Pozadavky na LIS

1. HW, SW, rozhrani, legislativa

Systém lze nabidnout na libovolné platformé, platformu doda SzU. Systém
ma slouzit pro vice nez 20 v podstaté oddélenych laboratofi s vlastnim
pristupem k pacientim/vzorklm. Pro architekturu systému nejsou omezeni
na pocet databazi ¢i nedatabazovych UloZist dat a nastrojd. Systém muze
kombinovat rGizné technologie a pfistupy ale musi byt zajisténa jejich
vzdjemnd komunikace.

Systém musi obecné umozZiiovat import i export dat ve formatech
minimalné XML, TXT, CSV, PDF, HTML

Cely systém musi byt v souladu s poZadavky akreditacniho fizeni dle normy
CSN EN ISO 15189:2023 a CSN EN ISO 17025:2018 a umoZfovat splnit
vSechny naleZitosti obsahové vcéetné grafické upravy vysledkovych
protokol(l editovatelné uZivatelem.

Systém musi splfiovat pozadavky GDPR. Pfedevsim z pohledu pfistupovych
prav, logovani zmén osobnich Gdajd a skartace (pseudonymizace)
identifikacnich udajl pacienta.

Systém musi spliiovat pozadavky CSN EN ISO/IEC 27001.

Logovani viech provedenych operaci (kdo, druh operace, datum, cas, ID
zafizeni) napfic celym LIS (nastaveni i procesni operace)

VSechny casti systému musi byt navzajem integrovany. Musi umoZiiovat
vyhleddvani souvisejicich dat napfic LIS s respektem k hierarchickému
usporadani pfistupovych prav.

Systém vyhovuje a po dobu platnosti servisni smlouvy bude vyhovovat
aktudlni relevantni legislativé, spravné laboratorni praxi i ostatnim
pozadavkim a normam platnych pro dané laboratore a Useky.

Spravna laboratorni praxe je soubor pravidel pro laboratorni praci, které
maji zajistit kvalitni vysledky. Zahrnuji pozadavky na dokumentaci postupd,
zajisténi kontroly kvality, neustalé zlepsovani systému a archivaci dat (1ISO
9001, ISO 17025, ISO 15189)

VSechny Casti systému musi s uzivatelem komunikovat ¢esky. Pro tvorbu
individualnich vystup(, export a import dat a dalsi specialni funkce
vyhrazené administratortim, spravcim a vybranym uZivatellim se pfipousti
komunikace v anglictiné.

Pro snadnéjsi a bezchybnou spravu jsou poZzadovany spolecné (sdilené)
Ciselniky obecného charakteru pro vsechny laboratore (Ciselnik metod, mezi
a jednotek, ¢iselniky vykon( véetné NCLP, MKN10,...). V pfipadé spole¢né
databaze pacientl/vzorkd je naprosto nezbytné dodrzet hierarchizovany
pristup kazdé z vice nez 20 Narodnich referencnich laboratofi, u Zadateld je
tfeba oddélit &iselnik podle platnych ICP (identifikaéni &islo pracoviité nebo
Iékare) pravidelné aktualizovany (nejlépe automaticky, s moznosti
uZivatelské Gpravy administratorem SZU) z registru VZP (Vieobecna
zdravotni pojistovna) a Ciselnik individualizovany v jednotlivych Narodnich
referenénich laboratofich (vice rdiznych Iékaféi na jedno ICP apod.).
Vzhledem k Uplné funkéni nezavislosti jednotlivych provozi CEM je naopak u
jinych poloZek nékterych ciselnik(i nezbytné nutné spolehlivé funkéni
oddéleni (metody, meze, jednotky apod.).




VSechny ¢asti systému musi byt dokumentovany (musi byt dodan popis
jejich fungovdni a obsluhy véetné navaznosti na jiné ¢asti). Za vhodnou
formu povazujeme napft. Pfirucku uzivatele. Dokumentace systému musi byt
obsaZena i v LIS (help). VSe v Ceském jazyce.

Systém by mél byt zaloZzen na modernich a vSeobecné uznavanych
technologickych standardech s perspektivou rozvoje po dobu minimalné 10
dalSich let.

Systém zalohovani na strané LIS bude splfovat zdlohovani dat minimalné 1 x
za 24 hod a automatické reportovani problému pti zalohovani. Systémové
zalohovani zajisti SzU.

Zalohovani bez preruseni provozu.

Systém musi umoZiiovat vytvoreni bezpecnostni zalohy dat i jinym
zpUsobem, neZ je uloZeni dat v cloudu (samostatné nebo ve spolupréci se
szU).

Na serverové strané musi byt zajistén systém zotaveni z havarie zpUsobené
chybou SW. Garantované zotaveni se pozaduje do 4 hodin.

Klientska ¢ast aplikace musi byt provozuschopna pod aktudlné
podporovanou verzi 0S MS Windows (nebo min Windows 10).

Ochrana dat musi byt zabezpecdena jak proti ztraté, modifikaci, tak proti
neopravnénému vyuziti.

Dodavatel musi dolozit penetracni testy tykajici se dodavanych LIS
komponent.

Musi splfiovat pozadavky na kybernetickou bezpecénost.

Podpora Active Directory (AD) (ovéreni uzivatele, fizeni opravnéni na urovni
role a pracovisté).

Systém umoznuje znaceni vzork( ¢arovym kédem a prenos tohoto
identifikatoru do pfipojenych analyzator(.

2. Usporadani a logika pracovnich procesl

Systém musi umoznovat editaci ve smyslu, pridavani tesd a vysledka,
seskupovani az 30 testl do jedné metody, a souc¢asné musi umoznovat
mazani, respektive ukryti nepouzivanych testi/metod.

Systém musi umoziovat vyhledavani v celé databazi podle libovolného pole.

Do vyhleddvani umoznit zadat logické podminky: pfesné, vétsi nez, mensi
nez, zastupné znaky, prefix, infix, vycet, sufix, interval; a to jak pro numerické
tak alfabetické hodnoty s moZnosti prepinani case senzitivity a rozliSenim
diakritiky.

PFi vyhledavani umoznit skladat jednotlivé filtry za sebe = vyhledat
poloZky v jednom poli a na vysledcich hledani navazat hledanim v jiném
poli — a takto skladat ,filtry“ (hledani) témér neomezené.

Nabizené softwarové reseni musi umoZnovat realizaci zakladnich (jako
otevirani vzorkd, ukladani, zavirani, zavedeni nového vzorku, seznam
metod a pod) funkcionalit na jedno ¢i dvé kliknuti a zarovern pomoci
klavesové zkratky. Umoznit vlastni definovani kldvesovych zkratek.
Systém musi umoznit hlidani nevysetrenych vzorkd, dodani testd

k vySetreni, seskupovani vzork( dle testl

Moznost ¢lenéni laboratofi do samostatnych funkcnich celk(

(¢iselnych fad a knih) z hlediska: ptijmu pozadavkd, zadavani




vysledkd, kontroly a uvolnéni vysledkd, tisku vysledkovych listd.

Moznost simultanniho zapisovani pacientd/vzorkd do jednoho funkéniho celku
(kniha, ¢iselna fada). Moznost davkového zapisovani vzork pomoci (csv)
importovaci Sablony.

MozZnost pfi zapisu kategorizace vzorku s uZivatelsky nastavitelnymi
povinnymi poli a pfedvyplnénymi poli a testy pro kazdou kategorii vzorku.

Systém musi umoznovat zapsani nejméné dvou Zadatell do zakladniho listu
vzorku (vzhledem k poZadavkim na konfirmacni vysetfeni v Narodnich
referencnich laboratofich zasilanych z terénnich laboratofi), ktery se
zobrazuje na jedné obrazovce a zaroven musi umoziovat volitelny vybér
jejich kombinace pfi tisku vysledkového protokolu a fakturace (jak
zdravotnim pojistovnam, tak i individualnim platcim).

Musi byt zajisténa moznost hledani pacienta podle jména a/nebo podle
rodného Cisla/Cisla pojisténce i nedplného, a ¢arového kodu.

Musi byt zajiSténa moznost hledani vzorku v zdkladnim seznamu dle
libovolné polozky ze zakladniho seznamu.

MozZnost vyhledani podobnych/duplicitnich rodnych ¢isel s moznosti
nastaveni uzivatelskych kritérii pro jejich vyhledavani.

Systém umozniuje vytvoreni definovanych skupin pacientl a jejich oznaceni
u individudlnich vzorkd, nasledné umoznuje filtrovani vzorkd podle téchto
skupin.

Systém umozniuje pracovat se zdkladnim pfehledem vzorki orientovanym
nejen dle pacientd, ale mit moZznost aby jednim z Gdajl v zakladnim
prehledu u vzorku byl bakteridlni/virovy kmen (druh). NRL ATB zpracovava
vzorky, kde uz je zndmd ID dané bakterie —tuto ID a i ID, kterd vzejde z NRL
ATB (vyjimec¢né se mohou lisit), je tieba vidét v zakladnim prehledu.
MozZnost filtrovani dle téchto poloZek.

Systém musi umoziovat vytvoreni fixnich skupin metod s danym pofadim a
oznacenim, které je mozné jako celek pfiddvat pfi indikaci jednotlivych
vySetfeni. Metody pfidavat automaticky k vzorku podle typu vzorku nebo
pozZadovaného vysetieni (Sablony).

Systém musi umoznovat ruseni pozadavkd pred zadanim vysledku vysetreni.

Moznost definovani polozek (metod, komentarl), které jsou pouze
informativni pro laboratof, tj. nejsou prevadény do tiskovych sestav

V rastru pro zadavani pozadavk(/vysledkdl |ze podle typu provozu volit sloupce
s informacemi o metodach (zkratka metody, plny nazev, jednotky, varovné
meze, indikace nahlaseného vysledku...)

Pfimo z kumulativniho prehledu vysledk(l pacienta Ize pro opravnéné osoby
editovat vysledky nebo volné texty u metody.

Systém umozni filtrovat vybér pacientd/vzorkd podle parametrd, které si sam
predem nadefinuje nebo jsou dostupné v seznamu pacientl/vzorkd. Filtrovani
dle fadku 27.

V systému je u vysledku (kdekoliv) moZné zobrazit informace o autorech a
Casech vsech provedenych kontrol a o ¢asu tisku a exportu vysledku.

Nastavitelné rGzné reZimy prace (specifické procesy) v kazdé Ciselné radé
samostatné pro zadavani identifikaci, poZzadavku a vysledkd, pro kontrolu
vysledkd, tisk a export nalez(, pro kontrolu kompletnosti, vyuctovani a
zpracovani statistik.

Moznost vloZeni obrazové pfilohy (i vice pfiloh) ke konkrétni metodé nebo
pfijmovému formulafi a oznaceni, zda se maji tisknout na vysledkovy list a
exportovat.




MozZnost rychlého nastaveni filtru pro zobrazeni vzorkd konkrétniho
analyzatoru nebo skupiny analyzatoru.

MoZnost nastaveni uZivatelského filtru na konkrétni metodu/seznamy/testy.
Systém musi umozZiovat hledani dle fadku 27.

Moznost nastaveni filtru na zaznamy s vysledky k telefonickému nahlaseni.

MoZnost uZivatelskych filtrd seznam( podle stavu zpracovani pfijmového
formulare: odeslané do analyzatoru, blokované proti exportu, validované,
vytiSténé, exportované, ...

MozZnost kontroly denniho provozu (napt. duplicita Cisel pojisténca).

MozZnost pfifadit pacientu tfi Cisla: rodné Cislo, Cislo pfijmu a ¢islo pacienta. Pfi
shodé rodného cCisla by mél LIS automaticky pfifadit stejné Cislo pacienta, jaké
bylo vygenerovano v minulosti, aby opakované vysetfovany pacient figuroval
v databdzi vidy pod stejnym Cislem.

Po ruéni Upravé identifikacnich cisel nesmi LIS oznacovat jako chybu fakt, Ze
s jednim pacientskym Cislem je spojeno vice rodnych Cisel.

MozZnost prace s vice okny ¢i vzorky aplikace (napf. formou zalozZek).

Systém umozriuje storno vysledkl jednoduchym zptsobem. Stornovany
vysledek je ddle evidovan a v LIS oznacen.

Stornovany vysledek je jednoznacné a jasné identifikovan jak v zahlavi
jednotlivého vysledku, tak v archivnim prehledu vice vysledkd.

Vysledky musi byt v archivu vyhledatelné v plvodni podobé a s plvodnim
datem vydani (pozadavky CIA)

Z RC se automaticky odvodi datum narozeni a spo¢iva vék.

Hlidani a upozornéni na dobu odezvy u jednotlivych metod.

Volitelné nastaveni zacdtku Ciselné rady (napf. ne nutné start 1.¢isla
pozadavkového listu 1.1.2025)

Systém musi umoznit pfesnou deklaraci ¢asu odbéru vzorku, odeslani vzorku,
pfijmu vzorku a odeslani vysledku laboratofi, vytvaret informativni oznameni
(napf. snizena stabilita, transport na ledu apod.)

MozZnost zadani mista pobytu pacienta v souladu s vyhlaskou 306/2012 Sb.
MZCR a evidence historie této polozky

Systém dovoluje v LIS elektronicky evidovat chyby pfi pfijmu (kolize
pfijmového formulare) napf. prazdna zkumavka, malo materidlu, neshodna
zkumavka, nepopsand zkumavka, srazeno atd. a statistické zpracovani podle
Zadatel( a typu jednotlivych chyb. MozZnost definice jednotlivych typl neshod
uZivatelem.

Systém ale umoZiiuje zadat soucasné vice vzorkd k jednomu rodnému Cislu,
systém umoziuje zadat vysledky testl k jednotlivym vzorkim.

Moznost fadkového nebo sloupcového fazeni metod na pracovnim protokolu.

MozZnost vytvoreni pracovniho protokolu pro jednotlivé metody u dosud
nezpracovanych vzorkda.

MozZnost zapisu SarZe a exspirace diagnostika na pracovnim protokolu
konkrétniho testu.

Moznost hromadného zéapisu vysledkd metody/metod k jednotlivym vzorkdm.

MoZnost zafazeni pfedchozich vysledkl metod do protokolu véetné informace
o datu provedeni a identifikacnich poloZek pacienta.

MozZnost zapisu jednotlivych dil¢ich vysledkd a jejich strukturované
diferencované oznaceni k jedné metodeé (reakce protilatek proti jednotlivym
antigeniim v metodé western blot, sklickové aglutinaci, jednotlivych patogen(
v multiplex PCR apod.) minimalné v poctu 20 poloZek na kazdy vysledek




metody. K zapisu je moZné pouZit béZné pouzivané znaky a texty (+/-,
pozitivni/negativni, 1,2 apod.).

Stromova struktura zapisu odpovidajici prlibéhu vySettreni (napf. v ptipadé
aglutinace salmonel postup od polyvalentnich antisér pfes monovalentni
antiséra az k faktorovym antisériim)a syntéza jednotlivych vysledk( ,stromové
struktury” vedouci k findlIni interpretaci.

MozZnost odectu vysledkl jednotlivych vzorkd, kultivacnich testq,
identifikacnich testd, diskovych citlivosti pomoci velikosti zdn, citlivosti MIC,
mikroskopii (zkratka funkénich hodnot) dle zvolenych scénara.

Rychly pfistup do kumulativniho nélezu z pfijmového formulare, prehledu
probihajicich terapii pacienta, historie vyskytu daného kmene a historie
mikrobialnich nalezl pro dany material.

MozZnost odeslani vysledkl/nahledl do ,vedlejsi“ laboratore.

Zaznam o predani vzorku do jiné laboratore / jiného zdravotnického zafizeni.

MozZnost editace jiz uzavieného vzorku.

3. Nastaveni systému, uzivatelské prizplsobeni, kontrolni mechanismy

Systém musi podporovat hierarchizovatelné nastaveni pfistupovych prav se
stanovenim rozsahu pfistupu i stupné oprdvnéni manipulace se zaznamem
(¢teni / novy zaznam / Gprava / ruseni zaznamu, autorizace vysledka)
povéfenym pracovnikem uzivatele.

Moznost uzivatelského vytvareni pristupovych roli a jejich prav, moznost
pridavani uzivatell.

Automatické odhldseni uzivatele od systému podle nastavitelného ¢asu.
Administrator mdze nastavit poZadovanou silu pfistupovych hesel uzivatelli
systému.

PFistup ke vSem aplikacim a jejich ovladani musi byt jednotné s moznosti
pfizpGsobeni konkrétnich nabidek systému pro jednotlivé provozy a uzZivatele
Systém umozni uZivatelské definice vlastnich menu/ikon pro spousténi akci na
hlavni plose aplikace s moznosti vytvofit individudlni nabidky pro konkrétni
uZivatele.

Systém musi umoznit upravovat formulare (pfijmovy formula¥, vystupni
formulare, apod.) vyskolenymi spravci bez zasahu dodavatele. Formulare lze
modifikovat podle typu provozu.

Grafické provedeni: jednotlivé ¢asti systému musi dovolovat diferenciaci
hlavnich formularovych Udajli na povinné a nepovinné. Nastaveni této
diferenciace musi byt v pravomoci spravce aplikace z fad zaméstnancl
zadavatele.

UZivatelsky nastavitelné mékké a tvrdé kontroly na sprdvnost zapisu
(délitelnost rodného &isla 11, souslednost ¢asovych tdajd, ICP apod.) na
chybéjici udaje. U kterych polozek provadét kontroly oproti Ciselnikim apod a
které jsou povinné mUiZze nastavit uzivatel s patficnym opravnénim.

Moznost uZivatelské Upravy poradi zadavanych (pfijmovy formular) a
zobrazovanych dat v seznamech (nap¥. odd., jméno, RC, pofadi
zobrazovanych/tisténych metod). MozZnost grafického (barevného) odliseni
poloZek.

Moznost spojeni duplicitnich rodnych cCisel v registru pacient(.

Moznost manualniho slouéeni vzork( od jednoho pacienta s rdznymi rodnymi
Cisly, Cisly pojisténi apod.




Systém musi obsahovat dostatecné rozsahld (nekonecnd?) pole pro viozeni
textového komentare k vysledkdm (s tiskem na vysledkovy protokol) a
procesnim kroklim (neuvadéné na vysledkovy protokol).

Zakladni provozni seznamy (seznamy vzorku) musi byt uZivatelsky
prizpUsobitelné pro konkrétni uzivatele: poradi a Sifka sloupcu, velikost
pisma. Seznamy musi umoznit filtrovani tdaji podle libovolného sloupce (a
jejich kombinaci) v seznamu (moZnosti filtrovani viz fadek 27)

V zdkladnim seznamu vzorkd mit moznost uréitému fenotypu/genotypu
vzorku pfifadit znacku. Napf. kdyz zjistime, Ze vzorek (v nasem pfipadé
bakterialni kmen) produkuje enzym ESBL, tak aby tato skutecnost byla

v pfehledu vzorkl patrna. Fenotypl/genotypdm muze byt i nékolik u jednoho
vzorku! MozZnost filtrovat podle znadek fenotyp(i/genotypl (moZnosti
filtrovani viz radek 27).

Moznost vloZeni odkazu na obecné ptilohy (dokumenty, obrazky, obecné
soubory) k pfijmovému formulafi i do knihy ke vzorku. Nékteré z dokument
budou soudasti LIS jiné se nemusi ukladat uvnitf LIS.

Systém umozni hierarchické oznaceni test( do rdznych Urovni (test z jiné
laboratore, screeningovy test, konfirmacni test apod.) a tfidéni vzork( podle
volitelné kombinace vyplnény/nevyplnény test rlizné Urovné.

MozZnost uzivatelského doplnéni libovolnych poloZek do pfijmového
formulare (metadata) a jejich nasledné poufziti pro vysledkovy list a statistiku.

Pole pro pacientské cislo a Cislo prijmového formulare musi byt nejméné 12
mistné a alfanumerické.

Oprava zaznamu — pokud je néjaky zaznam zménén do zaloZeni vzorku -
systém zobrazuje opraveny zaznam, ne pavodni. Opraveny zaznam je
rozpoznatelny od neopraveného, nutnost dohledani zmén (kdo a kdy).

Mazani zaznam(l - Zaznamy jsou v LIS uloZeny s pfiznakem smazani a nejsou
zahrnuty do dalSiho zpracovani (do sestav, vyhodnoceni, statistik, prehledu
vysledkd, vysledkovych protokold atd.). V systému jsou k zaznamu uloZeny
udaje o tom kdo, kdy, v kolik a z jakého zafizeni zaznam smazal.

PFi béZnych provoznich Ukonech (napf. vyhledani pacienta, insert pfijmového
formulare, vyhleddni metody, uloZeni zmén na formulafich, vyhledani
predchozich vysetreni zvoleného pacienta) nesmi odezva systému zdrZzovat
obsluhu vice nez je unosné. Pro podrobnéjsi statistické ukony a vystupy je
mozna odezva delsi (mUzZe béZet na pozadi) s tim, Ze ale statisticky vystup ci
podrobnéjsi hledani neovlivni béZnou praci v LIS.

MozZnost kontroly a upozornéni na ,,duplicity” — tj. opakované shodné
pozadavky pro toté? RC v kratkém asovém odstupu — tj. béhem jedné
pracovni doby (napft. z riznych oddéleni) — s moznosti definovat uzivatelem
mezni dobu i vybrané analyty.

Upozornéni prekroceni ¢asti dodani vzorku do laboratore pfi elektronickém
pfijmu poZadavk( nebo manudlnim zadani pfijmového formulare. UZivatelska
definice pro kazdou metodu individualné.

MozZnost hierarchizace autorizace a validace vysledk (laborantky prvotni
kontrola, VS druha kontrola, |ékaF pfipadna tieti kontrola).

UZivatelsky definovatelny vzhled pracovnich protokold s moznosti pouZzit
libovolnych identifikacnich udajd pacienta do protokolu.

Systém umoziuje definovat vzorce pro automaticky vypocet vysledné
hodnoty z dil¢ich namérenych hodnot a nastaveni mezi pro kvalitativni
hodnoceni vysledku (negativni/hrani¢ni/neurcity/pozitivni) pro kazdou
metodu zvIast.




Moznost kontroly pfirozené rezistence a automatické hodnoceni
antibiogram( vcéetné prehodnoceni pti rekvalifikaci mikroba. UZivatel musi
mit moZnost sdm nastavovat rozmezi, meze, pfirozené rezistence atd.

MoZnost nastaveni automatické interpretace vysledk( genotypizace (napft.
kombinace detekovanych genl u kmenl E. coli uréuje vysledni patotyp) a
automatické pfifazeni odpovidajiciho komentare k detekovanému genotypu.

Musi umoZiovat zaznamenani, kdo zpracoval danou metodu, a dovolit tyto
Udaje statisticky vyhodnocovat.

4. Vysledkové/tiskové vystupy — elektronicka i papirova podoba

Systém musi umoznovat predavani vysledkl vysetieni opravnénym
Zadatellim v needitovatelném formatu opatfeném nezaménitelnym mozno i
elektronickym podpisem povéreného pracovnika. Pljde-li o elektronickou
formu, musi splfiovat legislativni poZadavky na zabezpeceni zdravotnické
dokumentace.

Tisk pracovnich protokoll ve formatu fadkovém i tabulkovém (napr 8 * 12
poli)

Systém umoziuje tisk vysledkového protokolu graficky upraveného tak, aby
adresa pfijemce byla v mistné odpovidajicim adresnimu okénku obdlky.
Elektronické odesilani vysledkd zadavateldm.

Neomezena archivace vysledkd s moznosti zpétného vytisku archivovanych
vysledkovych protokoll a to jak jednotlivé, tak kumulativné.

Vysledky v LIS musi byt chronologicky fazené s moznosti informace o
referencnich mezich platnych v dobé vzniku vysledk(. Dalezita a nezbytna je
informace o autorovi provedeného testu, naméreného vysledku a kompletni
historii zmén vysledku.

Moznost tisku uZivatelsky doplnénych polozek do pfijmového formulare
(metadata) ve vysledkovém listé.

Systém umozZiuje nastaveni souhrnu kroku v logicky sestavenych sekvencich
(napf. automaticky tisk vysledk( v ¢asovych intervalech po splnéni vsech
kritérii, definice sekvenci - vystup na tiskarnu).

Musi byt umoZnéno uvolfiovani vysledk( automatické i manudlni (manualni i
v pripadé dosud neuplnych vysledka).

Prizplsobitelnost vSech tiskovych vystupl (napft. faktury, vysledkové listy,
statistické sestavy, identifikacni Stitky vzork( v¢. carového, pripadné QR, kddu,
obalky...) uZivatelem, (napf. prostfednictvim tiskovych Sablon), moznost
vytvareni vysledkovych list(l definovanych individudlné pro jednotlivé
Zadatele.

MozZnost nastavit zpUsob razeni pfi tisku vysledkovych listl podle: evidencéniho
Cisla, ID pacienta, jména pacienta, pracovisté Zadatele, tiskové skupiny
Zadatel(, svozové trasy.

MozZnosti zadavani do tiskovych sestav metody v reZimu akreditace ci
neakreditované.

Podpora oboustranného tisku.

Podpora barevného tisku vysledkovych list.

Znaceni celkového poctu stranek a Cislovani stranek vysledkového listu.

Moznost pfi tisku poufziti rdznych zplsob( fazeni metod vcéetné vytvareni
funkénich skupin metod.




Oznaceni akreditovanych metod a metod zpracovanych v externi smluvni
laboratofi na vysledkovém listu.

MozZnost tisku obrazovych pfiloh z analyzator(d na vysledkovém listu.

MozZnost tisku predbézné faktury pfimo z prijmového formulare jen na zakladé
zadanych poZadavkl na vysetieni.

MozZnost tisku protokolu bez nebo s vysledky.

Systém umoziuje vybranym uZivatellim vytisknout vysledkovy list, ve kterém
jsou obsazeny veskeré (i historické) vysledky ze vSech laboratornich moduld
pouze podle nastavené hierarchie pfistupa.

Vystup vsech vytvorenych sestav do PDF a dokumentl kompatibilnich s Office
Standardem

UmozZnit tisk i elektronickou verzi vysledkového protokolu u neuzavienych
vorkd / predbéznych vysledka.

5. Statistické procesy, importy dat

Systém musi umozZiovat vyménu dat s jinymi zatizenimi ¢i jinymi institucemi
pfi zachovani bezpecnosti a to prostfednictvim ¢arového i QR kddu — nacteni
ISIN e-zadanky, respektive dat od zadavatele vySetreni, a to pti zachovani
ochrany GDPR dat

Systém musi mit pro oprdvnéné osoby statistické vystupy — prehledy s
vybérem z pfedem nadefinovanych proménnych

Systém ale musi pfimo opravnénym osobam umozniovat i export libovolné
nadefinovanych, strukturovanych dat tykajicich se vzork( a pacientl véetné
kompletnich vysledk(l, komentar a poznamek i dalezitych ciselnik( a
statistickych sestav minimalné do CSV, XML, TXT, PDF formatu.
Administratorim musi systém umoznit pfimy pristup do prostredi ulozisté
dat (mozZnost zadavat ptrimé dotazy a podminky za Ucelem ziskani dat). Musi
byt tedy k dispozici prehled a popis tabulek.

Systém musi umét kontrolovat importovana data a poskytovat informativni
chybové hlasky pro nespravna data.

Moznost importu strukturovanych dat z jinych SW (LIS, NIS) minimalné ve
formatu TXT, CSV, XML. Pokud Ize — umoznit automatickou komunikaci na
Urovni automatizovaného zpracovani dat.

Importovand data mohou slouZit jako privodka ke vzorku = elektronicky
pFijem zadanky/pravodky z jinych zdravotnickych zafizeni = zaradit do fronty
vzorkl/zadanek

Importovand data mohou slouZit jako vysledky ke vzorku = dle identifikatord
rozpoznat vzorek v LIS a zafadit tyto vysledky k patficnému vzorku (bud ve
formé pftilohy, napf. pdf nebo se naimportuji do predpfipravenych
kolonek/test(i u daného vzorku.

Importovana data mohou slouzit jako vysledky / statistika vysledkd néjaké
studie z jiného zdravotnického zafizeni — dle identifikdtoru zaradit k patficné
studii, data sloucit s vystupy z LIS z dané studie, ale uchovat informaci o
externim pavodu pfislusnych dat.

MozZnost rychlé evidence telefonicky hlasenych vysledkd pfimo z pfijmového
formulare a formulare pro zobrazeni vysledkd a mozZnosti uzivatelem
preddefinovanych textl pro popis k hovoru. Statistické vyhodnoceni poctu




hlaseni za ¢asové obdobi. Indikace telefonicky nahlasenych vysledk
v kumulativnim prehledu vysledk( i v pfijmovém formulafi.

Systém musi umozZiovat vytvofit a tisknout denni knihu laboratore, prehled
neuzavienych prijmovych formulafi/zadanek, vypis Uctu pacienta, prehled
uctovani, podle uzivatelem modifikovatelnych sestav.

Systém musi umoznit tvorbu vystupl (reporting) z informaci uloZzenych v DB
prostfedky uzivatele a to podle libovolného Udaje, kombinaci podminek,

s vyuZitim zastupnych znaka. Jednotlivé vystupy (reporty) musi byt mozno
smérovat na obrazovku, tiskarnu nebo do souboru (minimalné ve formatu
RTF, PDF, CSV) vytvorené pfimo v prostredi systému bez nutnosti dalSich SW a
konverzi. Vystup (report), vytvoreny jednim uzivatelem, musi byt vyuzitelny
opakované a kromé autora i dalSimi opravnénymi uzivateli.

Moznost definovani stélych statistickych skupin pro dlouhodobé sledovani.

Rychly souhrnny prehled o stavu rozpracovani vsech vzork( v systému (pocet
vzorkl v jednotlivych provoznich fadach, zadana identifikace, zadané
pozadavky, zadané vSechny vysledky, stav automatické a rucni kontroly,
blokované vzorky, stav tisku, stav exportu).

Statistiky ¢ehokoli za zvolené obdobi pro jednotlivé laboratore. Moznost
filtrovani vysledk( podle pojistoven, odbornosti, Rutina/Statim/Pohotovost,
Zadatelé, testl atd

Moznost sledovani a vyhodnocovani doby zpracovani vzork( v ¢asovych
intervalech.

Vypocty zdkladnich i pokrocilejsich statistickych veli¢in nad jakymikoli
vybranymi daty.

6. Systém epidemiologickych hlaseni

Systém musi obecné podporovat datova rozhrani pro vyménu dat DS MZ CR
(DASTA v4, TXT, XML, CSV) a pro vyménu dat se zdravotnimi pojistovnami i
epidemiologickymi databazemi typu UZIS/ISIN a to prenos Zzadanek i vysledki
(strukturované), pouze jako text je nedostatecné.

Pokud Ize — umozZnit automatickou komunikaci na Urovni automatizovaného
zpracovani dat.

MozZnost automatického generovani denniho/tydenniho/mési¢niho
epidemiologického hlaseni ve formatu umoznujicim pfimy export do
narodnich registrd infekénich nemoci (ISIN, RPN, RTB apod.) na zakladé
defaultné nastavenych parametr( (pozitivni vysledek vysetreni, kombinace

s typem biologického materialu apod.). Systém nabidne vygenerovany prehled
zdznamu ke kontrole a umozni rucné vyradit zaznam. Hlaseni obsahuje
predvoleny slovni popis (konstantni pro danou chorobu) a pole pro pfipadny
individuaIni komentar k jednotlivym pacientlim (s moznosti pfidavani
predvolenych textd).

Systém musi umozZnit exportovat data v poZzadované strukture, formatu a

s pozadovanymi variables do Evropského systému hlaseni TESSY. Jednotlivych
hldseni jsou cca desitky a kazdé ma svou ojedinélou strukturu a obsahuje
specifické hodnoty. U exportl je potieba definovat vybér hlasiciho obdobi.
Exporty se opakuji v urcitych ¢asovych intervalech. Potfeba exportd do
minimalné csv formatu, umoZnéni automatizovaného zpracovani dat.

Modul obecného exportu dat, kde je mozné zpracovat data z celé DB
pacientl. Podminky vybéru skupiny lze presné nadefinovat podle udajl




uvedenych u pacienta (napf. vybér metod, ¢asové obdobi, pohlavi, stati, dg.,
oddéleni, podminky pro vysledky véetné textovych - fulltext vyhledavani). Je
nutné nastaveni exportu ziskaného souboru predevsim do formatu TXT, CSV.
Systém umoznuje detekci epidemiologickych signalli na zakladé zmény
incidence sledovanych markerd, napf. jednotlivych sérotypl alimentarnich
patogent (napt. Salmonella spp.).

7. Vykaznictvi

Systém eviduje kdo, kdy a kde Zadanku vytvofil a co pozadoval.

MozZnost zobrazeni bodovych hodnot vykonu na pfijmovém formulafi i bez
zadanych vysledk.

Indikace frekvencnich omezeni vykon (prabézné pfi zadavani nebo davkové).
Statistiky vykon( nebo metod podle pfedem nastavenych statistickych skupin
(souhrnna statistika za pracovisté, pro jednotliva oddéleni, kliniku nebo ucetni
skupinu) za poZadované obdobi (mésice, roky) pro vykony agregované i
neagregované, podle platcli péce, podle odbornosti.

MozZnost nastaveni filtrd a jejich vzajemnych kombinaci podle: platce péce
nebo typy faktur, Gcetni skupinu, statistickou skupinu pracovist, odbornost
vykonu, konkrétni vykony, ICP Zadatele, ICP laboratore, |ékafe, pracovisté,
externi laboratore, rodna Cisla a jejich typy, agregované vykony,
neagregované vykony, typ pojisténi.

MoZnost upravit v Ciselnicich u rliznych typU testd, zda jsou vidy
nefakturované, vidy fakturované 1x ¢i vidy fakturované 2x (posledni pfipad se
tyka testq, kdy vySetteni provadime v dubletdach, ale do LIS zapiSseme pouze
jeden vysledek). Dale mozZnost predvolit, zda budou vysledky urcitého testu
vidy tiStény na vysledkovy protokol ¢i naopak vzdy netistény (napt. vysledky
ziskané cizimi laboratofemi se po zapisu do LIS netisknou).

Finan¢ni nebo bodové porovnani dvou zvolenych ¢asovych obdobi mezi
sebou.

Statistika unicitnich rodnych Cisel.

Produkéni statistika podle konkrétnich analyzatord.

MozZnost volby statistickych skupin, pojistoven a Ucetnich skupin, které maji
byt zahrnuty do statistiky s moZnosti zadani poZadovaného obdobi, mozZnosti
vylouéeni duplicitnich RC.

Statistika kolizi v pfijmovém formulari, nahlasenych vysledk( a doordinaci za
vybrané obdobi (zobrazeni podle Zadatelll a podle typa).

Vytvoreni rocni statistiky vykonu laboratore podle metodiky NZIS.

Vykaznictvi pro platce péce integrované primo do systému (prace nad
spolecnymi Ciselniky platct péce komplementu). Archivace podkladovych
Ciselnikl pro vykazani péce v Case (predevsim Ciselnik vykona).

Vytvareni davek pro zdravotni pojistovny pro agregované i neagregované
vykony.

Tisk poctu vykon(l v davkach, pacientl nezafazenych do davky, tisk
pravodnich list( pti exportu davek, moznost prohliZzeni vyexportovaného
souboru.

MozZnost opétovného exportu davky pro pojistovnu.

Archivace davek pro pojistovnu.

Moznost opravy vykazaného dokladu a opétovné vykazani v davce pro
pojistovnu.




MozZnost vytvoreni faktury za pacienta nebo za pracovisté a obdobi. |
opakované béhem mésice (ne jen v ramci moZnosti vytvofit 1 davku za mésic)

MoZnost nastaveni vlastnich cen vykonU pro vytvareni rGznych typl faktur.

Evidence vydanych faktur pfimo v systému s indikaci splatnosti.

Moznost importu Ciselnikl potfebnych pro tvorbu davek (aktualni ¢iselnik
vykon(), moZnost kontroly spravnosti zadani ICP v seznamu oddéleni a
pfijmovém formulafi (import centralniho registru ICP VZP).

Archivace podkladovych ¢iselnikl v ¢ase (Ciselniky vykon(, odbornosti, kody
IVPL).

MozZnost davkové validace Cisel pojisténctd (import centralniho registru
pojisténct VZP).

Systém musi obsahovat moznost volitelného zapnuti kontroly omezeni,
samostatné pro jednotlivé pojistovny a subsystémy napft.: frekvenéni omezeni
vykon(, nasmlouvané vykony, dg — hvézdickové dg, kombinace vykonu.

Validace ID podle registru VZP (on-line pfimo z pfijmového formulare,
davkové pro vybranou skupinu ID z registru).

8. Ostatni

Zasadnim poZadavkem je kompletni prevod vsech strukturovanych dat (od
roku 1998) ze stdvajiciho laboratorniho informacniho systému (LIS) VIRLAB 2
a Janiga Labs, které musi zajistit dodavatel nového LIS tak, aby vSechna data
byla zcela dostupna, se zachovanim vSech vazeb mezi daty, Ciselniky,
zpracovatelna a plné funkéni v novém LIS, a to ze zdlohovanych dat, aby
nemuselo dojit k preruseni laboratorniho provozu.

Systém by mél umozZnit SarZové hospodafistvi, hlidat objem vzorkd, zbyvajici
objem, pocet alikvotd, vedeni standard(i apod.

Dodavatel zajisti provozovani systému Help Desk pro zadavani pozadavk( na
upravy, konfiguraci a konzultaci problém. Historie pozadavk( a odpovédi
musi byt evidovana. Help Desk bude k dispozici po vyrobcem garantovanou
»Zivotnost” systému nebude-li domluveno jinak

Dodavatel prokazatelné (podpisova listina) proskoli odpovidajici uzivatele
systému pfi pocatecnim zavedeni systému.

Dodavatel zajisti on-line komunikace se vsemi analyzatory (pfistroji)
uvedenymi v pfiloze. Jde napfiklad o systémy: PCR cyklery Roche 480 II,
BioRad CFX96, Bruker MALDI-TOF-MS, BioRAd Opus, Archivaéni systém Ziath,
spektrofotometr ELISA reader, ¢tecka (DMTR-MI-SR-CP), zafizeni pro vybér
vzork(l TPI196 atd.

Podle mozZnosti analyzatoru podpora jednosmérné/obousmérné komunikace.
Instalace na misté plnéni zakazky véetné proskoleni IT administratord,
dodavatel pomuze s implementaci, véetné plné funkéniho testovaciho
prostfedi (pro kazdou z NRL) pro zaskoleni a modelovani prace s LIS. Testovaci
prostfedi bude k dispozici i do dokonceni implementace pro zaskolovani
novych pracovnikd a pro odzkouseni svépomoci (SZU) provedenych zmén

v konfiguracich.

Dodavatel musi byt dostatecné pojistén proti Skodé, kterou zplisobi chybnou
funkénosti svého SW.

MozZnost vést, sledovat a vyhodnocovat Sarzové hospodarstvi diagnostik,
spotfebniho materidlu atd. Sleduje se minimalné mnozstvi skladovych zasob,
odpisy, expirace. Umoznéni ru¢niho zadavani i skenovani ¢arovych ¢i QR koda.




Podpora zapisu a vysetfeni jinych nez pacientskych vzorkd; kontrolnich
vzorkl, EHK, krevnich pfipravk( pod ¢islem vaku, experimentalnich material(,
vzorkl ze studii apod.

MoZnost zapisu anonymizovanych vzorki pacientd.

MoZnost soucasného prihlaseni jednoho uZivatele na rdznych PC

MoZnost paralelniho spusténi vice instanci (pod rliznymi uZivateli) na jednom
PC.




