifica: PUIA R., BUTA G,, COSTRU T., ROMANCIUC G ,Arhitectura
informationald si sistematizarea bio-specimenelor in cadrul Biobancii” Tnregistrata in
AGEP nr. 2329, data 28.04.2023

 Certificatul de inovator nr.5999, din 03 martie 2023 pentru softul ,,Registrul de evidenta
informationald a bio-specimenelor in cadrul biobdncii” elaborat in cadrul proiectului
21.70086.37SD ,,Evidenta informationald a bio-specimenelor in cadrul Biobancii” n
procesul de lucru (se anezeaza: Actul de implementare a inovatiei si copia certificatului);

» Formularele utilizate in cadrul ,,Registrul de evidenta informationald a bio-specimenelor
in cadrul biobancii” create (se anexeaza):

a. Formularul standartizat de colectare a probelor,

b. Formularul de suspendere/distrugere/retragere/arhivare a probei,

c. Formularul rezultatul bio-specimenului,

d. Formularul Registrului de evidentd informationald a bio-specimenelor in cadrul
biobancii.

11. Dificultatile Tn realizarea proiectului (dupa caz)

Financiare, organizatorice, legate de resursele umane etc.

O dificultate Tn desfasurarea proiectului si in implementarea softului creat a fost lipsa
personalului din cadrul Biobanca USMF ,Nicolae Testemitanu”, necesar in colectarea bio-
specimenelor si completarea informatiilor acestora si a donatorilor de bio-specimene. Echipa de
baza a proiectului a fost implicatd Tn colectarea si stocarea datelor a 106 donatori si bio-
specimenele acestora, in conformitate cu formularul prestabilit, pentru a fi posibild testarea
softului elaborat si creat in cadrul proiectului. in astfel de situatie, un rol semnificativ, in
rezolvarea problemelor 1l joaca sprijinul deplin al conducerii manageriale a Biobancii (director,
director adjunct).

12. Concluzii (obligatoriu).

Scopul si obiectivul proiectului 21.70105.37 $SD ,Evidenta informationala a bio-
specimenelor in cadrul Biobancii”, perioada de desfasurare 01.09.2021-30.04.2023, finantat de
catre ANCD, coordonator USMF , Nicolae Testemitanu” constd in proiectarea, elaborarea si
implementarea softului ,,Registrul de evidentd informationalda a bio-specimenelor in cadrul
Biobancii USMF ,,Nicolae Testemitanu”.

Softul ,,Registrul de evidentd informationald a bio-specimenelor in cadrul Biobancii
USMF ,Nicolae Testemitanu” serveste un instrument a managementului bio-probelor stocate

vy

datelor despre potentialii donatori de bio-specimene. Acest soft permite procesarea rapida a
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gestionare a bio-specimenelor de diferitd naturd la toate etapele de parcurs n circuitul
Biobancii”. Relevanta acestor date va facilita Tmbunadtatirea si accelerarea cercetarii, precum i
luarea deciziilor in domeniul sanatatii pentru beneficiile donatorilor.

Colectarea informatiei bio-specimenelor parvenite de la institutiile medicale implicate n
proiectele de cercetare sunt stocate Tn sistemul de evidentd a bio-specimenelor din cadrul
Biobancii USMF ,,Nicolae Testemitanu”, conform unui formular standardizat de evidentd
prestabilit. Registru electronic permite evidenta si procesarea rapida a bio-specimenelor de la
donatori in cadrul diverselor studii de cercetare, respectand principiile de eticd a cercetdrii.
Softul asigura anonimatul asupra datelor cu caracter personal ale donatorilor, cét si a datelor
bio-specimenelor si informatia adiacentd a acestora. Aceste date sunt accesibile unui numar
limitat de persoane, fiind dirijat de formularul de intrare Tn soft, prin indicarea parolelor.
Confidentialitatea privind identitatea si antecedentele lor va fi pastratd pe tot parcursul si dupa
finalizarea studiilor. Prelevarea biomaterialul va fi realizata doar dupa ce persoanele incluse in
studii, vor semna consimtdmantul informational.

Softul “Registru de evidenta informationalad a bio-specimenelor in cadrul Biobancii” este
relevant in initierea cercetdrilor stiintifice. Potentialii beneficiari: cercetatorii stiintifici,
colaboratorii laboratoarelor stiintifice, cadrele didactico-stiintifice ale USMF ,Nicolae
Testemitanu” vor beneficia de un suport informational comprehensiv de evidenta a bio-
efiencientizare a activitatii de cercetare.

Impactul stiintific asteptat:

« softul ,,Registru de evidenta informationala a bio-specimenelor in cadrul Biobancii” va

permite procesarea rapida a datelor despre donatorii din cadrul studiilor;

» baza de date creatd in acest sistem electronic va permite cercetdtorilor stiintifici
autohtoni initierea noilor studii;

« datele obtinute va permite abordarea unei conduite clinice personalizate ale pacientilor;

Impactul economic asteptat:

« softul va contribui in perspectiva la eficacitatea si eficientizarea proceselor privind
medicina personalizata;

» calitatea gestiondrii informationale obtinute in baza proiectului reprezintd un
instrument strategin al managementului clinic, competitive si comparativ al
tehnologiilor si serviciilor de sandtate pe plan intern si international.

Impactul social asteptat:

* rezultatele proiectului vor contribui la dezvoltarea si calificarea resurselor umane, prin
atragerea si implicarea colaboratorilor in activitdti de cercetare complexe
interdisciplinare.

De custodie asupra datelor de cercetare dupa terminarea cercetdrilor, cu confirmarea unei

parole de accesare a softului, va avea drept Directorul Biobancii USMF ,Nicolae
Testemitanu”.

The aim and objective of the project 21.70105.37 SD ,,Informational evidence of bio-
specimens within the Biobank”, the deployment period 01.09.2021-30.04.2023, funded by
RDNA, coordinator SUMPh ,,Nicolae Testemitsanu” consists of the design, development and
implementation of the ,,Informational record register of bio-specimens within the SUMPh
.Nicolae Testemitsanu” Biobank” software.

The software ,,Information record register of bio-specimens within the SUMPh "Nicolae
Testemitsanu” Biobank” serves as a tool for the management of bio-specimens stored in the



Biobank and has a number of possibilities to ensure diversified and representative data on
potential bio-specimen donors. This software allows the rapid processing of bio-specimens and
their associated data and ensures traceability with vast possibilities for managing bio-
specimens of different nature at all stages along the Biobank circuit. The relevance of this data
will facilitate the improvement and acceleration of research and health decision-making for the
benefit of donors.

The collection of information on the bio-specimens received from the medical
institutions involved in the research projects are stored in the bio-specimen record system
within the SUMPh ,Nicolae Testemitsanu” Biobank according to a standardized record-
keeping form. The electronic registry allows for the record and rapid processing of bio-
specimens from donors in various research studies, respecting the principles of research ethics.
The software ensures the anonymity of the personal data of the donors, as well as the data of
the bio-specimens and their adjacent information. This data is accessible to a limited number
of people, being directed by the entry form in the software, by indicating the passwords.
Confidentiality regarding their identity and background will be maintained throughout and
after completion of their studies. The sampling of the biomaterial will be carried out only after
the persons included in the studies will sign the informed consent.

The software ,, Informational record register of bio-specimens within the SUMPh
Biobank "Nicolae Testemitsanu” is relevant in the initiation of scientific research. Potential
beneficiaries: scientific researchers, collaborators of scientific laboratories, and didactic-
scientific staff of SUMPh ,,Nicolae Testemitsanu”. they will benefit from a comprehensive
informational support for the record of bio-specimens in the framework SUMPh "Nicolae
Testemitsanu” Biobank and they will have possibilities to make the research activity more
efficient.

Expected scientific impact:

e The soft ,Information record register of bio-specimens within the SUMPh "Nicolae
Testemitsanu” Biobank it will allow the rapid processing of data about donors in the
studies;

» the database created in this electronic system will allow local scientific researchers to
initiate new studies;

» the obtained data will allow the approach of a personalized clinical conduct of patients.

Expected economic impact:

o the software will contribute in the future to the effectiveness and efficiency of
processes regarding personalized medicine;

* the quality of the information management obtained on the basis of the project
represents a strategic tool of the clinical, competitive and comparative management of
health technologies and services on a domestic and international level.

Expected social impact:

» the results of the project will contribute to the development and qualification of human
resources, by attracting and involving collaborators in complex interdisciplinary
research activities.

Custody of the research data after the end of the research, with the confirmation of a
password to access the software, will be held by the Director of the SUMPh "Nicolae
Testemitsanu” Biobank.

Conducatorul de proiect PUIA Raisa



Anexa 1A

Executarea devizului de cheltuieli, conform anexei nr. 2.3 din contractul de finantare

(la data raportarii)

Cifrul proiectului: 21.70105.37SD
a) Anul de gestiune 2021.:

Cheltuieli, mii lei

Denumirea

Remunerarea muncii angajatilor conform statelor
Contributii de asigurari sociale de stat obligatorii

Prime de asigurare obligatorie de asistenta medicala achitate
de angajator si angajati pe teritoriul tarii

Deplaséri 1n interes de serviciu peste hotare

Servicii de cercetari stiintifice

Servicii neatribuite altor aliniate

Procurarea materialelor de uz gospodaresc si rechizite de
birou

Procurarea activelor nemateriale

Procurarea pieselor de schimb

Procurarea medicamentelor si materialelor sanitare
Procurarea materialelor de uz gospodaresc si rechizitelor de
birou

Total

b) Anul de gestiune 2022-2023

Cod

Eco
(k6)
211200
212100
212210

222720
222930
222990
316110

317110
332110
334110
336110

Cheltuieli, mii lei

Denumirea

Remunerarea muncii angajatilor conform statelor
Contributii de asigurari sociale de stat obligatorii
Prime de asigurare obligatorie de asistenta medicald achitate
de angajator si angajati pe teritoriul tarii

Deplaséri Tn interes de serviciu peste hotare

Servicii de cercetari stiintifice

Servicii neatribuite altor aliniate

Procurarea materialelor de uz gospodaresc si rechizite de
birou

Procurarea activelor nemateriale

Procurarea pieselor de schimb

Aprobat

67.2
16.1

83.3

Cod

Eco
(k6)
211180
212100
212210

222720
222930
222990
316110

317110
332110

Aprobat

147.84
35.49

150.03

Anul de gestiune2021

Modificat
+/-

Precizat

67.2
16.1

83.3

Anul de gestiune2022

Modificat
+-

Precizat

147.84
35.49

150.03



Procurarea medicamentelor si materialelor sanitare 334110
Procurarea materialelor de uz gospodaresc si rechizitelor de 336110
birou

Total 333,36
Rectorul USMF ,,Nicolae Testemitanu” CEBAN Emil
Economist sef USMF ,,Nicolae Testemitanu” LUPASCO Svetlana

Conducatorul de proiect PUIA Raisa

333,36



Anexa 10©

Componenta echipei proiectului
Cifrul proiectului  21.70105.37SD

Echipa proiectului conform contractului de finantare pentru anul 2022 (la semnarea contractului)

Nume, prenume Anul Normavde .Dat? .

. . - munca Data eliberarii
Nr  (conform contractului  naster  Titlul stiintific o .
conform angajarii

de finantare) I contractului

1 Raisa Puia 1960  dr. st.f.-m. 0.5 01.09.2021  30.04.2023
2. Curocichin Ghenadie 1963  dr. hab , 03.05.2022  30.04.2023
3. Costru Tudor 1963 dr st. med. 0.5 01.09.2021  30.04.2023
4. Buta Galina 1968 dr st. med. 0.5 01.09.2021  30.04.2023
5. Romanciuc Grigore 1967  Stud. med. Int. 0.5 01.09.2021  30.04.2023
6. Coretchi Eugen 1990 D-rand, an.ll 0.25 01.09.2021  30.04.2023
7. Grabovschilon 1990 D-rand, an.lll 0.25 01.09.2021  30.04.2023
8  Ignat Rodica 1971  D-rand, an.lV 0.25 03.05.2022  30.04.2023
Ponderea tinerilor (%) din numarul total al executorilor conform contractului de finantare 37.5%
Componenta echipei proiectului
Modificari in componenta echipei pe parcursul anului 2022

Norma de munca Data
Nr Nume, prenume Anul nasterii  Titlul stiintific conform A
. angajarii

contractului

1 Curocichin Ghenadie 1963 dr. Hab - 03.05.2022
2 Ignat Rodica 1971 D-rand, an.IV 0.25 03.05.2022

Ponderea tinerilor (%) din numarul total al executorilor la data raportarii 37.5%

Rectorul USMF ,,Nicolae Testemitanu” CEBAN Emil
Economist sef USMF ,,Nicolae Testemitanu” LUPASCO Svetlana

Conducétorul de proiect PUIA Raisa
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MINISTERUL SANATAT1I MINISTRY OF HEALTH

AL REPUBLICII MOLDOVA OP THE REPUBLIC OF MOLDOVA
UNIVERSITATEA DE STAT DE MEDICINA NICOLAE TESTEMITANUSTATE UNIVERSITY
S FARMACIE ,,NICOLAE TESTEMITANU" OF MEDICINE AND PHARMACY

DIN REPUBLICA MOLDOVA OF THE REPUBLIC OF MOLDOVA

MD-2004, Chisindu, bd. Stefan cel Mare si Sfant, 165, tel.: (+373) 22 205 701, fax: (+373) 22 242 344, contact@usmf.mci, https://usmf.mc!

/ .QON 9 nj- /

lanr. ot

Aviz favorabil
al Comitetului de Etica a Cercetarii

La proiectul de cercetare cu cifrul 21.70086.37$SD, titlul: ,,Evidenta informationala a
bio-specimenelor in cadrul Biobancii", investigator principal: Puia Raisa, dr. st. fiz.-mat.,
conf. univ., Catedra de medicina sociala si management ,,Nicolae Testemitanu”, USMF
»Nicolae Testemitanu”

Comitetul de Etica a Cercetdrii al USMF ,,Nicolae Testemitanu”, examinand in
sedinta din 14 iunie 2022 urmatoarele documente:
1 Formularul de solicitare pentru evaluare etica a cercetarii;
2. Contractul nr. 3/37ST din 25 august 2021 de finantare a proiectului;
3. Caiet de sarcini. Elaborarea softului ,,Registrul de evidenta informationala a bio-
specimenelor in cadrul Biobancii”;
4. Conceputul de structura a softului ,,Registrul de evidenta informationald a bio-
specimenelor Tn cadrul Biobancii”
5. Regulamentul Caietului de sarcini pentru softul-Biobancii din cadrul USMF
»Nicolae Testemitanu”;
Protocolul cercetari;
Formularul de informare a participantului la studiu;
Acordul informat al participantului la studiu;
Formularul de colectare a probelor;
10. Formularul-tip pentru ,,Ofertad de solutii privind promovarea conceptului de Stiintd
deschisa si dezvoltarea tehnologiilor digitale Tn domeniile cercetarii si inovarii”;
11. Angajamentul de confidentialitate;
12. CV-ul investigatorului principal;
13. CV-urile unor membri din grupul de lucru,

© o N

a decis ca proiectul de cercetare cu cifrul 21.70086.37SD, titlul: ,JEvidenta informationala
a bio-specimenelor in cadrul Biobancii’’ corespunde exigentelor etice.

Lista nominala a membrilor Comitetului de Eticd a Cercetarii prezenti in sedinta:
Gavriliuc Mihail, Groppa Liliana, Paladi Adriana, Capros Nicolae, Tcaciuc Eugen,
Dumbraveanu lon, Casian Dumitru, Raba Tatiana, Calalb Tatiana, Ojovan Vitalie, Foca
Ecaterina, Gutu Luminita, Gramma Rodica,. Mostovei Andrei, Sagaidac Irina.

Pre§edintele Gavriliuc Mihail
Comitetului de Etica a Cercetarii
dr. hab. st. med., prof. univ.

IMPORTANT! V& atentiondam ca, Th caz de initiere a unor modificari in design-ul cercetarii, in special
in metodologie si Tn procedura recrutdrii, selectarii, informarii si sigurantei participantilor la cercetare,
prezentul Aviz nu este valabil, iar cercetatorul urmeaza sa aplice proiectul de cercetare modificat pentru
evaluare repetatd din partea Comitetului de Etica a Cercetarii, Thainte de a aplica in practica modificarile
respective.


mailto:contact@usmf.mci
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Anexa 1

Conceputul de structura a softului
,»Registrul de evidenta informationala a bio-specimenelor in cadrul Biobancii”

Softul ,,Registrul de evidenta informationald a bio-specimenelor in cadrul Biobancii”,
trebuie proiectat pe module (in form& de subsisteme individuale) sau in forma de formulare,
raméane la discretia elaboratorilor de sistem. Softul trebuie sa contind doud module complexe, ca:

* Componenta softului predestinatd pentru implementarea informatiilor despre
donatori si informatiile primite la prelevarea probelor acestora din cadrul
institutiilor medicale.;

» Componenta care va fi implementata in cadrul Biobdncii USMF ,N. Testemitanu”,
unitate responsabilda de colectarea si conservarea materialului biologic uman in
scopuri de cercetari stiintifice;

in afara de aceasta softul ,,Registrul de evidenta informationala a bio-specimenelor in
cadrul Biobancii”, trebuie sa contind si urmatoarele component ca:
» Componenta softului predestinatd stocarii rezultatelor analizelor de laborator
efectuate in baza probelor donatorilor;
» Componenta de controlul veridicitatii datelor stocate Tn Baza de date.
» Componenta softului predestinata deservirii bazei de date.

Aceste componente pot fi programate sau Tn forma de formulare, sau ca subsisteme aparte,

ramane la discretia elaboratorilor de sistem.
si colectare a datelor donatorilor conform unui formular standardizat (anexa 1).

Pentru crearea primei componente din cadrul sistemului informatic ,,Registrul de evidenta
informationala a bio-specimenelor in cadrul Biobancii”, care va contine informatia reprezentata
in anexa 1, este necesara realizarea urmatoarelor functionalitati:

e Stocare datelor personale ale donatorilor;
» Evidenta starii de sandtate a donatorilor;
» Evidenta bio-specimenelor;

* Evidenta proiectelor;...

Operatorii care vor deservi aceastd componentd, se vor afla Tn cadrul fiecdrei institutii
medicale si functia lor de bazd va fi introducerea informatiei donatorilor, a probelor acestora
precum si perfectarea lor.

Pentru componenta, care va fi implementata in cadrul Biobancii USMF ,N. Testemitanu”,
informational. La realizarea componentei doi din cadrul sistemului informatic ,,Registrul de
evidenta informationald a bio-specimenelor in cadrul Biobancii”, este necesar de prevazut
urmatoarele functionalitati:

* Analiza statisticad a datelor;



» Controlul veridicitdtii datelor;
* Trimiterea si receptionarea datelor de catre operatori;

» Rapoarte cu analiza statistica a cercetarii medicale a datelor probelor stocate in
cadrul Biobancii.

Operatorii sistemului informational din cadrul Biobancii USMF ,N. Testemitanu” este
introducerii informatiei de catre operatorii din cadrul institutiilor medicale si de creare a bar
codurilor probelor. De asemenea trebuie sa mai dispund si de instrumentariu de stocare i
sistematizare a informatiei pe institutii si pe criterii bine determinate pentru realizarea
obiectivelor de cercetare. Electronic s& i se indice locului in frigiderele preconizate plasarii si
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cazuri speciale, de arhivare a probelor utilizate Tn cercetari sau deteriorate.

Componenta softului predestinatd stocarii rezultatelor analizelor de laborator efectuate Tn
baza probelor donatorilor va fi implementatd in laboratoare. Tn cadrul acestei componente este

e

incdrcarea, redactarea la necesitate a rezultatelor capdtate si de asemenea raportarea statistica.

Componenta de controlul veridicitatii datelor stocate in Baza de date, este necesar sa
dispund de un formular sau o serie de formulare, care vor intruni toate criteriile de criteriile de
verificare a corectitudinii introducerii tuturor datelor in Baza de date.

Componenta softului predestinatd deservirii bazei de date, este necesar sa contind toata
gama de operatii disponibile si necesare pentru intretinerea si deservirea acesteia.

Sistemului informatic ,,Registrul de evidenta informationald a bio-specimenelor Tn cadrul
Biobancii”, destinat prelucrarii informatiei bio-specimenelor donatorilor pe perioada proiectului
cu titlul ,,Evidenta informationalda a bio-specimenelor in cadrul Biobancii” trebuie sa
contina:

Formularul principal,

Formulare de initiere a clasificatoarelor;

Formular de ajustare a preferintelor;

Formular de evidenta a proiectelor;

Formulare de intrare;

Formulare de iesire;

Subsistem de deservire si de intretinere a bazei de date.

@ *o o0 o p

Fiecare din componentele sistemului trebuie sa contind functii de: intrare-iesire; de
validare si control al datelor; de efectuare a calculelor respective pentru asigurarea
furnizarii fluxurilor de circulatie a informatiei atat pe verticald, cat si pe orizontala.

Datorita acestui fapt si gratie partajarii functionalitdtii sistemului informational Tntre
diferite servicii ale sistemului, va creste operativitatea si calitatea informatiei referitoare la
colectarea datelor probelor donatorilor.



Anexa 2

Regulamentul Caietului de sarcini pentru softul Biobancii din cadrul
Universitatii de medicina ,,N. Testemitanu”

Biobanca Universitatii de Medicina ,N. Testemitanu” este responsabila de
colectarea si conservarea materialului biologic uman in scopuri de cercetari stiintifice.
Scopul biobancii este de a sprijini cercetarea medico-stiintificd prin furnizarea de
institute de cercetare esantioane biologice de inalta calitate, atent adnotate, necesare
pentru efectuarea investigatii bimoleculare. Biobanca se asigura ca probele biologice
sunt colectate si pastrate cu acordul pacientilor, cu respectarea standardelor etico-
legale si cu cele mai ridicate standarde tehnologice. Biobanca garanteaza, de
asemenea, niveluri ridicate de siguranta in tratarea datelor sensibile ale pacientilor
donatori.

Biobanca intentioneaza sa colaboreze la definirea liniilor directoare pentru a crea
0 retea interinstitutionald, care defineste principalele aspecte organizatorice si de
management a bio-specimenelor.

Biomaterialele conservate includ fragmente de tesut, indepartate chirurgical, si
probe de sange sau alte lichide biologice. Biomaterialele sunt depozitate atét in
congelatoare de -80° si rezervoare de azot lichid. La necesitate se realizeaza
prelucrarea chimica a bio-specimenelor in dependenta de tipul acestora.

Probele de bio-specimen pot fi furnizate doar cercetatorilor Tn contextul
proiectelor de cercetari autorizate de un comitet de etica (dupa caz cu autorizatie
necesard) si a directorului stiintific.

Utilizarea biomaterialelor

Biomaterialele stocate in Biobanca pot fi utilizate in scopuri de cercetare, fie de
laboratoarele din USMF ,N. Testemitanu” fie de laboratoarele institutiilor medicale
publice si private care presteaza aceste probe.

Biomaterialele stocate in Biobanca se afla la o evidenta stricta conform
urmatoarelor criterii: cantitatea, calitatea, caracteristica tesutului de biomateriale
disponibile, valoarea stiintifica, termenul de valabilitate a biomaterialului, regulile de
pastrare, modalitatea de conservare a biomaterialului.

Metoda de acces la materiale
Biomaterialele se vor utiliza doar cu scop stiintific de catre cercetatori, In baza unui

proiect de cercetare, respectand prevederile Regulamentului Biobancii. Transferul
/eliberarea biomaterialelor va fi posibila doar cu semnarea unui acord ACORD de
transfer a bio-specimenelor, semnat de catre furnizor si destinatar.



Accesul la biomaterialele stocate in Biobanca, cu scop de cercetare poate fi
asigurat atdt cercetatorilor stiintifici a comunitatii stiintifico-academice din USMF
»,N.Testemitanu”, cat si cercetatorilor din institutiile medico-sanitare publice si
private, cercetatorilor din structurile de tip industrial a institutiilor medicale implicate
n proiecte de cercetare.
colaborare stiintifica a USMF ,,N.Testemitanu” cu institutiile medico-sanitare publice
implicate in procesele de cercetare pentru a eficientiza cercetarea in beneficiile
populatiei.

in scopul accesarii biomaterialelor din Biobanca USMF ,N.Testemitanu”,
cercetatorul / cercetatorii din institutiile medicale interesate vor depune preventiv o
cerere catre Directorul Biobancii, insotita de descrierea proiectului de cercetare care
intentioneaza sa-1 realizeze, termenul de cercetare pentru obtinerea biomaterialului n
volumul gi calitatea necesara.

Cererea de obtinere a bio-specimenelor va fi insotita de:

1 Curriculum-ul vitae a cercetatorului responsabil de proiect (investigator);

2. Scurtd descriere a proiectului, conform practicilor obisnuite (fundal,
metodele de investigare, rezultatele asteptate);

3. Caracteristica biomaterialului solicitat in strictd corespundere cu scopul si
obiectivele de cercetare ale savantului.

4. Dovada de aprobare a cercetarii de catre Comitetul de etica a cercetarii,
cu privire la proiectul care intentioneaza sa-1 realizeze.

5. Acordul investigatorului de a nu folosi biomateriale Tn scopuri
comerciale, nici pentru a le transfera catre terti, in alte scopuri, decat in
cele de cercetare.

6. Obligativitatea cercetatorului de a retuma Biobancii, ih caz de necesitate,
a biomaterialului rezidual. Biomaterialul retumat va fi supus unui test de
control, dupa criterii rigide.

7. Scurtd descriere a intentiei pentru cercetare si dupa realizarea acesteia
comunicarea principalelor rezultate obtinute, pentru a fi stocate in baza de
date a Registrului.

Evaluarea proiectelor

Dosarul de cercetare cu documentele sus mentionate, prezentate managerului
Biobancii, vor fi vizate si de catre Directorului stiintific al Institutului National de
Cercetare al USMF ,,N. Testemitanu” pentru aprobarea cercetarii si acceptul utilizarii
biomaterialelor. in caz de necesitate, directorul stiintific al Institutului National de
Cercetare al USMF ,,N. Testemitanu”va consulta alti cercetatori din cadrul USMF ,,N.
Testemitanu”.



Acceptarea unui proiect si, prin urmare, transferul biomaterialelor va fi
subordonat aprobarii pe baza respectarii criteriilor codului etic al Biobancii si pe baza
validitatii stiintifice a proiectelor prezentate.

Directorul stiintific al Institutului National de Cercetare al USMF ,N.
Testemitanu” va fi responsabil pentru adeziunea Proiectului la respectarea codului de
etica si corespondenta a utilizarii probelor in conformitate cu dorintele exprimate de
pacient la momentul consimtaméant. Elementele supuse evaluarii de catre directorul
stiintific al Institutului va fi: validitatea stiintifica a ofertantului; interesul cercetarii
propuse; originalitatea cercetarii; adecvarea metodelor si resurselor (tehnologice /
statistice) (economic / logistic) indispensabile indeplinirii obiectivelor Cercetarii;
orice colaborare in proiecte de cercetare deja existente in Institutiile medicale, cat si in
USMF. Biomateriale, cu aceeasi valoare din proiectul depus, li se va acorda prioritate
proiectelor depuse de catre unitatile de operare din cadru USMF.

Institutiilor carora li se va acorda biomateriale li se va solicita retumarea
biomaterialelor neutilizat, pentru a furniza informatii referitoare la datele care au
aparut Tn urma cercetarii sa aibd o semnificatie clinica pentru pacientii donatori,
pentru a oferi informatii detaliate despre rezultatele cercetarii pe biomateriale
individuale, pentru a pregati un raport final asupra rezultatelor cercetare globald,
conform modelului pregatit.

Materiale disponibile

Biomaterialele stocate Tn Biobanca sunt colectate zilnic, iar disponibilitatea se
actualizeaza lunar. Pentru disponibilitate si pentru mai multe descrieri a biomateriale
stocate, se va contacta managerul biobancii.

Servicii BIOBANCA
Biomaterialele stocate Tn Biobanca vor putea fi utilizate Th scopuri de cercetare,
fie de laboratoare din USMF cat si a altor institutii.

Extractia componentelor (ADN, ARN, proteine)

Pe baza biospecimenelor din cadrul biobancii se vor efectua analize pe
componente biochimice, extractii de ADN si ARN,

Unde sunt posibile procedurile de extractie vor fi posibile efectuarea solicitarilor
de institutii din afara Biobancarului lor, costul aferent va fi perceput proiectului
transmis, pe baza unei relatii de transfer a serviciilor care trebuie convenite, in functie
de dimensiunea serviciului in sine, cu oficiile persoane responsabile de institutiile
solicitante. Fondurile ,,cost” vor fi donate tuturor activitatilor de implementare a
biobancii.

Pe baza designului tabloului (tip de tesaturi, numar de probe, dimensiunea acului
de retragere si arhitectura generala a tabloului), vor fi selectate probe care urmeaza sa



fie utilizate pe baza diagnosticului si analizei preparatelor histologice. Preparatele
histologice vor identifica zonele de tesut din care sa extraga fragmentele includeti in
tablou. Aceste fragmente sau ,,miezuri” vor fi culese si asamblate in tesut, blocuri de
tabla, folosind un instrument semi-automat. Din astfel de blocuri vor veni deci
sectiuni histologice efectuate pentru investigatii de modificare / modificare a expresiei
genice.

Vor fi instalate diferite TMA in functie de biomaterialele colectate, cum ar fi
tablourile cu panouri de tesuturi sanatoase, panouri de neoplasme cu diverse
histogeneze, seturi de neoplasme omogene cu tesaturi normale corespunzatoare etc.
Aceste TMA pot fi utilizate in cadrul Biobancii in functie de controlul calitatii
conservarii antigenice sau acestea vor fi capabile sa fie puse la dispozitia
cercetatorilor, care le vor putea accesa intr-o manierad similar cu cele pentru accesarea
biomaterialelor inghetate. In plus, este previzibila posibilitatea sa infiinteze TMA ad
hoc in functie de solicitarile Cercetatorilor, de asemenea cu probe de la alte
institutii. Tn ultimul caz, cercetatorul solicitant se va angajaca TMA-urile infiintate pot
fi utilizate si de cercetatorii institutiei noastre; Biobanca la cerere specifica poate
deveni ,custodian” al TMA Tinfiintat. Fondurile aferente ,,Costurile” vor fi donate
pentru toate activitatile de implementare a biobancii.

Tipuri de materiale colectate

Biomaterialele colectate in Banca USMF sunt alcatuite din tesuturi umane
sanatoase si patologice. Fragmentele de tesut sunt formate din exemplare chirurgicale
redundant scopurile procesului de diagnostic si care sunt in prezent eliminate ca
deseuri special.

Spectru de materiale adunate poate fi - probe citologice, prelevate prin
agospiratie, cat si prin metode de periaj (Periere / razuire) - sénge, urina sau alte fluide
biologice (excretate, ascite, fluide pleurale etc.) si din acelasi pacientii si orice alti
subiecti, cum ar fi subiectii sanatosi implicati Tn proiecte descreening.

Biosecuritate

Manipularea tesutului uman prezinta un risc de expunere la agenti probabili
infectiosi. De fapt, nu este posibil sa se asigure absenta agentilor infectiosi Tn
biomaterial depus. Pentru a minimiza aceste riscuri este necesar ca toti cei care
utilizeazd materialul arhivat din cadrul bobancii sa considere ca probele sunt potential
infectate. Prin urmare, sunt masuri preventive.

Colectarea specimenelor

Biomaterialele provin de la pacientii care si-au dat consimtamantul informat la
donatie si care a avut acces la oricare alta cooperarea a structurilor de sanatate,
conform procedurilor comune. Campionii din care sunt examinate fragmentele de
tesut care trebuie depozitate Th biobanca de catre un anatomo-patolog si probele sunt



prelevate sub responsabilitatea sa, pentru a asigurati procedura de diagnostic normala.
Retragerile sunt apoi facute pe acestea portiuni redundante de tesut, care nu sunt
necesare pentru procesul de diagnostic si therapeutic eliminate ca deseuri speciale.
Tesaturile sunt colectate intr-un timp scurt (in 20 de minute) prin Tndepartare
chirurgicala si inghetat in izopentan pre-racit pana la -80 0 C. O parte din tesutul este,
de asemenea, fixat in formalina si depozitat in parafina. Probele se verifica al tipul de
tesuturi, celularitate si orice alte elemente la prezenta necrozei. Probele fixe pot fi
utilizate pentru prepararea tesutului Microarrays.

Depozitarea si gestionarea probelor biologice inghetate.

Tesuturile sunt inghetate cu doua metode substantiale, una care implica utilizarea
criovialele si una care implica utilizarea de ciorchine si lichid conservant OCT.
Ambele metodele descrise sunt predestinate efectuarii probelor multiple de tesut
patologic, perilional si normal. Tesuturile sunt inghetate prin imersiune Tn azot lichid
si depozitate Tn recipiente termice speciale la congelator la -80 ° C «cat si la
depozitarea in recipiente cu vapori de azot ambele metodele descrise. Toate
biomaterialele sunt marcate cu un sistem de coduri de bare, univoc si secret care
permite gestionarea sa prin garantarea anonimatului pentru pacient.

Colectarea si gestionarea datelor de proba

Datele referitoare la esantioanele prezente in biobanca sunt gestionate de un sistem
informatic care prevede prezenta unei aplicatii centrale pentru stocarea informatiilor
referitoare la biomateriale si stocarea acestora. Aceste informatii sunt legate de datele
clinice, caracteristicile patologice si genetice ale pacientului, gestionate in principal de
sistemele mostenite din SC

Anatomia patologica si citopatologia biobancii sau unul dintre delegatii sai va

putea activa o procedura de asociere a datelor si a mostrelor cu identitatea de donatori,
atunci cand acest lucru este indispensabil pentru derularea unui proiect de cercetare
specific sau cand nevoile clinice specifice apar in interesul pacientului, care da
consimtamant la donarea tesuturilor. Materialul acesta este colectat de catre medicul
unitatii, pentru care scopurile Bancii si metodele de tratament ale probe prezintd
interes. In aceasta faza pacientul donator exprima o serie de autorizatii explicite si
orice restrictii privind utilizarea esantioanelor (consultati consimtaméantul nostru
informat, procesele verbale)

Controlul calitatii

Sistemul de calitate a Biobancii include atat unele activitati de control al calitatii
materialelor, cét si procedurile si actualizarea constanta a personalului, prin indrumare
si instruire. Controlul calitatii evalueaza toate aspectele procedurilor Biobancare,
inclusiv:



a) verificarea din punct de vedere histopatologic al biomaterialelor, cu control,
fnainte de utilizare, caracteristicile tesaturilor colectate cu cuantificarea
prezenta unei posibile necroze (scara semicantitativa: absenta, focald, extinsa)
e celularitate (scard semicantitativa: absentd, focald, extinsd);

b) verificari periodice de calitate a tesuturilor inghetate, cu evaluarea
componentelor celular prin verificarea ARN extras si eventual prin
cuantificare unele gene de menaj pe probe de tesut selectate, care trebuie
efectuate periodic anual;

c) controlul asocierii dintre probele biologice si urmarirea datelor clinice si
terapie;

d controlul instrumentatiei si documentarea continua si automata a temperaturii
sistemelor de crioprezervare



REGULAMENTUL
PRIVIND ASIGURAREA SECURITATII DATELOR CU CARACTER PERSONAL DIN
FORMULARELE STANDARTIZATE DE COLECTARE A PROBELOR
DONATORILOR, INCLUSIV ALTE FORMULARE SI REGISTRE CE SE CONSIDERA
PURTATOARE DE DATE CU CARACTER PERSONAL TN CADRUL PROIECTULUI
21.70105.37SD ,,EVIDENTA INFORMATIONALA A BIO-SPECIMNELOR TN CADRUL
BIOBANCII”

. Dispozitii generale
1.1. Regulamentul cu privire la asigurarea securitatii datelor cu caracter personal din fisa
medical& a pacientului in cadrul proiectului stabileste securitatea si responsabilitatea operatorilor
care activeaza in cadrul proiectului si au acces direct sau indirect la datele cu caracter personal.
1.2. Regulamentul este elaborat in conformitate cu urmatoarele acte legislative si normative in

vigoare:

- Legii ocrotirii sanatatii nr. 411-XI11 din 28.03.1995;

- Legea nr.133 din 08.07.2011 privind protectia datelor cu caracter personal,

- Legea nr. 263 din 27.10.2005 cu privire la drepturile si responsabilitatile pacientului;

- Legea nr. 264 din 27.10.2005 cu privire la executarea profesiunii de medic;

- Legea nr. 23-XVI1 din 16.02.2007 cu privire la profilaxia infectiei HIV/SIDA,;

- Legea nr. 467-XV din 21.11.2003 cu privire la informatizare si resursele informationale de
stat;

- Legeanr. 10 din 03.02.2009 cu privire la supravegherea de stat a sanatatii publice;

- Hotarérea Guvernului nr.l 123 din 14.12. 2010 privind aprobarea cerintelor fatd de asigurarea
securitatii datelor cu caracter personal la prelucrarea acestora in cadrul sistemelor
informationale de date cu caracter personal;

- Hotdrarea Guvernului nr.562 din 22.05.2006 privind crearea sistemelor si resurselor
informationale automatizate de stat;

- Hotarérea Guvernului nr.296 din 15.05.2012 privind aprobarea regulamentului registrului de
evidenta a operatorilor de date cu caracter personal;

- Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 239 din 04.08.2005 despre introducerea sistemului de
expertiza a produselor de program si a bazelor de date, utilizate Tn institutiile medico-sanitare
publice din RM;

- Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 303 din 06.05.2010 despre asigurare accesului la informatia
privind propriile date medicale si lista interventiilor medicale care necesita perfectarea
acordului informat;

1.3. Regulamentul are scopul de a asigura nivelul corespunzator al protectiei datelor cu caracter
personal al persoanelor ce beneficiaza de servicii medicale prin aplicarea corespunzdatoare a
legislatiei nationale cu referire la protectia datelor si confidentialitatea comunicarii.

1.4. Angajatii proiectului nu vor depasi limitele stabilite de Politica de securitate, precum i
normele legale stabilite prin prevederile Legii nr. 133 din 8 iulie 2011 cu privire la protectia
datelor cu caracter personal si ale Legii nr. 71 din 22 martie 2007 cu privire la registre.



1.5. Regulile obligatorii se vor aplica pentru a fi respectate de catre toti angajatii si se vor realiza

prin asigurarea:

- controlului strict asupra accesului la informatie;

- accesului autorizat si prevenirea accesului neautorizat la sistemele de operare a informatiei;

- accesului autorizat si prevenirea accesului neautorizat la informatia detinutd Tn sistemele de
aplicatii;

- prevenirea compromiterii sau furtului de informatii si a sistemelor de procesare a informatiei

- protectia serviciilor interconectate (Internet);

- securitatea informatiei atunci cand se folosesc sisteme oentru prelucrarea datelor folosind
echipamene mobile si de lucru la distanta.

I1. Scopul prelucrarii si nomenclatorul datelor cu caracter personal disponibile
2.1. Scopul colectarii si prelucrérii datelor cu caracter personal in cadrul proiectului este evidenta
datelor personale ale pacientilor.
2.2. Toate formularele de colectare a probelor donatorilor, inclusiv alte formulare si registre,
fisele pe suport de hértie, extrase, trimiteri la investigatii care contin date cu caracter personal -
se considera purtatoare de date cu caracter personal.
2.3. Prelucrarea datelor cu caracter personal in cadrul sistemului de evidentd a donatorilor se
efectueaza pe perioada desfasurarii proiectului.
2.4. Datele din sistemul de evidentd a probelor sunt pastrate in forma arhivatd, pe perioada
stabilitda de USMF ,,Nicolae Testemitanu”.
2.5. Datele cu caracter personal pot fi obtinute din formularul de coectare a probelor donatorilor
si bazele de date electronice ale institutiilor medicale donatoare.

I1l. Masuri de protectie a datelor cu caracter personal a donatorilor in cadrul proiectului si
mecanisme de punere in aplicare ale acestora

3.1. Completarea si prelucrarea informatiilor din formularele de colectare a probelor, altor

formulare de evidenta sau supraveghere medicala si/sau epidemiologica va fi facutd cu acceptul

directorilor institutiilor medicale.

3.3. Toate documentele medicale ce contin date cu caracter medical si personal urmeazd a fi
prelucrate de operatori.

3.4. Accesul fizic la informatiile care contin date cu caracter personal este interzis si controlat in
scopul inpedicarii vizualizarii acestora de catre alte persoane;

3.5. Utilizatorii datelor cu caracter personal din cadrul proiectului vor semna angajament de
confidentialitate (nedivulgarea neautorizatd a datelor cu caracter personal si medical) la
angajarea in serviciu.

3.6. Nu se admite divulgarea datelor cu caracter personal persoanelor terte, prin telefon sau prin
comunicare directd fard stabilirea identitatii persoanei si a temeiului legal al solicitarii.

IV. Consimtamantul la prelucrarea datelor cu caracter personal.
4. Angajatii n cadrul proiectului pot prelucra datele cu caracter personal ale donatorilor privind
starea de sandtate a acestora fard autorizarea Centrului National pentru Protectia Datelor cu
Caracter Personal numai in scop de cercetare.

V. Responsabilitatile si obligatiunile angajatilor la prelucrarea datelor cu caracter personal
ale donatorilor in cadrul proiectului

5.1. Conducétorul proiectului informeaza directorii institutiilor medicale cu scopul colectarii si

prelucrérii datelor cu caracter personal.

5.2. Conducatorul proiectului asigurd inregistrarea corectd si deplind a datelor cu caracter

medical obtinute.



5.3. Angajatii proiectului poartd responsabilitate legald pentru neexecutarea prevederilor
legislatiei Tn vigoare si sunt constienti de problemele legate de aspectul confidentialitdtii datelor
cu caracter personal si medical.

VI. Dispozitii finale
6.1. Prezentul Regulament intrd Tn vigoare din data aprobarii prin ordinul USMF ,Nicolae
Testemitanu”/
6.2. Neindeplinirea Tn conditii corespunzatoare legilatiei a obligtiunilor prevdzute in prezentul
regulament cét si in actele normative si legislative de cétre salariati, atrage dupa sine raspundere
disciplinard, ceea ce nu exclude raspunderea administrativa, civild sau penala.
6.3. Modificarea si completarea Regulamentului Tn cauza se efectueaza in corespundere cu actele
normative n vigoare.
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Capitolul 1

Biobanca Universitatii de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu” este
responsabild de colectarea si conservarea materialului biologic uman Tn scopuri de cercetari
stiintifice. Scopul biobancii este de a sprijini cercetarea medico-stiintifica prin furnizarea de
institute de cercetare a esantioanelor biologice de inalta calitate, atent adnotate, necesare pentru
efectuarea investigatiilor biomoleculare. Biobanca este obligatd sa asigure fluxul informational
atat a probelor biologice, cu colectarea si pastrarea lor in conditii speciale, cat si sa asigure
anonimizarea datelor personale ale donatorilor, cu respectarea standardelor etico-legale si cu cele
mai ridicate standarde tehnologice. Toate acestea pot fi asigurate numai prin utilizarea unui
sistem informatic.

in cadru proiectului ,,Evidenta informationala a bio-specimenelor in cadrul Biobancii”
se intentioneaza sa se elaboreze sistemul informatic ,,Registrul de evidenta informationald a bio-
specimenelor Tn cadrul Biobancii”. Acest instrument indispensabil trebuie sd Tndeplineasca
obiectivele cercetarilor si trebuie sa reflecte pe deplin miscarea fluxului informational din cadrul
Biobancii Universitdtii de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu”.

Elaboratorii ,,Registrul de evidentad informationald a bio-specimenelor in cadrul Biobancii”,
sunt obligati sd respecte si sa nu depdseasca limitele stabilite de Politica de securitate a
proiectului propriu-zis, precum si normele legale stabilite prin prevederile Legii nr. 133/2011 cu
privire la protectia datelor cu caracter personal si ale Legii nr. 71/2007 cu privire la registre.

Soft-ul ,,Registrul de evidenta informationald a bio-specimenelor in cadrul Biobancii”
trebuie creat si organizat astfel, incat pe deplin sa asigure nivelul corespunzator al protectiei
datelor cu caracter personal al persoanelor ce vor beneficia de serviciile Biobancii, prin aplicarea
corespunzatoare a legislatiei nationale cu referire la protectia datelor si confidentialitatea
comunicarii.

Soft-ul trebuie sa contind, Tn format electronic, informatia medicald a probelor donatorilor,
colectatd in urma analizei minutioase a formularelor standardizate ale probelor donatorilor in
perioada septembrie 2021 - august 2022 (pentru a stoca in soft bio-specimene colectate anterior,
care la moment se pastreaza in alte laboratoare stiintifice), din institutiile medicale din Republica
Moldova, cét si de la donatori la cerere.

Cerintefata de soft:

I. Softul ,Registrul de evidenta informationald a bio-specimenelor in cadrul Biobancii”
trebuie s&:

» satisfacad structura completa a informatiei medicale a probelor donatorilor
(conform Formularului de colectare a probelor, Anexa nr. 1) prestate Biobancii din
cadrul USMF ,,Nicolae Testemitanu”;

» satisfacd integral necesitatile de stocare, prelucrare si validare a datelor
obtinute;

e contina instrumentar, care ar permite acumularea si stocarea Tn Biobdnca din
cadrul USMF ,,Nicolae Testemitanu” a informatiei despre probele colectate;

» contind elementele de procesare a datelor primare ale donatorului, datelor legate
de diagnosticare, tip bio-specimen, etc.;

* permita accesul la informatiile despre donatorii de bio-specimene din
institutiile medicale, atat separat pe institutii, cat si integral (datele donatorilor,
etc.);

» permita stocarea informatiilor probelor despre donatori prin componenta
softului creat pentru Biobanca USMF ,Nicolae Testemitanu”, care va fi
detinatorul bazei de date;

» permita accesul angajatilor USMF ,,Nicolae Testemitanu”, abilitati sa lucreze
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cu sistemul informatic Tn cauza;

» permita prelucrarea si procesarea rezultatelor (de exemplu, selectarea probelor
conform anumitor criterii cum ar fi nozologiile, raportate la 0 anumitd perioada
etc.) pe institutie;

* permita posibilitatea de creare a rapoartelor prin reprezentarea graficd si
utilizarea formulelor statistice;

» fie dotat cu posibilitati de analiza a corelatiilor dintre datele stocate in soft pe
toate institutiile medicale in ansamblu.

1. Softul trebuie sa fie proiectat pe subsisteme interactive, destinate deservirii
locurilor de lucru ale operatorilor, care vor colecta informatiile medicale din institutiile medicale
si al locului de lucru pentru operatorul din cadrul Biobancii USMF ,,Nicolae Testemitanu”, care
va procesa informatia medicala.

Din acest motiv, softul ,,Registrul de evidenta informationala a bio-specimenelor in cadrul
Biobancii”, la discretia elaboratorilor de sistem, s& fie proiectat pe module (in formad de
subsisteme individuale) sau Tn forma de formulare.

» Componenta softului predestinatd pentru implementarea informatiilor despre
donatori si informatiile primite la prelevarea probelor acestora din cadrul
institutiilor medicale;

 Componenta care va fi implementatd in cadrul Biobancii USMF , Nicolae
Testemitanu”, unitate responsabild de colectarea si conservarea materialului
biologic uman in scopuri stiintifice.

IIl.  Fiecare din componentele sistemului trebuie sa contina functii de: intrare-iesire;
de validare si control al datelor; de efectuare a calculelor respective pentru asigurarea
furnizarii fluxurilor de circulatie a informatiei dupa diferiti parametri (criterii de
grupare).

Datoritd acestui fapt si gratie partajarii functionalitdtii sistemului informational fntre
diferite servicii ale sistemului, va creste operativitatea si calitatea informatiei referitoare la
colectarea datelor probelor donatorilor.

IV. Sistemul informatic trebuie sa aiba posibilitatea de gestionare a informatiei
acumulate la momentul receptionarii bio-specimenelor, cat si cu informatiile despre
probele stocate anterior (curente si stocate in timp).

V.  Softul trebuie sa fie dotat cu un instrumentariu de deservire si de intretinere a bazei
de date, care va putea fi usor utilizat de un personal fard o pregatire speciala ih domeniu.

VI.  Este necesar ca sistemul informational sa fie de asemenea dotat cu un spectru larg
de formulare si rapoarte, care va permite extragerea informatiei in diferite forme, atat in baza
de formulare, rapoarte, forme libere, cat si posibilitatea extinderii acestora.

VII. Evidenta diagnozelor se fie efectuatd conform codurilor internationale CIM revizia
X.

VIII.  Sistemul trebuie sa includa componentele necesare pentru raportarea datelor
statistice (set de rapoarte standardizate) despre probele donatorilor stocate in baza de date
acumulatd in sistem.

IX. Sistemul informatic ,,Registrul de evidenta informationald a bio-specimenelor in
cadrul Biobancii” trebuie sd dispuna de posibilitatea de a grupa, ajusta si a prelucra



informatia din cadrul unei institutii medicale, cat si in ansamblu a tuturor institutiilor medicale a
caror probe ale donatorilor sunt incluse in Registru.

X.  Sistemul informational trebuie sd includa posibilitatea de a prelucra datele din
orice perioada in cadrul datelor stocate.

Xl.  Sa includa proceduri pentru protejarea datelor, astfel de proceduri nu trebuie sa
se limiteze la integritatea si confidentialitatea introducerii sau colectarii datelor, dar si la
stocarea, transmiterea si prelucrarea datelor.

XIl.  Tin&nd cont de potentialele pericole, care pot aparea la colectarea datelor cu caracter
personal al donatorilor din institutiile medico-sanitare publice (componenta unu a softului), si
riscurile reale la care vor fi expuse acestea la stocarea si prelucrarea lor (componenta doi), in soft
trebuie sa fie prevazuta posibilitatea de anonimizare si cifrare a datelor cu caracter
personal.

XII. In cadrul sistemului informatic ,Registrul de evidentd informationald a bio-
specimenelor Tn cadrul Biobancii”, trebuie sa se prevada punerea in aplicare a unor masuri
tehnice si organizatorice pentru prevenirea distrugerii sau modificarii, prelucrarii si
accesului neautorizat la datele din sistem.

Principala si traditionala masura de protectie a datelor cu caracter personal este obligatia
personalului implicat in utilizarea sistemului informatic de a pastra confidentialitatea datelor
medicale ale pacientilor.

XIV. Pentru confidentialitatea datelor despre probele donatorilor si institutiile
medicale, softul trebuie sa limiteze accesul persoanelor neautorizate. Disponibilitatea
sistemului informational pentru cadrele autorizate trebuie sa fie nelimitatd in cazurile cénd
informatia este absolut necesard. Astfel, sistemul va oferi avantajele scontate.

XV. Integritatea sistemului trebuie sa fie garantatd prin exploatarea corectd a
instrumentelor elaborate.

XVI. Prelucrarea datelor Tn scopul cercetdrii medicale stiintifice si al statisticii trebuie sa
respecte mijloace de protectie adecvate. De aceea, pentru functionarea completa a sistemului
informatic este necesar de a asigura un nivel corespunzator de protectie a datelor.

XVII. Sistemul informatic trebuie sa asigure copii de rezerva regulata a datelor.
Biobanca ar trebui s& gestioneze, sa stocheze date si s& elaboreze registre electronice pe baza
informatiilor autentificate si validate conform diferitor criterii.

XVIII.  Sistemul informatic utilizat de biobanca ar trebui sa ofere facilitati adecvate
pentru gestionarea informatiilor, colectarea si procesarea datelor.

XIX. Softul creat pentru Biobanca ar trebui sa puna la dispozitie date care vor descrie
materialul biologic, originea si rezultatul acestuia, sa furnizeze informatii institutiilor
medicale prin traficul de retea creat intre Biobanca si institutii.

XX. nregistrarile electronice trebuie facute in regim online.

XXI. Biobancé trebuie sa dispuna de un sistem de arhivare a inregistrarilor.

Ceringe de securitate:



Crearea si dezvoltarea unui sistem informational in baza platformei de interoperabilitate
MConnect (art. 6, pct. 3) din Legea nr.142/2018 eu privire la schimbul de date si
interoperabiltate), pentru schimbul de date in cadrul Biobancii, in softul ,,Registrul de evidenta
informationald a bio-specimenelor In cadrul Biobancii”, agentul economic desemnat (prestatorul
softului), este obligat sa efectueze stocarea datelor prin intermediul platformei de
interoperabilitate si sa asigure conditiile tehnice necesare realizarii acestei stocdri de date.
Deasemenea, agentul economic este obligat s& asigure prestarea serviciilor fara a solicita
documente in cazul in. care datele continute in aceste documente sunt disponibile in resurse
informationale si pot ti consumate sau furnizate prin intermediul platformei de interoperabilitate.

Crearea softului trebuie sa fie realizatd si gazduitda pe baza platformei guvernamentale
comune ,,MCloud” (HG nr. 128/2014), care va permite utilizarea resurselor bugetare alocate
posesorului platformei MCloud, conform legislatiei. Utilizarea acestei platforme nu va admite
crearea de noi infrastructuri proprii centralizate de servere si echipamente de stocare (hardware),
inclusiv procurarea licentelor pentru componentele (software) infrastructurilor nou create.
Deasemenea v-a permite evitarea dublarii cheltuielilor in domeniul tehnologiilor informationale
si comunicatiilor.

Conform serviciului electronic guvernamental de autentificare si control ai accesului
(MPass) (HG nr. 1090/2013) prestatorul de servicii, dupd crearea sistememului informational
»Registrul de evidentd informationald a bio-specimenelor in. cadrul Biobancii” Tmpreuna cu
USMF ,Nicolae Testemitanu” trebuie sa solicite institutiei publice Agentia de Guvernare
Electronicd incheierea unui contract in scopul utilizarii serviciilor de autentificare si autorizare
prin serviciul electronic guvernamental de autentificare si control al accesului (MPass).

in scopul autentificarii si controlului accesului utilizatorilor in sistemul informational creat
in baza serviciului electronic guvernamental de jumalizare (MLog) (HG nr.708/2014), in
contextul utilizarii sistemelor informationale, trebuie sa dispund de un mecanism, securizat Si
flexibil de jumalizare si audit, care va asigura evidenta bio-specimenelor in cadrul Biobancii.

Prestatorul softului acorda Beneficiarului dreptul de utilizare a programului soft in temeiul
Legii nr. 293-XI11 din 23.11.1994 privind dreptul de autor si drepturile conexe (Certificat PC
2928/2105 din 08.12.2008).

Prestatorul softului se obliga sa efectueze lucrdrile de implementare si de deservire a
sistemului informatic ,,Registrul de evidentd informationald a bio-specimenelor in cadrul
Biobancii”.



Capitolul 2

Softul ,,Registrul de evidentd informationald a bio-specimenelor in cadrul Biobancii”,
trebuie proiectat pe module, in forma de subsisteme individuale, creat din formulare. Softul
trebuie sd contind doua module complexe, ca:

» Componenta softului predestinatd pentru implementarea informatiilor despre
donatori si informatiile primite la prelevarea probelor acestora din cadrul
institutiilor medicale;

» Componenta care vafi implementatd in cadrul Biobancii USMF ,Nicolae
Testemitanu”, unitate responsabila de colectarea si conservarea materialului
biologic uman n scopuri de cercetari stiintifice;

* Modulul de control a veridicitétii datelor stocate in baza de date;

* Modulul predestinat deservirii bazei de date.

Aceste componente pot fi programate sau in forma de formulare, sau ca subsisteme aparte.

Modulul predestinat stocarii rezultatelor analizelor de laborator trebuie sa contind
(anexa nr. 1).

Pentru crearea acestui modul din cadrul sistemului informatic ,,Registrul de evidentd
informationala a bio-specimenelor Tn cadrul Biobancii”, care va contine informatia reprezentata
in anexa nr. 1, este necesard realizarea urmatoarelor functionalitati cu posibilitatea de largire a
acestora:

» Stocarea datelor personale ale donatorilor;
» Evidentastarii de sanatate a donatorilor;

» Evidentabio-specimenelor;

» Evidentaproiectelor;

* etc. ...

Operatorii, care vor deservi aceastd componentd, se vor afla in cadrul fiecdrei institutii
medicale si functia lor de baza va fi introducerea informatiei donatorilor, a probelor acestora
precum si perfectarea lor.

Componenta din cadrul Biobancii USMF ,Nicolae Testemitanu” este necesar s& dispuna
componentei doi din cadrul sistemului informatic ,,Registrul de evidenta informationald a bio-
specimenelor Tn cadrul Biobancii”, este necesar de prevazut urmatoarele functionalitati:

* Analiza statistica a datelor;

« Controlul veridicitatii datelor;

» Trimiterea si receptionarea datelor de catre operatori;

o Stocarea rezultatelor analizelor de laborator efectuate in baza probelor donatorilor;
» Analiza probelor stocate in cadrul Biobancii.

Operatorii sistemului informational din cadrul Biobdncii USMF ,Nicolae Testemitanu”
introducerii informatiei de cdtre operatorii din cadrul institutiilor medicale si de creare a bar
codurilor probelor. De asemenea, trebuie sa dispund si de instrumentariu de stocare si
sistematizare a informatiei pe institutii si pe criterii bine determinate pentru realizarea
obiectivelor de cercetare. Electronic sa se identifice locul in frigiderele preconizate plasarii si
inclusiv si prin deteriorate, de arhivare a probelor.

Componenta softului predestinata stocérii rezultatelor analizelor de laborator efectuate n
baza probelor donatorilor va fi posibil de implementat si in institutiile medicale. Tn cadrul acestei

gy,
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medicale, de Tncarcare, redactare la necesitate si Tncarcarea rezultatelor. De asemenea raportarea
statistica.

Componenta de control a veridicitatii datelor stocate Tn Baza de date este necesar sa
dispund de un formular sau o serie de formulare, care vor intruni toate criteriile de verificare a
corectitudinii introducerii tuturor datelor n baza de date.

Componenta softului, predestinata deservirii bazei de date, este necesar sa continad toatd
gama de operatii disponibile si necesare pentru ntretinerea si deservirea acesteia.

Sistemul informatic ,,Registrul de evidentd informationald a bio-specimenelor in cadrul
Biobancii”, destinat prelucrarii informatiei bio-specimenelor donatorilor pe perioada proiectului
cu titlul ,,Evidenta informationald a bio-specimenelor in cadrul Biobancii” trebuie sa
contina:

Formularul principal;

Formulare de initiere a clasificatoarelor;

Formular de ajustare a preferintelor;

Formular de evidentd a proiectelor;

Formularul de evidenta a analizelor probelor;
Formulare de intrare;

Formulare de iesire;

Subsistem de deservire si de intretinere a bazei de date.

S o oo

Lansarea aplicatiei la executare

Sistemul informatic ,,Registrul de evidentd informationald a bio-specimenelor in cadrul
Biobancii” trebuie creat in ambianta platformei de interoperabilitate MConnect (art. 6, pct. 3) din
Legea nr. 142/2018. cu privire la schimbul de date si interoperabiltate). si sa dispunad de o icoana
proprie care va permite lansarea la executie a softului mentionat.

Dupa lansarea sistemului in executie trebuie sa se activeze fereastra principala a aplicatiei,
in care se va cere indicarea parolei sistemului, in caseta Password Required. Odatd cu activarea
formularului trebuie s& se ceara identificarea persoanei care a activat aplicatia. Informatia despre
persoana ce a activat aplicatia trebuie sa fie accesata din cadrul listei de persoane, care vor avea
permisiunea si accesul sa lucreze in sistem, identificata prin

Nume, prenume Numele,prenumele persoanei, operatorului

Dupa selectarea persoanei imediat s& se ceara confirmarea parolei. Tn caz de esec, sa se
inchida aplicatia. Dupa introducerea corecta a parolei, trebuie sa se fixeze data completarii
informatiei si s se activeze Formularul Principal al sistemului.

1. Terminarea sesiunii de lucru a sistemului ,,Registrul de evidenta informationala a bio-
specimenelor in cadrul Biobancii”
Terminarea sesiunii de lucru cu aplicatia in cauza trebuie sa se efectueze prin actionarea
unui Click pe un buton, care va efectua inchiderea aplicatiei.

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

Sistemul de evidentd automatizatd a bio-specimenelor donatorilor este necesar sa
functioneze atat n retea, cat si in mod autonom. Tn ambele cazuri trebuie sa functioneze
urmatoarele operatii:

a. efectuarea corectarilor directe a datelor in baza de date stocate pe server;

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

C. efectuarea copiilor de rezerva a bazei de date de pe serverul central, pe
calculatoarele institutiilor medicale;

d. efectuarea actualizarii datelor.



Calculatoarele si echipamentele folosite in lucru trebuie intretinute pentru a asigura
functionarea corectd, necesara Tn mentinerea integritatii datelor asociate cu bio-specimenele
pastrate.

Sistemul automatizat trebuie sa aiba la baza un sistem de tabele in care vor fi stocate datele
despre bio-specimenele donatorilor, datele donatorilor, proiectele de cercetare, analizele de
laborator efectuate, prelucrarea rezultatelor obtinute ™n timpul aflarii probei in Biobanca,
arhivarea probelor, etc.

Pe formularul principal trebuie sa fie amplasate toate iconitele, care lanseaza la executie
toate componentele si operatiile necesare in utilizarea softului ,Registrul de evidentd
informationald a bio-specimenelor in cadrul Biobancii”.

3. Clasificatoarele
Formularul Principal trebuie sa contind butoane de startare al formularelor de intrare
pentru toate clasificatoarele necesare n lucru:
1 Institutiile medico-sanitare publice Lista tuturor Institutiilor medicale.

2. Codul si Diagnosticul Lista maladiilor din clasificator de maladii
international revizia X (CIM X) si codurile
3. Cetatenia: Se stipuleazd RM si alte state
a. Republica Moldova
b. Cetdtean strdin Lista tarilor
4. Etnia
5. Statutul: Se includ urmatoarele 8 puncte:
c. Angajat
d. Pensionar
e. Copil
f. Invalid
g Somer
h. Student
i. Elev primar
j. Elev profesional
6. Trimis de: Lista provenientei donatorului
a. medic specialist de profil
b. din institutia medicald primara
c. din institutia medicala spitaliceasca
d. din proiect
e. cercetare
f. lacerere
7. Contact cu pacienti cu maladii infectioase
a. HIV/SIDA
b. TBC
c. Hepatite virale
d. COVID
e. Sexual transmisibile
8. Comorbiditéati: Lista diagnosticelor aferente
9. Tipuri de materiale colectate:

a. Probe lichide

b. Probe solide

c. Fractiuni biochimice/moleculare
10. Lista bio-specimenelor

a. sange integral

b. plasma



ser
urind

sputa

saliva

LCR (lichid cefalo-rahidian)
fragmente de tesuturi

T o oo

ADN
- ARN
Unitati de masura:
a. mol
b. cm
c. dm
d mm
e.
£
12. Raioane

La necesitate lista clasificatoarelor poate fi modificata (extinsa sau redusd).

4. Datele donatorilor:

n soft este necesar de a prevedea posibilitatea de stocare si pastrare a datelor donatorilor.
Aceste date sunt formate din:

1L Nume, prenume HH TR anonimizat

2. IDNP HHHIHHH A anonimizat

3. Data nasterii Ziua. Luna. Anul

4. Varsta Ani TImpliniti

5  Sex Masculin/Feminin

6. Cetatenia Se indica Tara

7.  Etnia

8  Locul de trai Urban / Rural

9. Raion, adresa

10. Locul de munca Lucreazd/Nu lucreaza

11.  Statutul: Sa se indice unul din urmatoarele 8 puncte:

12. IMSP Institutia medicala in care a fost prelevata proba

13. Nr proba Din Institutia medicala in care a fost prelevata proba

14, Tipul Probei Se indica tipul probei

15. Bio-specimenul prelevat Se indicé ce bio-specimen s-a prelevat cu
specificarea unitatii de masura si a cantitatii lui

16. Data prelevarii - Ziua. Luna. Anul

17. Persoana, care a preluat proba Nume prenume persoana la prelevare

18. Data receptionarii oo Ziua. Luna. Anul

19. Persoana, care a receptionat proba Nume prenume persoana la receptie

20. Sursa de provenienta a probei Se indica una din sursele de
provenienta

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

22. Comorbiditati Se indica diagnosticele aferente ale donatorului

23. Antecedentele personale fiziologice
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f.

® o0 T e

Per

ioada de Tncepere a maturizarii sexuale

Casatorit

Numarul sarcinilor

Numarul nasterilor

Numadrul avorturilor

Cand a aparut perioada de menopauza
24. Deprinderile nocive:

STQ@ o oo

25. Anamneza ale

Fumeaza

Nu fumeaza

Cét fumeaza

De cand fumeaza

Foloseste alcool

Nu foloseste alcool

Foloseste alcool in ce cantitate
Foloseste alcool Céat de des
Folosirea substantelor narcotice
rgologica:

a. - Medicamente
b. - Produse alimentare
c. - Substante chimice
d. -Tntepaturi de insecte
e. -Polen
26. Antecedentele eredo-colaterale: Varsta si starea sanatatii (sau cauza mortii):
a. Parintilor
b. Copiilor
c. Altor rude apropiate (bunici, frati, surori).
d. Relatiile in familie.
27. Antecedentele eredo-colaterale: Au suferit parintii sau rudele apropiate de boli:
a. Venerice
b. Psiho-neurologice
c. Alergice
d. Endocrine
e. Boli ale schimbului de substante
f. Alcoolism
g. Neoplasme
h. Boli hematopoetice
i.

28. Tip proiecte
29. Starea generala la examinare:

Lezarea organelor si sistemelor, in care au fost depistate dereglari
patologice la bolnavul examinat

» satisfacdtoare
e gravitate medie

e grava

* Tndltimea
e greutatea
e TA

e pulsul

5. Formularele de ajustare apreferintelor
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Formularul principal trebuie sa contind un buton, la activarea caruia se va deschide un

formular, care va permite utilizatorului s& efectueze ajustéri de preferinte ale unor parametri
corespunzatori unui sau altei institutiei, varsta donatorului, genul donatorului, etc.
6. Formularele de intrare (acumulare si stocare a informatiei medicale despre donatori si
probe)

Formularul principal trebuie sa contind o serie de butoane, la activarea carora se vor
deschide formularele de intrare, care vor gestiona calea de stocare a informatiei bio-specimenelor
in sistem, cét si informatia medicald a donatorilor, care este destul de ampla si variatd de la caz la
caz.

Evidenta tuturor donatorilor din cadrul institutiilor medicale si setul de informatii despre
probe trebuie sa fie prelucrate de pe un formular de intrare. De pe acest formular trebuie sa se
genereze un numar unic de Tnregistrare a fiecarei probe, care va fi comun pentru toatd baza de
date. Tn afara de aceasta, acest formular va fi predestinat pentru introducerea si stocarea
informatiei, Tn baza de date, dupa urmatoarele criterii si cerinte, cum ar fi:

1 Nume, prenume donator anommizat
2. IDNP anommizat
3. Data nasterii . Ziua. Luna. Anul
4. Varsta Ani impliniti
5. Sex Masculin/Feminin
6. Cetdtenia Se indica Tara
7. Locul de trai Urban/Rural
8 Locul de muncé Lucreaza/Nu lucreaza
9. Statutul: Sa se indice unul din urméatoarele 8 puncte:
10. Institutia medicalad Institutia n care se preleveaza proba
11. Nr de Tnregistrare a probei Din Institutia medicala in care a fost inregistrat
12. Data inregistrarii probei . Ziua. Luna. Anul
13. Nume, prenume Numele persoanei care Tnregistreaza proba
14. Data receptionarii probei in Biobanca Ziua. Luna. Anul
15. Nume, prenume Numele persoanei care receptioneaza proba
16. Nume proiect Denumirea proiectului in care proba va fi cercetatd
17. Perioada de activare a proiectului  Durata de activare a proiectului
18. Trimis de Sursa de provenientd a probei
19. Diagnosticul si Codul Sa se indice codul XXXX si Diagnosticul

A000 Holera cu Vibrio cholerae, biovar cholerae
A001 Holera cu Vibrio cholerae El Tor, biovar El Tor
A009 Holera, fara precizare

A010 Febra tifoida

AO011 Paratifosul A

A012 Paratifosul B

A013 Paratifosul C

A014 Paratifos, fara precizare

A020 Enterita cu Salmonella

A021 Septicemia cu Salmonella

A022+ Infectia localizatd cu Salmonella

A028 Alte infectii precizate prin Salmonella
A029 Salmonelloze, fara precizare

A030 Shigelloza cu Shigella dyzenteriae

A031 Shigelloza cu Shigella flexneri

A032 Shigelloza cu Shigella boydii
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Comorbiditati:

a.  Afectiuni psihice

® oo o

«Q —h

Cardiovasculare
Hepatitd/ciroza
Insuficienta renald cronica
Obezitate

Diabet zaharat

- Tumori maligne

h. Boli autoimun
21. Antecedentele personale fiziologice:
Perioada de Tncepere a maturizarii sexuale
Casatorit
Numarul sarcinilor
Numarul nasterilor
Numarul avorturilor
Céand a aparut perioada de menopauza
cive:

a.

® o0 o

f.
22. Deprinderile no

a.

e o o0 o

Fumeaza

Nu fumeaza

Cat fumeaza

De cand fumeaza

Foloseste alcool

Nu Foloseste alcool

Foloseste alcool, cantitatea
Foloseste alcool, frecventa
Folosirea substantelor narcotice

23. Anamneza alergologica:

a
b.
C.
d.
e

- Medicamente

- Produse alimentare
- Substante chimice

- intepaturi de insecte
- Polen

24. Antecedentele eredo-colaterale: Varsta si starea sanatatii (sau cauza mortii):

a. Parintilor

b. Copiilor

c. Altor rude apropiate (bunici, frati, surori).
d. Relatiile in familie.
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25. Antecedentele eredo-colaterale: Au suferit parintii sau rudele apropiate de boli:
a  Venerice

Psiho-neurologice

Alergice

Endocrine

Boli ale schimbului de substante

Alcoolism

Neoplasme

Boli hematopoetice

Lezarea organelor si sistemelor, in care au fost depistate dereglari

patologice la bolnavul examinat

—TQ o 0T

26. Tip proiecte:
a. Finantate de stat
. ANCD
c. Cercetare

27. Starea generald la prelevarea probei:
a. satisfacatoare

b. gravitate medie
c. grava

d. Tndltimea

e. greutatea

f. TA

g. pulsul

Formularul trebuie sa dispund de posibilitatea de incarcare a informatiei despre diferite
categorii de donatori, care se adreseaza atat la medicii de familie, din institutiile medicale, cét si
cei, care vin de sine statdtor. La activarea lui va fi posibild inserarea informatiilor donatorilor
(atdt a datelor cu caracter personal, cat si dupa sursa de prelevare a probelor, numele
(anonimizat), prenumele (anonimizat), codul personal (anonimizate), data nasterii, locul de
munca, sexul, etc. De asemenea se va accesa posibilitatea de introducere a informatiei despre
statutul donatorului, comorbiditétile lui, etc.

La discretia programatorilor, in dependentd de aranjarea campurilor in cadrul formularului,
formularul se poate dispersa si in file, care for indeplini functia de introducere si completare a
acestei informatii.

De pe acest formular trebuie sa se poata efectua stergerea donatorilor, cat si a probelor
acestora Tn caz de comitere a eventualelor erori posibile in timpul acumularii informatiilor, de la
un buton prevazut pentru stergerea donatorilor. Aceastd operatie trebuie sa poatd fi efectuata
numai la indicarea unei parole, sau a indicdrii unui cod. Tn cazul in care s-a specificat eronat
parola sau codul, accesibilitatea de stergere sa fie interzisa.

De asemenea trebuie sa se permitd vizualizarea si tiparirea diferitor rapoarte de la
butoanele predestinate pentru <Vizualizare> si <Tipar>. Cu alte cuvinte, dacd va fi ajustata la
calculator imprimanta de tip HP Lazer Jet, atunci se va putea tipari direct:

» Formularul standardizat necompletat;

» Formularul standardizat completat;

» Lista totala a donatorilor;

+ Lista donatorilor pe institutii,conform inregistrarii;

» Lista donatorilor care lucreaza / nu lucreaza;

e Lista donatorilor urbani / Rurali;

» Lista donatorilor pe perioada;

» Lista Donatorilor conform gradului de finalitate a proiectelor in perioada;
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» Lista probelor in perioada;
e Lista analizelor;
e efc.

Aceste rapoarte vor servi pentru usurarea efectudrii diferitor analize si a primi raspuns
rapid la diferite intrebari nestandarde, puse in fata personalului medical, care activeaza la locul
de lucru pentru acumularea datelor n institutiile corespunzatoare. Din gama de rapoarte care se
va efectua analiza statistica a donatorilor cu probe fmalizate/nefinalizate, conform statutului,
dupa diagnostic sau comorbiditati, etc. Este necesar ca selectarea sa se efectueze conform
perioadei la solicitare. Totodatd, sa fie posibila selectarea in ansamblu a tuturor donatorilor
stocati si a probelor acestora in baza de date pe parcursul perioadei de lucru cu softul. Datorita
modificarii perioadei sa se permitd selectarea donatorilor pe perioade flexibile dupa necesitate.

7. Formular de transfer aprobelor la diferite analize de laborator.

Asa tip de formular trebuie sa permita efectuarea transmiterii probelor in laboratoarele
clinice, in scopul efectudrii diferitor analize. Formularul trebuie s& dispuna de mecanismul de
vizualizare si tipar a probelor conform criteriilor solicitate.

Formularul trebuie sa contind si informatia despre laboratorul Tn care urmeazd a fi
transferata si efectuata analiza (combo-box cu lista laboratoarelor), clasificatorul analizelor, data
probelor, de evidentad a laboratoarelor in care au fost transmise probele din cadrul Biobancii, de
asemenea sa se ducd evidenta statistica a analizelor probelor.

1 Clasificatorul laboratoarelor Lista laboratoarelor care urmeaza a fi
efectuate analizele probelor
2. Clasificatorul analizelor Lista analizelor care urmeaza a fi efectuate asupra
probelor:
1 Analiza generala a sangelui
2. Dozarea hemoglobinei
3. Numaratoarea eritrocitelor
4. Numadratoarea leucocitelor
5. Viteza de sedimentare a hematiilor (VSH)
6. Numaratoarea reticulocitelor
7. Hematocritul (volumul eritrocitar)
8. Formula leucocitara
9. Depistarea celulelor lupice
10. Determinarea timpului de coagulare a sdngelui dupa Lee-Wait
11. Numardatoarea trombocitelor

12. Determinarea timpului de sangerare

13. Depistarea gonococilor si trihomonadelor in frotiu
14. Analiza generala a urinei

15. Dozarea glucozei Tn urina

16. Proba Zemnitki

17. Proba Neciporenko

18. Identificarea pigmentilor biliari in urina

19. Identificarea corpilor cetonici

20. Formula leucocitara a urinei

21. Determinarea proteinei nictemerale in urind
22. Microscopia sedimentului urinar

23. Examenul materiilor fecale

24. Depistarea helmintilor in materiile fecale
25. ldentificarea sangelui in materiile fecale
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26. Analiza sputei

27. Cercetari la BC in material biologic

28. Examenul lichidelor patologice (exudat, transudat)
29. Examenul continutului duodenal

30. Explorarea secretiei gastrice

31. Examinarea citologica a lichidelor exudative

32. Examinarea citologica a sputei

33. Examinarea citologica a urinei

34. Dozarea calciului in serul sanguin

35. Dozarea ferului in serul sanguin

36. Dozarea fosfatazei alcaline in serul sanguin

37. Dozarea gamaglutamintranspeptidazei (g-GTP) in ser
38. Dozarea alaninaminotransferazei (ALT) in ser

39. Dozarea aspartataminotransferazei (AST) in ser
40. Dozarea alfa amilazei in ser (metoda cineticd)

41. ...

La finalizarea probelor ar fi bine sa fie introdusa urméatoarea informatie:

1. Data finalizarii efectudrii analizei . Ziua. Luna. Anul
2. Persoana care a efectuat analiza
3. Rezultatele

Acest formular, in afard de perioada, butoane de vizualizare si tipar, trebuie s& ofere
posibilitatea de a introduce rezultatele efectuarii analizelor, cét si posibilitatea transferului
acestor rezultate In Biobanca.

8 Formularele de iesire a informatiei medicale (de analiza)

Pe formularul principal trebuie sd existe un buton, la actionarea caruia se va activa
formularul de analizd a informatiei medicale. De pe acest formular trebuie sa se poatd selecta
doua tipuri de filtréri: conform donatorilor si probele acestora si conform probelor si donatorii
acestora, acestea de fapt trebuie sd& fie doud subformulare independente, care sa ilustreze
materialul stocat diferit. Toatd informatia selectatd conform criteriilor sa fie reprezentatda in
forma de ,,data sheef’.

La solicitare sa fie posibila filtrarea si selectarea dupa diferite criterii, indiferent care ar fi
ele. Pe formular trebuie sa existe butoane de filtrare si tot odatd de omitere a lor. S& fie posibil
exportul Tn Microsoft Office Excel a infonnatiei medicale. La solicitare sa se poatd imprima cele
scontate.

9. Cerinte generalefata deformulare.

Este obligatoriu ca toate formularele sa contind perioada, posibilitatea de selectare a
donatorilor dupd criteriu de receptionare a probelor, receptionare-finalizare, finalizare si in
proces de lucru.

Sa contind butoane de stergere a informatiei la necesitate, butoane de vizualizare si tipar
a tuturor rapoartelor create, elaborate si necesare conform criteriilor prestabilite.

De asemenea sa contind posibilitate de a selecta donatorii dupa urméatoarele criterii:

» Pe institutii, conform prestarii probelor;
* Lucreazd/Nu lucreaza;

e Urban/Rural;

» Receptionari donatori in perioada;

» Receptionari - finalizari Tn perioada;
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» Curenti (cu probe nefinalizate) In perioadg;
» Caz nou/Caz repetat (donatori cu una sau mai multe probe).
Sa contina lista donatorilor, cautare pe listd dupa numarul total de inregistrari, sau cdutare
dupa institutii, (sa se filtreze toti donatorii conform selectarii institutiei).

10. Aplicatia de deservire a bazei de date
Acest serviciu trebuie sa contind toata gama de operatii disponibile si necesare pentru
intretinerea si deservirea bazei de date. Deci trebuie creat un subsistem aparte, care s& contind un
formular cu mai multe file, care vor stipula operatii diferite.

Lansarea aplicatiei de deservire la executare.
» Lansarea aplicatiei mentionate trebuie s& se efectueze de pe masa de lucru, apoi sa se
selecteze operatia solicitata.

Reinstalare programe.
» Dupa selectarea filei “Reinstalare programe” sa se permita reinstalarea versiunii noi de
programe a locurilor de lucru solicitate.

Repararea bazelor de date
» Pentru a fi posibild efectuarea repararii bazelor de date, este necesar de a se activa o fila
noud, predestinata repardrii bazei de date.

Copiere clasificatoare.
» Dupa efectuarea repardrii urmeaza fila de copiere a clasificatoarelor. Se actioneaza
consecutiv pe fiecare din butoanele care vor fi plasate in scopul executdrii copierii in
cauza.

Dupé aceste operatii sa se inchida formularul de la butonul predestinat de inchidere a
aplicatiei.
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INSTITUTIA PUBLICA
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: Testemitanu” din RM
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ACTUL
DE IMPLEMENTARE A INOVATIEI

(in procesul stiintific)

Denumirea ofertei pentru implementarea softului: ,REGISTRUL DE EVIDENTA
INFORMATIONALA A BIO-SPECIMENELOR IN CADRUL BIOBANCII”
Autori: PUIA Raisa, dr. st. f-m., BUTA Galina, dr. st. med., COSTRU Tudor, dr. st. med.,
TODIRAS Mihail, dr. hab. st. med., CUROCICHIN Ghenadii, dr. hab. st. med., ROMANCIUC
Grigorii, GRABOVSCHII lon, IAROSLAVSCHI Alexandru
Numarul inovatiei: Nr. 5999 din 03 martie 2023.
Unde si cand a fost implementata: Softul ,Registru de evidentda informationald a bio-
specimenelor in cadrul Biobancii” a fost implementat in USMF ’Nicolae Testemitanu”, n
perioada 2021- 2023 aa.
Eficacitatea implementarii; Avantajul softului ,,Re.gistru de evidenta informationald a bio-
specimenelor in cadrul Biob&ncii” constd in vizualizarea imediata a datelor generaR ale
donatorilor si caracteristica calitativd si cantitativa a bio-specimenelor colectate. Softul
permite colectarea datelor pertinente despre donatorii participanti Tn cercetdri, crearea
rapoartelor privind cercetdrile efectuate, in cadrul fiecarui proiect stiintific, cat si analiza
integrd a continutului Biobancii USMF ,Nicolae Testemitanu”. De asemenea permite
evaluarea potentialului de management si a optiunilor de eficienta si eficacitate Tn Tmbundtatirea
calitatii vietii donatorilor si diminuarea impactului asupra sistemului de sanatate.
Rezultatele: Softul ,,Registru de evidentd informationald a bio-specimenelor in cadrul
Biobdncii” consta in documentarea si monitorizarea datelor bio-specimenelor de la donatorii
inclusi Tn diverse studii de cercetare. Sistemul de evidenta electronica In Biobanca permite
evidenta si analiza rapidd si corectd a informatiei referitoare la bio-specimene, stocarea
acestora si monitorizarea fluxului informational. Procedura de colectare si transmitere a
datelor se descrie in formularul standardizat. Acest formular contine date primare ale
donatorilor inclusi in deverse studii de cercetare: date generale ale donatorilor, date
epidemiologice, clinice, paraclinice etc. Aceste date sunt prezentate catre operatorul
responsabil pentru evidentd in cadrul Biobancii.

Prezenta inovatie este implementata conform descrierii in cerere.

Sef Departament Tehnologia
Informatiei si Comunicatiilor,
asist. Univ.

Sef Departament Cercetare
dr. hab. st. med., conf. univ.
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USMF ,Nicolae Testemitanu’\

denumire institutiei

Proiect
Formularnr
din data “ ”

FORMULARUL DE COLECTARE A PROBELOR

Tip proba

nr.

Tip bio-specimen

Data prelevarii__. ora

Sursa de provenientd a probei

___+__ Nume prenume (prelevatorului)

Nume de familie, prenume (donator)

IDNP

Data nasterii Virsta
Domiciliul:

Locul de trai:

Raion
Urban

Rural

Lucreazd /nu lucreaza
Profesiunea si specialitatea

Localitatea

Tel

Sexul (Masculin/Feminin)
str.

Tara

Statutul

Diagnosticului clinic

Complicatii

Comorbiditati

Tumori maligne Da/nu

Afectiuni psihice Da/nu

Diabet zahart Da/Nu

Cardiovasculare Da/Nu

Hepatita / ciroza Da/Nu

Insuficienta renald cronica Da/Nu

Obezitate Da/Nu
Boli autoimun Da/Nu

Date Obiective:

Starea generald la examinare:
satisfacatoare gravitate medie
naltimea greutatea

Anamneza /istoricul) vietii:

TA.

grava_
pulsul



Antecedentele personale fiziologice:
- Perioada de incepere a maturizarii sexuale
- Casatorit: Da/Nu_____
- Numarul sarcinilor____ Numarul nasterilor____, Numarul avorturilor
- Cand a apdrut perioada de menopauza (la femei) .

Deprinderile nocive:

- Fumeaza: Da/Nu Céat fumeaza De cand fumeaza

- Foloseste alcool: Da/Nu , In ce cantitate Cit de des
- Folosirea substantelor narcotice

- Alte deprinderi daundtoare .

Anamneza alergologica:
-Medicamente Da/Nu ,
- Produse alimentare Da/Nu
- detergenti sau alte substante chimice Da/Nu
- intepadturi de insecte Da/Nu
- Polen. Da/Nu

Antecendentele eredo-colaterale:

- Varsta si starea sanatatii (sau cauza mortii):
Parintilor
copiilor donatorului
Altor rude apropiate (bunici, frati, surori).

Au suferit parintii sau rudele apropiate de boli:
Venerice Da/Nu ,
Psiho-neurologice Da/Nu ,
AlergiceDa/Nu ,
Endocrine Da/NU ,

- Boli metabolice Da/Nu :
Alcoolism Da/Nu ,
Neoplasme Da/Nu ,

Boli hemopoetice Da/Nu
Lezarea organelor si sistemelor, in care au fost depistate dereglari patologice la bolnavul
examinat Da/Nu

Data receptionarii__. . ora Receptionarea (Biobanca)



USMF ,Nicolae Testemitanu”. Proiect
Formularnr
denumire institutiei din data “ ”

FORMULAR SUSPENDARE/DISTRUGERE/RETRAGERE/ARHIVARE AL PROBELOR
(se selecteaza sau se subliniaza)

Tip proba nr.
Tip bio-specimen Cantitatea eliberata unitate masura
Tip Proiect Perioada Conducator
Denumire Proiect
Scop Proiect
Data eliberdrii pe proiect__. . ora ___ . Nume prenume (cine a livrat)

Sursa de provenientd a probei

Cauza Suspendarii/Distrugerii/Retragerii/Arhivarii probei

Cererea Suspendarii/Distrugerii/Retragerii/Arhivarii probei (anexata la necesitate se anexeaza
obligator)

Data Suspendarii/Distrugerii/Retragerii/Arhivarii probei . . ora
Executor



USMF ,Nicolae Testemitanu”.

denumire institutiei

Proiect
Formularnr
din data “ ”

FORMULARUL: REZULTATUL AL BIO-SPECIMENULUI

Tip proba nr.
Tip bio-specimen Cantitatea eliberata
Tip Proiect Perioada Conducator
Denumire Proiect
Scop Proiect
Data prelevarii__. . ora ___ Nume prenume (prelevatorului)

Sursa de provenientd a probei

IDNP Tel Virsta

Locul de trai: Urban Rural Tara

unitate masura

Sexul (M/F)

Lucreazd /nu lucreaza Statutul

Diagnosticului clinic

Comorbiditati

Tumori maligne Da/nu
Afectiuni psihice Da/nu
Diabet zahart Da/Nu
Cardiovasculare Da/Nu
Hepatitd / cirozd Da/Nu
Insuficienta renald cronicd Da/Nu
Obezitate Da/Nu

Boli autoimun Da/Nu

Date Obiective:

Starea generald la examinare:

satisfacatoare gravitate medie grava
indltimea greutatea TA. pulsul

Anamneza /istoricul) vietii:
Antecedentele personale fiziologice:
- Perioada de Tncepere a maturizarii sexuale

- Casatorit: Da/Nu

- Numaérul sarcinilor Numarul nasterilor , Numarul avorturilor

- Cand a aparut perioada de menopauza (la femei)

Deprinderile nocive:

- Fumeaza: Da/Nu Cat fumeaza De cand fumeaza

- Foloseste alcool: Da/Nu , In ce cantitate
- Folosirea substantelor narcotice

Cit de des

- Alte deprinderi daunatoare




Anamneza alergologica:
-Medicamente Da/Nu
- Produse alimentare Da/Nu ,
- detergenti sau alte substante chimice Da/Nu
- Intepaturi de insecte Da/Nu
- Polen. Da/Nu

Antecendentele eredo-colaterale:

- Varsta si starea sanatatii (sau cauza mortii):
Parintilor
copiilor donatorului
Altor rude apropiate (bunici, frati, surori).

Au suferit parintii sau rudele apropiate de boli:
Venerice Da/Nu
Psiho-neurologice Da/Nu
AlergiceDa/Nu
Endocrine Da/NU

- Boli metabolice Da/Nu
Alcoolism Da/Nu
Neoplasme Da/Nu
Boli hemopoetice Da/Nu

Lezarea organelor si sistemelor, in care au fost depistate deregldri patologice la bolnavul
examinat Da/Nu

Descriere Rezultat

Rezultat ilustrativ

Rezultat tabel/ diagrama



Anexa 2
USMF ,,Nicolae Testemitanu™. Proiectul de cercetare 21.70105.37SD “Evidenta
informationala a bio-specimentelor in cadrul Biobancii”

Registrul
de evidenta informationala a bio-specimenelor in cadrul Biobancii

inceput ,, ” Terminat




Nr.  Numar Tip Tip Data Sursa Sex Varsta Urban/ Asigurat Lucreaza Statutul Profesia CIMX Complica Comorbidi
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/ y F-01-B1-025-1-03-0306

F-03-DA-020-E-01-10iq

Kclcriivin . Se compie PA/0i de calfd AGCPL
soliaitantului reprezentantului
N Registratura A G E P lintrate:
Diia Nr; 2329
Data; .
2l (i. 28

u,L\Hn Di: STAIl pentru proprietatea intelectuala

Str-Andrei Dog;,. .\ bl c -oim. &P CRELG! RERHELM Sdova, tel. (37322)40-05-52. fax 4*1-01-19

CERERE DE INSCRIERE
A OPEREI STIINTIFICE

trierea se va completa in 2 exemplare

\ L SOLIC1 TANT (nume, prenume sau denumire completd, adresd, cod tari Numarul do identificare de 1
conform normei ST3 OMP1. telefon st fax cu prefixul zonei) stat unic (||]\D’TDNP) \

n -
| USRS ATEA SO g MEDICIA 8 FARMACE Loorsco0nors:
(IP USMF "NICOLAE TESTEMITANU” din RM) I Cod tara conform normei J"
Rep.Moldova, MD-2012, mun.Chisindu , bd. Stefan cel Mare ,165 ST. 3O0MPI !
Il. AUTOR/COAUTORI MD -

] (nqme, prenume, adresﬁ, cod garévconform normei ST3 j Numarul de identificare de -
OMPI. telefon si fax cu prefixul zonei, pseudonimul - dacd este cazul); . .
PUIA Raisa, MD j stat unic (1DNO)

COSTRU Tuclor, MD i IDXO 0990508485264
. 1 IDXO 2000024015583
BUTA Galina, MD

A IDXO 0992602426318
rigore IDXO 0792101547028

I, REPREZENTANT (nume, prenume, adres, telefon si fax cu prefixul zonei.

Jir, procurii si data) Nuntur_a ¢’ AT.f. g
Valeria NOVIKOVA StUunic (IDNO)
i Republica Moldova, MD - 2021, mun.Chisindu, str.Aeropon, nr.8, ap.35
| tei: (f373) 6SS91346, fax. (*37322) 23-53-09, 2DX0 098111242$766

1 e-maii: novikova.vaicfiadl L'mail.com
i V. DENUMIREA OPEREI:

0 Limba
Romaéana

ARHITECTURA INFORMATIONALA Sl -
SISTEMATIZAREA BIO-SPECIMENELOR ° ™o
TN CADRUL BIOBANCII

li) NepubUcati

m
https://mail-ancd.gov.md/service/lhome/~/?auth-co&loc-ro&id 15169&part 2
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ACADEMIA DE STIINTE ACADEMY OF SCIENCES

A MOLDOVEI OF MOLDOVA
SECTIA STIINTE ALE VIETHI SECTION LIFE SCIENCES
Bd. Stefan cel Mare 1 Stefan cel Mare Ave,, 1
MD-2001, Chisinau, Republica Moldova MD-2001 Chisinau, Republic of Moldova
Tel/Fax: /373-22/ 27-07-57 Tel/Fax: /373-22/ 27-07-57
E-mail: sectiamed@asm.md E-mail: sectiamed@asm.md

AVIZUL CONSULTATIV AL SECTIEI STIINTE ALE VIETII

asupra raportului stiintific pe proiectul de Stiintd deschisa 21.70086.37SD ,,Evidenta
informationala a bio-specimenelor in cadrul Biobancii”’, conducatorul proiectului - PUIA Raisa,
doctor in stiinte fizico-matematice (Prioritatea Strategicd | Sanatate), USMF , Nicolae
Testemitanu”, pentru anul 2023, perfectat in baza audierii raportului si a concluziilor expertilor
confidentiali (Adunarea Generala a Sectiei Stiinte ale Vietii nr. 3 din 20.02.2024).

1) Atingerea scopului, obiectivelor si rezultatelor declarate in propunerea de proiect in corelare cu
cele obtinute dupa implementarea proiectului:

Scopul si obiectivele proiectului sunt formulate concret si realizate totalmente. Rezultatele constau
in elaborarea instrumentelor de cercetare, softului Registrului de evidentd informationald si
implementarea Tn activitdti de cercetare prin emiterea documentelor respective si utilizarea bazelor de
date elaborate in proiect.

I1) Diseminarea rezultatelor obtinute:
Rezumate la evenimente stiintifice - 1, prezentdri orale la evenimente stiintifice - 1

111) Valoarea socio-economica a rezultatelor obtinute (brevete de inventie, alteforme de proprietate
intelectuald, materializarea rezultatelor, perspective de implementare etc.):
Certificat de inovator 1, cereri Tnaintate pentru Certificat de inovatie - 2. Tn cadrul proiectului de
cercetare a fost elaborat softul ,,Registrului de evidentd informationald”, care poate fi implementat n
cercetare cu utilizarea bazelor de date ale Biobancii elaborate in cadrul proiectului.

IV) Participarea tinerilor Tn proiect, pregatirea cercetatorilor in cadrul proiectului prin
doctorat/postdoctorat:
in proiectul sunt implicati tinerii cercetatori, 3 doctoranzi realizeaza cercetari in cadrul proiectelor
de doctorat.
Punctaj mediu acordat: 26,58.
Concluzii, recomandari: Se recomanda continuarea realizarii proiectului.
Se propune calificativul general: ,,Foarte bine”. Raport aprobat.

Conducatorul SSV a ASM,
academician Eva GUDUMAC

Secretarul Stiintific al SSV a ASM,
doctor
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