Rīgas Austrumu klīniskā universitātes slimnīca
Zinātnes daļa, Informācijas tehnoloģiju daļa
TEHNISKĀ SPECIFIKĀCIJA
Cenu aptaujai
“Biobankas informācijas sistēmas (BIS) pamatrisinājuma ieviešana” 
Id. Nr. RAKUS CA/2026/69


Pielikums Nr. 2
Cenu aptaujas 
“Biobankas informācijas sistēmas (BIS) pamatrisinājuma ieviešana”,
[bookmark: _Hlk179465370]Id. Nr. RAKUS CA/2026/69, nolikumam




1. Priekšmets
Biobankas informācijas sistēma (turpmāk – BIS) ir vienota platforma biomateriāla dzīvescikla, uzglabāšanas, piekrišanas un pētniecības datu pārvaldībai Rīgas Austrumu klīniskajā universitātes slimnīcā. Piegādātājs katrai prasībai norāda atbilstības līmeni saskaņā ar A pielikumu.
	Termins
	Skaidrojums

	BIS
	Biobankas informācijas sistēma

	Kodu reģistrs
	Pseidonimizācijas atslēgas reģistrs

	RBAC
	Uz lomām balstīta piekļuves kontrole

	DPO
	Datu aizsardzības speciālists

	Alikvots
	Sākotnējā parauga sadalīta daļa atsevišķā traukā

	Piekrišanas vienība
	Atsevišķi apstiprināma piekrišana vienam izmantošanas veidam; piekrišanas apjoms ir šādu vienību kopums

	Kombinētais glabāšanas kods
	Uzglabāšanas vietas apzīmējums, kas apvieno visus hierarhijas līmeņus (iekārta → statīvs → kaste → vieta)

	Svītrkoda apstiprinājums
	Katra parauga skenēšana un pārbaude pret izsniegšanas sarakstu pirms izsniegšanas apstiprināšanas

	Arhivēšana
	Ieraksta pārvēršana tikai lasāmā stāvoklī, izslēdzot to no darba meklēšanas un atlases, saglabājot audita pierakstu un izsekojamību

	Izkārtojuma vizualizācija
	Uzglabāšanas hierarhijas grafisks attēlojums, kas izvēlētajai iekārtai parāda aizņemtās un brīvās vietas

	Projekta kods
	Konkrētam pētniecības projektam piešķirts donora vai parauga kods, kas atšķiras no biobankas iekšējiem kodiem


2. Vispārīgās un arhitektūras prasības
	ID
	Prasība

	VISP-01
	Sistēma nodrošina piekrišanas, personu, paraugu, uzglabāšanas, izsniegšanas un audita funkcionalitāti vienotā platformā.

	VISP-02
	Sistēma ir izvietojama pilnībā slimnīcas iekšējā infrastruktūrā; neviena sistēmas komponente un neviens pacientu identificējošais datu kopums neatrodas ārpus tās. Internetā publicēts tikai pacientu piekrišanas portāls.

	VISP-03
	Lietotāja saskarne pieejama latviešu un angļu valodā.

	VISP-04
	Lietotājam redzamie datumi formātā dd.mm.gggg.; sistēmas un audita laikspiedogi ISO 8601 formātā.

	VISP-05
	Klīniskie un paraugsaistītie dati importējami periodiski, paketes veidā.


3. Funkcionālās prasības
3.1. Piekrišanas pārvaldība
	ID
	Prasība

	PIEK-01
	Sistēma pārvalda piekrišanas dzīvesciklu: sākotnējā piekrišana, tās maiņa, atsaukšana, atkārtota piekrišana; versiju vēsture ar spēkā stāšanās datumiem.

	PIEK-02
	Sistēma reģistrē piekrišanu kā atsevišķas, neatkarīgi apstiprināmas piekrišanas vienības, katru sasaistot ar vienu izmantošanas veidu; izmantošanas veidu saraksts ir konfigurējams. Katrai vienībai tiek saglabāts stāvoklis (dota vai atsaukta), versija, datums un iegūšanas veids.

	PIEK-03
	Sistēma reģistrē arī uz papīra iegūtu piekrišanu, norādot piekrišanas faktu, datumu, versiju, iegūšanas veidu un piekrišanas tvērumu; juridiski saistošais parakstītais oriģināldokuments tiek glabāts ārpus BIS. Parakstītā dokumenta skenētas kopijas glabāšana BIS nav prasība.

	PIEK-04
	Sistēma nodrošina atsevišķu piekrišanas vienību vai visu piekrišanas vienību atsaukšanu, t.sk. attiecībā uz atsevišķiem izmantošanas veidiem, bioloģiskajiem paraugiem un paraugsaistītajiem datiem. Atsaukums stājas spēkā ar tā reģistrēšanas brīdi un tiek reģistrēts audita pierakstā; jau dotas piekrišanas vienības netiek grozītas ar atpakaļejošu spēku.

	PIEK-05
	Sistēma fiksē donora izvēli par individuālo pētījuma rezultātu saņemšanu.

	PIEK-06
	Katra piekrišanas pārbaude un maiņa tiek reģistrēta audita pierakstā.


3.2. Pacientu piekrišanas portāls un autentifikācija
	ID
	Prasība

	PORT-01
	Pacientu portāls pieejams internetā un nodrošina piekrišanas došanu, maiņu un atsaukšanu.

	PORT-02
	Autentifikācija ar valsts elektroniskās identifikācijas līdzekli (Smart-ID, eParaksts vai ekvivalents) caur latvija.lv.

	PORT-03
	Portāls integrējas ar BIS drošu API.

	PORT-04
	Portāls noturīgs pret savienojuma pārrāvumiem; ievadītie dati netiek zaudēti.

	PORT-05
	Sistēma nodrošina donoram piekļuvi normatīvajos aktos noteiktajai informācijai par viņa bioloģisko paraugu un paraugsaistīto datu izmantošanu.

	PORT-06
	Pacientam ir autentificēta piekļuve piekrišanas portālam; tā nav BIS iekšējā lietotāja loma.

	PORT-07
	Portāls donoram attēlo tikai piekrišanas saturu, tvērumu un vēsturi; tas neattēlo donora biobankas identifikatoru un paraugu ierakstus. 


3.3. Pētāmās personas un dati
	ID
	Prasība

	PERS-01
	Sistēma uztur pētāmo personu reģistru ar pseidonimizētu donora ID.

	PERS-02
	Sistēma glabā donora identificējošos datus.

	PERS-03
	Sistēma nodrošina pētījuma un anketu datu ievadi un glabāšanu.


3.4. Paraugu dzīvescikls
	ID
	Prasība

	PAR-01
	Sistēma atbalsta pilnu parauga dzīvesciklu: reģistrācija, saņemšana, apstrāde, alikvotu veidošana, statusu maiņa.

	PAR-02
	Sistēma atbalsta paraugu veidus: pilnasinis, serums, plazma, parafīna bloki, biopsijas, ķirurģiskais materiāls, likvors, urīns; saraksts paplašināms.

	PAR-03
	Sistēma ģenerē unikālu parauga kodu un validē tā unikalitāti un obligātos laukus.

	PAR-04
	Katram paraugam uztur statusu, piemēram: aktīvs, rezervēts izsniegšanai, izsniegts daļēji, izsniegts, atgriezts, bojāts, nozaudēts, pārvietots citā glabāšanas vietā, utilizēts, neatgriezeniski atsaistīts no donora; statusu saraksts ir konfigurējams.

	PAR-05
	Sistēma nodrošina sākotnējā parauga un no tā izveidoto alikvotu un atvasinājumu savstarpēju izsekojamību.

	PAR-06
	Sistēma nodrošina parauga dzīvescikla datu reģistrēšanu — parauga iegūšanas, saņemšanas un apstrādes laiku, apstrādes metodi vai protokolu, materiāla daudzumu vai tilpumu, novirzes, sasaldēšanas un atkausēšanas ciklus — vismaz kā konfigurējamus laukus.

	PAR-07
	Sistēma uzskaita parauga daudzumu vai tilpumu un nodrošina daļēju izsniegšanu, atlikuma un atgriešanas reģistrēšanu, saglabājot sākotnējā parauga ierakstu.

	PAR-08
	Sistēma nodrošina pētāmās personas un parauga piesaisti konkrētam pētījumam gan iekļaušanas, gan izsniegšanas brīdī; piesaiste tiek saglabāta visā parauga dzīvescikla laikā, tai skaitā pēc parauga izsniegšanas.


3.5. Svītrkodu atbalsts
	ID
	Prasība

	SVIT-01
	Sistēma ģenerē un drukā 1D un 2D svītrkodus, t.sk. kriogēnās uzlīmes.

	SVIT-02
	Sistēma atbalsta laboratorijas svītrkodu printerus.

	SVIT-03
	Sistēma atbalsta svītrkodu skenēšanu paraugu reģistrācijas, saņemšanas, apstrādes, pārvietošanas, uzglabāšanas un izsniegšanas darbībās, izmantojot svītrkodu kā ieraksta identifikatoru bez manuālas ievades.


3.6. Uzglabāšanas pārvaldība
	ID
	Prasība

	UZGL-01
	Sistēma nodrošina konfigurējamu uzglabāšanas vietu hierarhiju (piemēram, saldētava vai šķidrā slāpekļa tvertne → statīvs → kaste → vieta).

	UZGL-02
	Sistēma atbalsta dažādus uzglabāšanas iekārtu un konteineru tipus, t.sk. šķidrā slāpekļa tvertnes, un mainīgus trauku izmērus; ietilpība ir konfigurējama.

	UZGL-03
	Sistēma nodrošina brīvo vietu meklēšanu, manuālu izvēli un kombinētā glabāšanas koda ģenerēšanu.

	UZGL-04
	Sistēma nodrošina uzglabāšanas vietas rezervēšanu un piesaisti paraugam un nepieļauj vienas uzglabāšanas vietas vienlaicīgu piešķiršanu vairākiem paraugiem, ja konkrētās vietas konfigurācija to nepieļauj.

	UZGL-05
	Sistēma nodrošina noslodzes pārskatu ar krāsu kodējumu un kopsavilkumu par katru uzglabāšanas hierarhijas līmeni, t.sk. brīvo vietu skaitu atsevišķās kastēs, lai varētu plānot paraugu pārkārtošanu un uzglabāšanas vietu efektīvāku izmantošanu.

	UZGL-06
	Sistēma saglabā parauga uzglabāšanas vietas izmaiņu vēsturi, reģistrējot iepriekšējo un jauno uzglabāšanas vietu, pārvietošanas datumu un atbildīgo personu.


3.7. Izsniegšana, utilizācija un anonimizācija
	ID
	Prasība

	IZSN-01
	Sistēma nodrošina paraugu atlasi un izsniegšanas saraksta ģenerēšanu (PDF/XLSX) ar svītrkoda apstiprinājumu: pirms izsniegšanas apstiprināšanas katrs paraugs tiek skenēts un pārbaudīts pret izsniegšanas sarakstu.

	IZSN-02
	Izsniedzot, sistēma reģistrē izsniedzēju, datumu, saņēmēju, pamatojumu un izsniegto daudzumu un attiecīgi aktualizē parauga statusu un uzglabāšanas vietu.

	IZSN-03
	Pirms neatgriezeniskas darbības (piemēram, utilizācijas vai atsaistes no donora) sistēma parāda brīdinājumu un pieprasa nepārprotamu apstiprinājumu.

	IZSN-04
	Sistēma reģistrē utilizāciju ar datumu, metodi un atbildīgo personu.

	IZSN-05
	Sistēma nodrošina neatgriezenisku parauga un paraugsaistīto datu atsaisti no donora, dzēšot attiecīgo kodu reģistra ierakstu, pēc kā ierakstu sistēmā vairs nav iespējams sasaistīt ar donoru; atvasinātos rezultātus var saglabāt šādā formā.

	IZSN-06
	Paraugu un paraugsaistīto datu izsniegšana tiek sasaistīta ar konkrētu pētījumu vai piekļuves pieprasījumu un attiecīgo izsniegšanas pamatojumu vai apstiprinājumu, norādot slimnīcas atļaujas numuru, ētikas komitejas atļaujas numuru un vadošo pētnieku.

	IZSN-07
	Pirms izsniegšanas sistēma ļauj pārbaudīt, vai konkrētā donora piekrišana pieļauj paredzēto izmantošanu.

	IZSN-08
	Sistēma nodrošina parauga izsniegšanu donoram pēc viņa pieprasījuma, reģistrējot izsniegšanas pamatojumu un apliecinošo dokumentu; šāda izsniegšana nav uzskatāma par piekrišanas atsaukumu.


3.8. Datu imports
	ID
	Prasība

	IMP-01
	Sistēma atbalsta datu paketes importu no CSV un XLSX failiem.

	IMP-02
	Imports nodrošina lauku sasaisti, validāciju un importa žurnālu.

	IMP-03
	Sistēma nodrošina atkārtotu datu importu, identificējot esošos ierakstus un nepieļaujot nekontrolētu dublikātu izveidi.


3.9. Statistika un pārskati
	ID
	Prasība

	STAT-01
	Sistēma ģenerē pārskatus par donoru un paraugu skaitu, paraugu veidiem un statusiem, uzglabāšanas vietām un to noslodzi, kā arī paraugu izsniegšanu un utilizāciju.

	STAT-02
	Pārskati eksportējami PDF un XLSX formātos.

	STAT-03
	Sistēma nodrošina datus ikgadējam publiskajam darbības pārskatam, t.sk. vispārīgu informāciju par pētījumiem, kuriem izsniegti paraugi un dati.

	STAT-04
	Sistēma nodrošina pārskatu datu filtrēšanu pēc konfigurējamiem kritērijiem, t.sk. laika perioda, parauga veida, statusa, uzglabāšanas vietas un pētījuma.


3.10. Audita pieraksts
	ID
	Prasība

	AUD-01
	Audita modulis reģistrē lietotāju pieteikšanos, ierakstu skatīšanu, datu izmaiņas, eksportu, piekļuves apstiprināšanas lēmumus un piekrišanas pārbaudes, norādot darbības veicēju, darbības veidu, datumu un laiku.

	AUD-02
	Audita pieraksts ir papildināms tikai (append-only): nevienai lomai, t.sk. administratoram, nav pieejams audita ierakstu dzēšanas vai grozīšanas ceļš saskarnē vai API. Sistēma nodrošina audita pieraksta periodisku eksportu ārējā, tikai papildināmā glabātavā.

	AUD-03
	Piekļuve kodu reģistram tiek reģistrēta audita pierakstā, norādot lietotāja identitāti, piekļuves datumu un laiku un piekļuves nolūku.

	AUD-04
	Datu izmaiņu gadījumā audita pieraksts nodrošina iespēju identificēt mainīto ierakstu un veiktās izmaiņas, saglabājot iepriekšējo un jauno vērtību, ja tas tehniski piemērojams.


3.11. Datu glabāšana un arhivēšana
	ID
	Prasība

	GLAB-01
	Sistēma nodrošina iespēju noteikt un pārvaldīt datu un paraugu ierakstu glabāšanas termiņus atbilstoši normatīvajām un biobankas noteiktajām prasībām. Glabāšanas termiņa sasniegšana neizraisa automātisku datu dzēšanu bez atbilstošas autorizācijas.

	GLAB-02
	Sistēma nodrošina noslēgtu pētījumu un tādu ierakstu arhivēšanu, kuri vairs netiek aktīvi izmantoti: arhivētais ieraksts ir tikai lasāms, netiek iekļauts darba meklēšanā un atlasē, un tam tiek saglabāts audita pieraksts un izsekojamība.


4. Pseidonimizācija un kodu reģistrs
	ID
	Prasība

	KODU-01
	Sistēma piešķir kodus un uztur kodu reģistru, ko glabā atsevišķi no paraugiem un paraugsaistītajiem datiem.

	KODU-02
	Piekļuve kodu reģistram ir ierobežota un reģistrēta audita pierakstā; piekļuvi autorizē biobankas pārziņa pilnvarota persona atbilstoši apstiprinātai piekļuves kārtībai.

	KODU-03
	Izsniedzot paraugus un paraugsaistītos datus pētniecībai, sistēma piešķir projektam specifiskus donoru un paraugu kodus, kas atšķiras no biobankas iekšēji izmantotajiem kodiem un tiek lietoti attiecīgajam projektam izsniegtajā datu kopā. Sistēma nodrošina projektam piešķirto kodu neatkārtojamību un saglabā to sasaisti ar biobankas iekšējiem kodiem.

	KODU-04
	Autentificētā portāla lietotāja identitāte tiek sasaistīta ar attiecīgo pseidonimizēto donora ierakstu. Piekļuve identificējošo datu un pseidonīma sasaistei ir ierobežota atbilstoši lietotāja lomai un pilnvarojumam; lietotājiem, kuriem šāda piekļuve nav nepieciešama, tā netiek piešķirta.

	KODU-05
	Sistēma nodrošina kodu reģistra eksportu strukturētā, mašīnlasāmā formātā (CSV, XML vai ekvivalents) ar tā struktūras dokumentāciju; tā ir kontrolēta darbība, kuru autorizē biobankas pārziņa pilnvarota persona un fiksē audita pierakstā.


5. Integrācijas prasības
	ID
	Prasība

	INT-01
	Sistēma atbalsta failu (CSV/XLSX) importu.

	INT-02
	Sistēma atbalsta svītrkodu printeru integrāciju.

	INT-03
	Sistēma nodrošina datu eksportu PDF, XLSX un CSV formātos.

	INT-04
	Sistēma nodrošina visu uzkrāto datu (pētāmās personas, paraugi, alikvoti, piekrišana un tās versiju vēsture, uzglabāšanas vietas, statistika un audita pieraksts; izņemot kodu reģistru — sk. KODU-05) pilnīgu eksportu strukturētā, mašīnlasāmā formātā (CSV, XML vai ekvivalents), pievienojot datu struktūras dokumentāciju, kas ir pietiekama datu atjaunošanai citā sistēmā. Eksportu var veikt pilnvarots administrators bez piegādātāja līdzdalības.


6. Drošības un datu aizsardzības prasības
	ID
	Prasība

	DROS-01
	Piekļuve sistēmai balstīta uz lomām (RBAC); lietotāju lomas un tām piešķirtās piekļuves tiesības ir konfigurējamas (piemēram, Operators, Pētnieks, Uzraugs, Administrators, Biobankas vadītājs, Sistēmas analītiķis/statistiķis). Pacienta piekļuve portālam nav BIS iekšējā lietotāja loma (sk. PORT-06).

	DROS-02
	Identificējošie dati tiek nošķirti no pseidonimizētā donora ID; piekļuve kodu reģistram ir ierobežota atbilstoši lietotāja lomai un pilnvarojumam un tiek reģistrēta audita pierakstā.

	DROS-03
	Dati šifrēti uzglabāšanā un pārraidē.

	DROS-04
	Visa piekļuve sensitīviem datiem tiek reģistrēta audita pierakstā.

	DROS-05
	Sistēma atbilst VDAR un nodrošina datus datu aizsardzības ietekmes novērtējumam.

	DROS-06
	Juridiski saistošais parakstītais piekrišanas oriģināldokuments tiek glabāts ārpus BIS; BIS reģistrē informāciju par piekrišanas faktu, datumu, versiju un iegūšanas veidu.


7. Nefunkcionālās prasības
	ID
	Prasība

	NEF-01
	Uzglabāšanas vietu meklēšana atgriež rezultātu ātrāk par 1 sekundi pie 100 000 paraugu un alikvotu ierakstu apjoma un 20 vienlaicīgiem lietotājiem; atbilstība tiek pārbaudīta pieņemšanas testā uz pasūtītāja nodrošinātās infrastruktūras.

	NEF-02
	Sistēma darbojas bez veiktspējas krituma vismaz ar 100 000 paraugu un alikvotu ierakstiem; atbilstība tiek pārbaudīta pieņemšanas testā uz pasūtītāja nodrošinātās infrastruktūras.

	NEF-03
	Sistēma nodrošina datubāzes un failu konsekventu rezerves kopēšanu bez darbības pārtraukuma, dokumentētu un pārbaudāmu atjaunošanas procedūru un norādītus atjaunošanas mērķus (RPO/RTO). Rezerves kopiju infrastruktūru un kopiju glabāšanu ārpus sistēmas nodrošina pasūtītājs.

	NEF-04
	Sistēma pieejama kā tīmekļa un darbvirsmas lietotne ar saldētavu izkārtojuma vizualizāciju.


8. Normatīvā atbilstība
Prasības ir funkcionālas; pieņemami līdzvērtīgi (ekvivalenti) risinājumi. Specifikācijas latviešu valodas versija ir noteicošā; tulkojums citā valodā ir informatīvs.
1. Biobanku likums
1. VDAR (ES) 2016/679
1. EN ISO 20387:2020 (ISO 20387:2018), ISO/IEC 27001, ISO/IEC 27701 (vai ekvivalents)
A pielikums. Prasību atbilstības tabula
Piegādātājs katrai prasībai (pēc ID) norāda: Atbilst / Daļēji / Neatbilst un komentāru.
	ID
	Prasība
	Atbilst / Daļēji / Neatbilst
	Komentārs

	VISP-01
	Sistēma nodrošina piekrišanas, personu, paraugu, uzglabāšanas, izsniegšanas un audita funkcionalitāti vienotā platformā.
	
	

	VISP-02
	Sistēma ir izvietojama pilnībā slimnīcas iekšējā infrastruktūrā; neviena sistēmas komponente un neviens pacientu identificējošais datu kopums neatrodas ārpus tās. Internetā publicēts tikai pacientu piekrišanas portāls.
	
	

	VISP-03
	Lietotāja saskarne pieejama latviešu un angļu valodā.
	
	

	VISP-04
	Lietotājam redzamie datumi formātā dd.mm.gggg.; sistēmas un audita laikspiedogi ISO 8601 formātā.
	
	

	VISP-05
	Klīniskie un paraugsaistītie dati importējami periodiski, paketes veidā.
	
	

	PIEK-01
	Sistēma pārvalda piekrišanas dzīvesciklu: sākotnējā piekrišana, tās maiņa, atsaukšana, atkārtota piekrišana; versiju vēsture ar spēkā stāšanās datumiem.
	
	

	PIEK-02
	Sistēma reģistrē piekrišanu kā atsevišķas, neatkarīgi apstiprināmas piekrišanas vienības, katru sasaistot ar vienu izmantošanas veidu; izmantošanas veidu saraksts ir konfigurējams. Katrai vienībai tiek saglabāts stāvoklis (dota vai atsaukta), versija, datums un iegūšanas veids.
	
	

	PIEK-03
	Sistēma reģistrē arī uz papīra iegūtu piekrišanu, norādot piekrišanas faktu, datumu, versiju, iegūšanas veidu un piekrišanas tvērumu; juridiski saistošais parakstītais oriģināldokuments tiek glabāts ārpus BIS. Parakstītā dokumenta skenētas kopijas glabāšana BIS nav prasība.
	
	

	PIEK-04
	Sistēma nodrošina atsevišķu piekrišanas vienību vai visu piekrišanas vienību atsaukšanu, t.sk. attiecībā uz atsevišķiem izmantošanas veidiem, bioloģiskajiem paraugiem un paraugsaistītajiem datiem. Atsaukums stājas spēkā ar tā reģistrēšanas brīdi un tiek reģistrēts audita pierakstā; jau dotas piekrišanas vienības netiek grozītas ar atpakaļejošu spēku.
	
	

	PIEK-05
	Sistēma fiksē donora izvēli par individuālo pētījuma rezultātu saņemšanu.
	
	

	PIEK-06
	Katra piekrišanas pārbaude un maiņa tiek reģistrēta audita pierakstā.
	
	

	PORT-01
	Pacientu portāls pieejams internetā un nodrošina piekrišanas došanu, maiņu un atsaukšanu.
	
	

	PORT-02
	Autentifikācija ar valsts elektroniskās identifikācijas līdzekli (Smart-ID, eParaksts vai ekvivalents) caur latvija.lv.
	
	

	PORT-03
	Portāls integrējas ar BIS drošu API.
	
	

	PORT-04
	Portāls noturīgs pret savienojuma pārrāvumiem; ievadītie dati netiek zaudēti.
	
	

	PORT-05
	Sistēma nodrošina donoram piekļuvi normatīvajos aktos noteiktajai informācijai par viņa bioloģisko paraugu un paraugsaistīto datu izmantošanu.
	
	

	PORT-06
	Pacientam ir autentificēta piekļuve piekrišanas portālam; tā nav BIS iekšējā lietotāja loma.
	
	

	PORT-07
	Portāls donoram attēlo tikai piekrišanas saturu, tvērumu un vēsturi; tas neattēlo donora biobankas identifikatoru un paraugu ierakstus.
	
	

	PERS-01
	Sistēma uztur pētāmo personu reģistru ar pseidonimizētu donora ID.
	
	

	PERS-02
	Sistēma glabā donora identificējošos datus.
	
	

	PERS-03
	Sistēma nodrošina pētījuma un anketu datu ievadi un glabāšanu.
	
	

	PAR-01
	Sistēma atbalsta pilnu parauga dzīvesciklu: reģistrācija, saņemšana, apstrāde, alikvotu veidošana, statusu maiņa.
	
	

	PAR-02
	Sistēma atbalsta paraugu veidus: pilnasinis, serums, plazma, parafīna bloki, biopsijas, ķirurģiskais materiāls, likvors, urīns; saraksts paplašināms.
	
	

	PAR-03
	Sistēma ģenerē unikālu parauga kodu un validē tā unikalitāti un obligātos laukus.
	
	

	PAR-04
	Katram paraugam uztur statusu, piemēram: aktīvs, rezervēts izsniegšanai, izsniegts daļēji, izsniegts, atgriezts, bojāts, nozaudēts, pārvietots citā glabāšanas vietā, utilizēts, neatgriezeniski atsaistīts no donora; statusu saraksts ir konfigurējams.
	
	

	PAR-05
	Sistēma nodrošina sākotnējā parauga un no tā izveidoto alikvotu un atvasinājumu savstarpēju izsekojamību.
	
	

	PAR-06
	Sistēma nodrošina parauga dzīvescikla datu reģistrēšanu — parauga iegūšanas, saņemšanas un apstrādes laiku, apstrādes metodi vai protokolu, materiāla daudzumu vai tilpumu, novirzes, sasaldēšanas un atkausēšanas ciklus — vismaz kā konfigurējamus laukus.
	
	

	PAR-07
	Sistēma uzskaita parauga daudzumu vai tilpumu un nodrošina daļēju izsniegšanu, atlikuma un atgriešanas reģistrēšanu, saglabājot sākotnējā parauga ierakstu.
	
	

	PAR-08
	Sistēma nodrošina pētāmās personas un parauga piesaisti konkrētam pētījumam gan iekļaušanas, gan izsniegšanas brīdī; piesaiste tiek saglabāta visā parauga dzīvescikla laikā, tai skaitā pēc parauga izsniegšanas.
	
	

	SVIT-01
	Sistēma ģenerē un drukā 1D un 2D svītrkodus, t.sk. kriogēnās uzlīmes.
	
	

	SVIT-02
	Sistēma atbalsta laboratorijas svītrkodu printerus.
	
	

	SVIT-03
	Sistēma atbalsta svītrkodu skenēšanu paraugu reģistrācijas, saņemšanas, apstrādes, pārvietošanas, uzglabāšanas un izsniegšanas darbībās, izmantojot svītrkodu kā ieraksta identifikatoru bez manuālas ievades.
	
	

	UZGL-01
	Sistēma nodrošina konfigurējamu uzglabāšanas vietu hierarhiju (piemēram, saldētava vai šķidrā slāpekļa tvertne → statīvs → kaste → vieta).
	
	

	UZGL-02
	Sistēma atbalsta dažādus uzglabāšanas iekārtu un konteineru tipus, t.sk. šķidrā slāpekļa tvertnes, un mainīgus trauku izmērus; ietilpība ir konfigurējama.
	
	

	UZGL-03
	Sistēma nodrošina brīvo vietu meklēšanu, manuālu izvēli un kombinētā glabāšanas koda ģenerēšanu.
	
	

	UZGL-04
	Sistēma nodrošina uzglabāšanas vietas rezervēšanu un piesaisti paraugam un nepieļauj vienas uzglabāšanas vietas vienlaicīgu piešķiršanu vairākiem paraugiem, ja konkrētās vietas konfigurācija to nepieļauj.
	
	

	UZGL-05
	Sistēma nodrošina noslodzes pārskatu ar krāsu kodējumu un kopsavilkumu par katru uzglabāšanas hierarhijas līmeni, t.sk. brīvo vietu skaitu atsevišķās kastēs, lai varētu plānot paraugu pārkārtošanu un uzglabāšanas vietu efektīvāku izmantošanu.
	
	

	UZGL-06
	Sistēma saglabā parauga uzglabāšanas vietas izmaiņu vēsturi, reģistrējot iepriekšējo un jauno uzglabāšanas vietu, pārvietošanas datumu un atbildīgo personu.
	
	

	IZSN-01
	Sistēma nodrošina paraugu atlasi un izsniegšanas saraksta ģenerēšanu (PDF/XLSX) ar svītrkoda apstiprinājumu: pirms izsniegšanas apstiprināšanas katrs paraugs tiek skenēts un pārbaudīts pret izsniegšanas sarakstu.
	
	

	IZSN-02
	Izsniedzot, sistēma reģistrē izsniedzēju, datumu, saņēmēju, pamatojumu un izsniegto daudzumu un attiecīgi aktualizē parauga statusu un uzglabāšanas vietu.
	
	

	IZSN-03
	Pirms neatgriezeniskas darbības (piemēram, utilizācijas vai atsaistes no donora) sistēma parāda brīdinājumu un pieprasa nepārprotamu apstiprinājumu.
	
	

	IZSN-04
	Sistēma reģistrē utilizāciju ar datumu, metodi un atbildīgo personu.
	
	

	IZSN-05
	Sistēma nodrošina neatgriezenisku parauga un paraugsaistīto datu atsaisti no donora, dzēšot attiecīgo kodu reģistra ierakstu, pēc kā ierakstu sistēmā vairs nav iespējams sasaistīt ar donoru; atvasinātos rezultātus var saglabāt šādā formā.
	
	

	IZSN-06
	Paraugu un paraugsaistīto datu izsniegšana tiek sasaistīta ar konkrētu pētījumu vai piekļuves pieprasījumu un attiecīgo izsniegšanas pamatojumu vai apstiprinājumu, norādot slimnīcas atļaujas numuru, ētikas komitejas atļaujas numuru un vadošo pētnieku.
	
	

	IZSN-07
	Pirms izsniegšanas sistēma ļauj pārbaudīt, vai konkrētā donora piekrišana pieļauj paredzēto izmantošanu.
	
	

	IZSN-08
	Sistēma nodrošina parauga izsniegšanu donoram pēc viņa pieprasījuma, reģistrējot izsniegšanas pamatojumu un apliecinošo dokumentu; šāda izsniegšana nav uzskatāma par piekrišanas atsaukumu.
	
	

	IMP-01
	Sistēma atbalsta datu paketes importu no CSV un XLSX failiem.
	
	

	IMP-02
	Imports nodrošina lauku sasaisti, validāciju un importa žurnālu.
	
	

	IMP-03
	Sistēma nodrošina atkārtotu datu importu, identificējot esošos ierakstus un nepieļaujot nekontrolētu dublikātu izveidi.
	
	

	STAT-01
	Sistēma ģenerē pārskatus par donoru un paraugu skaitu, paraugu veidiem un statusiem, uzglabāšanas vietām un to noslodzi, kā arī paraugu izsniegšanu un utilizāciju.
	
	

	STAT-02
	Pārskati eksportējami PDF un XLSX formātos.
	
	

	STAT-03
	Sistēma nodrošina datus ikgadējam publiskajam darbības pārskatam, t.sk. vispārīgu informāciju par pētījumiem, kuriem izsniegti paraugi un dati.
	
	

	STAT-04
	Sistēma nodrošina pārskatu datu filtrēšanu pēc konfigurējamiem kritērijiem, t.sk. laika perioda, parauga veida, statusa, uzglabāšanas vietas un pētījuma.
	
	

	AUD-01
	Audita modulis reģistrē lietotāju pieteikšanos, ierakstu skatīšanu, datu izmaiņas, eksportu, piekļuves apstiprināšanas lēmumus un piekrišanas pārbaudes, norādot darbības veicēju, darbības veidu, datumu un laiku.
	
	

	AUD-02
	Audita pieraksts ir papildināms tikai (append-only): nevienai lomai, t.sk. administratoram, nav pieejams audita ierakstu dzēšanas vai grozīšanas ceļš saskarnē vai API. Sistēma nodrošina audita pieraksta periodisku eksportu ārējā, tikai papildināmā glabātavā.
	
	

	AUD-03
	Piekļuve kodu reģistram tiek reģistrēta audita pierakstā, norādot lietotāja identitāti, piekļuves datumu un laiku un piekļuves nolūku.
	
	

	AUD-04
	Datu izmaiņu gadījumā audita pieraksts nodrošina iespēju identificēt mainīto ierakstu un veiktās izmaiņas, saglabājot iepriekšējo un jauno vērtību, ja tas tehniski piemērojams.
	
	

	GLAB-01
	Sistēma nodrošina iespēju noteikt un pārvaldīt datu un paraugu ierakstu glabāšanas termiņus atbilstoši normatīvajām un biobankas noteiktajām prasībām. Glabāšanas termiņa sasniegšana neizraisa automātisku datu dzēšanu bez atbilstošas autorizācijas.
	
	

	GLAB-02
	Sistēma nodrošina noslēgtu pētījumu un tādu ierakstu arhivēšanu, kuri vairs netiek aktīvi izmantoti: arhivētais ieraksts ir tikai lasāms, netiek iekļauts darba meklēšanā un atlasē, un tam tiek saglabāts audita pieraksts un izsekojamība.
	
	

	KODU-01
	Sistēma piešķir kodus un uztur kodu reģistru, ko glabā atsevišķi no paraugiem un paraugsaistītajiem datiem.
	
	

	KODU-02
	Piekļuve kodu reģistram ir ierobežota un reģistrēta audita pierakstā; piekļuvi autorizē biobankas pārziņa pilnvarota persona atbilstoši apstiprinātai piekļuves kārtībai.
	
	

	KODU-03
	Izsniedzot paraugus un paraugsaistītos datus pētniecībai, sistēma piešķir projektam specifiskus donoru un paraugu kodus, kas atšķiras no biobankas iekšēji izmantotajiem kodiem un tiek lietoti attiecīgajam projektam izsniegtajā datu kopā. Sistēma nodrošina projektam piešķirto kodu neatkārtojamību un saglabā to sasaisti ar biobankas iekšējiem kodiem.
	
	

	KODU-04
	Autentificētā portāla lietotāja identitāte tiek sasaistīta ar attiecīgo pseidonimizēto donora ierakstu. Piekļuve identificējošo datu un pseidonīma sasaistei ir ierobežota atbilstoši lietotāja lomai un pilnvarojumam; lietotājiem, kuriem šāda piekļuve nav nepieciešama, tā netiek piešķirta.
	
	

	KODU-05
	Sistēma nodrošina kodu reģistra eksportu strukturētā, mašīnlasāmā formātā (CSV, XML vai ekvivalents) ar tā struktūras dokumentāciju; tā ir kontrolēta darbība, kuru autorizē biobankas pārziņa pilnvarota persona un fiksē audita pierakstā.
	
	

	INT-01
	Sistēma atbalsta failu (CSV/XLSX) importu.
	
	

	INT-02
	Sistēma atbalsta svītrkodu printeru integrāciju.
	
	

	INT-03
	Sistēma nodrošina datu eksportu PDF, XLSX un CSV formātos.
	
	

	INT-04
	Sistēma nodrošina visu uzkrāto datu (pētāmās personas, paraugi, alikvoti, piekrišana un tās versiju vēsture, uzglabāšanas vietas, statistika un audita pieraksts; izņemot kodu reģistru — sk. KODU-05) pilnīgu eksportu strukturētā, mašīnlasāmā formātā (CSV, XML vai ekvivalents), pievienojot datu struktūras dokumentāciju, kas ir pietiekama datu atjaunošanai citā sistēmā. Eksportu var veikt pilnvarots administrators bez piegādātāja līdzdalības.
	
	

	DROS-01
	Piekļuve sistēmai balstīta uz lomām (RBAC); lietotāju lomas un tām piešķirtās piekļuves tiesības ir konfigurējamas (piemēram, Operators, Pētnieks, Uzraugs, Administrators, Biobankas vadītājs, Sistēmas analītiķis/statistiķis). Pacienta piekļuve portālam nav BIS iekšējā lietotāja loma (sk. PORT-06).
	
	

	DROS-02
	Identificējošie dati tiek nošķirti no pseidonimizētā donora ID; piekļuve kodu reģistram ir ierobežota atbilstoši lietotāja lomai un pilnvarojumam un tiek reģistrēta audita pierakstā.
	
	

	DROS-03
	Dati šifrēti uzglabāšanā un pārraidē.
	
	

	DROS-04
	Visa piekļuve sensitīviem datiem tiek reģistrēta audita pierakstā.
	
	

	DROS-05
	Sistēma atbilst VDAR un nodrošina datus datu aizsardzības ietekmes novērtējumam.
	
	

	DROS-06
	Juridiski saistošais parakstītais piekrišanas oriģināldokuments tiek glabāts ārpus BIS; BIS reģistrē informāciju par piekrišanas faktu, datumu, versiju un iegūšanas veidu.
	
	

	NEF-01
	Uzglabāšanas vietu meklēšana atgriež rezultātu ātrāk par 1 sekundi pie 100 000 paraugu un alikvotu ierakstu apjoma un 20 vienlaicīgiem lietotājiem; atbilstība tiek pārbaudīta pieņemšanas testā uz pasūtītāja nodrošinātās infrastruktūras.
	
	

	NEF-02
	Sistēma darbojas bez veiktspējas krituma vismaz ar 100 000 paraugu un alikvotu ierakstiem; atbilstība tiek pārbaudīta pieņemšanas testā uz pasūtītāja nodrošinātās infrastruktūras.
	
	

	NEF-03
	Sistēma nodrošina datubāzes un failu konsekventu rezerves kopēšanu bez darbības pārtraukuma, dokumentētu un pārbaudāmu atjaunošanas procedūru un norādītus atjaunošanas mērķus (RPO/RTO). Rezerves kopiju infrastruktūru un kopiju glabāšanu ārpus sistēmas nodrošina pasūtītājs.
	
	

	NEF-04
	Sistēma pieejama kā tīmekļa un darbvirsmas lietotne ar saldētavu izkārtojuma vizualizāciju.
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