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Poznámka: Laboratorní informační systém dále jen „program“. Technická specifikace vymezuje základní verzi programu. Program je možno dále modifikovat pomoci tzv. plugins. Plugins nejsou součástí základní verze programu a jsou zpoplatněny zvlášť.
 
1. [bookmark: _Toc31205481]Laboratorní informační systém

Laboratorní informační systém je určen pro laboratoře Centra RECETOX. Pracovní náplní těchto laboratoří je např. stanovení organických (např. dioxiny, PCB atd.) a anorganických (rtuť, olovo, arsen atd.) polutantů v životním prostředí, dále pak v biologických matricích, sekvenace DNA, proteomické a metabolomické stanovení atd.
Důvodem zavedení programu je zjednodušení a zkvalitnění práce celého Centra. Program umožní dohled 
nad jednotlivými procesy laboratoří a usnadní kontrolu kvality v rámci laboratoře.  Program splňuje normy ČSN EN ISO/IEC 17025:2018 a 9001 a je způsobilý pro akreditaci orgánu ČIA (Český institut pro akreditaci). Nová verze (doplnění) laboratorního informačního systému je plně kompatibilní se stávající verzí laboratorního informačního systému (LIMS). 
Program bude plnit úlohu centrálního úložiště dat spojených s laboratoří Centra. Proto je požadováno, 
aby systém uměl jak import dat již zpracovaných do excelových tabulek případně jiných datových formátů, tak 
i možnost zadávání nových dat, a to přímo z úrovně programu. Centrální úložiště dat by mělo zjednodušit přístup a dohledávání dat na úrovni ústavu, proto je kladen důraz na kvalitní a výkonný program, který obsahuje i další funkcionality napomáhající a zjednodušující práci s daty. Sám program musí být uživatelsky nenáročný 
a jednoduše obsluhovatelný, a to na všech jeho úrovních. Nedílnou součástí programu musí být přímé 
a automatické poskytování předem zvolených dat do Centrem vyvíjených aplikací. (např. projekt GENASIS http://www.genasis.cz/data-browser/)
Spojení těchto vlastností programu napomůže ke zlepšení a zkvalitnění práce analytických a vědeckých týmů Centra.
2. [bookmark: _Toc31205482]Technické požadavky na program (hardware, software)
2.1. [bookmark: _Toc31205483]Hardwarové vybavení PC uživatelů
Požadujeme program, který je softwarově a hardwarově kompatibilní a bezproblémově funkční 
na počítačovém vybavení s: 
· dvou jádrovým procesorem (CPU Passmark min. 2500)
· minimální operační pamětí 2GB,
· integrovanou grafickou kartou,
· pravidelně aktualizované verze kancelářského softwaru Microsoft Office od verze 2010, Adobe X PRO,
· pravidelně aktualizovaná verze programu ESET Endpoint Antivirus,
· aktualizovanými verzemi pluginů java a adobe flash player, 
· plná kompatibilita s internetovými prohlížeči, Internet Exlorer, Mozilla Firefox, Opera, tímto se rozumí bezproblémový chod jak s nejnovějšími a nejaktuálnějšími verzemi prohlížečů, tak je zaručena i zpětná kompatibilita ke starším verzím těchto prohlížečů,
· pravidelně aktualizovaný operační systémem od verze Microsoft Windows 7 (verze 32bit 
a 64bit),
· zavedení Unicode pro možnost zápisu znaků mimo středoevropskou znakovou sadu
· podpora nových verzí ORACLE (nyní 12.2).
2.2. [bookmark: _Toc31205484]Tiskové zařízení	
Program je schopen komunikovat se sdílenými síťovými tiskárnami, virtuálními tiskárnami (například Adobe PDF) a je kompatibilní se standardními tiskovými jazyky. 
2.3. [bookmark: _Toc31205485]Server pro sdílené ukládání dat programu	
Jedná se o virtuální server, provozovaný v rozhraní KVM hypervizoru. Virtuální server má pro sebe vyhrazen procesor o čtyřech jádrech a 4GB operační paměti. Pro ukládání dat je serveru přidělen prostor o 100GB diskového prostoru. Operační systém virtuálního serveru bude upřesněn podle potřeb databázového prostředí, předběžně je počítáno s Windows serverem od verze 2008. Server bude sloužit programu pro sdílené ukládání dat do 2.4 Databázová aplikace. Databázová aplikace bude upřesněna dodavatelem programu.
2.4. [bookmark: _Ref363942840][bookmark: _Toc31205486]Databázová aplikace
Doporučená databázová aplikace umí bez problému komunikovat s dodávaným programem. Dodavatel zajistí vytvoření vhodného databázového schématu, které musí plně odpovídat potřebám programu. Tyto požadavky se dají považovat za splněné v okamžiku, kdy všichni uživatelé programu získávají správná data do svých lokálních počítačů. Objednavatel upřednostňuje databázové aplikace PostgreSQL, MS SQL a ORACLE (nebo ORACLE XE).
3. [bookmark: _Toc31205487]Funkcionality základní verze programu
3.1. [bookmark: _Toc31205488]Počet licencí programu
Počet licencí programu je 50.
3.2. [bookmark: _Toc31205489]Vzhled programu
Program je v grafickém rozhraní. Vzhled grafického rozhraní bude představen dodavatelem objednavateli. Objednavatel si vyhrazuje právo grafické rozhraní posoudit a případně navrhnout změny, které jsou následně odsouhlaseny oběma stranami. Od grafického rozhraní se očekává – přehlednost, jednoduchost, nenáročnost.
3.3. [bookmark: _Toc31205490]Jazyk programu		
Jako hlavní jazyk celého programu je považována čeština. Další jazykové mutace programu nejsou očekávány a záleží pouze na dodavateli. 
3.4. [bookmark: _Toc31205491]Práce se záznamy programu
Při práci se záznamy v programu nejsou uživatelé mezi sebou limitováni (tzv. online zápis). Záznamy uživatelé mohou nezávisle na sobě vkládat, kontrolovat, schvalovat, tisknout atd.
3.5. [bookmark: _Toc31205492]Formát zadávaných dat
Formát zadávaných dat do programu není nijak omezen. Program musí umožňovat vkládání, číslic, písmen abecedy (cz=diakritika i eng), další dostupné a běžně používané znaky (například @,#,$,”,{,%, apod.)
3.6. [bookmark: _Toc31205493]Kontrola jakosti
Program obsahuje aplikaci-modul pro kontrolu jakosti (QC-Quality Control). Tímto se rozumí, že je modul schopen pracovat a zobrazovat data v regulačním diagramu (diagram s možností bodu 3.7). Maximální a minimální hlídané hodnoty měřených látek jsou do programu předem zadány Administrátory podle požadavku laboratoře. Modul programu je schopen ukazovat v grafu minimálně 10 po sobě jdoucích měření (v tzv. trendu). Dále má možnost informovat oprávněné uživatele o překročení hodnot, které byly nastaveny jako maximální a minimální hranice. Způsob informování o překročení předem nastavených hodnot je barevně nebo jinak zvýrazněn na úrovni regulačního diagramu, barevně zvýrazněn ve výpisu 
u daného měření, dále je možnost informovat emailem pověřené osoby apod. Je upřednostňována kombinace variant informování o překročení (jak plusovém, tak minusovém) předem nastavených hodnot. 
Program obsahuje i evidenci mezilaboratorních porovnávacích zkoušek a možnost evidovat kontrolní vzorky zařazené mezi běžné vzorky.
3.7. [bookmark: _Toc31205494]Metrologie
Program obsahuje metrologickou evidenci přístrojů, zařízení a software a umožňuje zasílat mailová upozornění na termíny a evidenci změn.
3.8. [bookmark: _Toc31205495]Moduly související s řízenou dokumentací
Program obsahuje modul řízené dokumentace, tj. evidenci a řízení pracovního cyklu dokumentů. Dále evidenci a řízení neshod, evidenci hodnocení zákazníků, personální evidenci, evidenci úkolů 
pro pracovníky nebo další evidenci související s řízenou dokumentací (např. dozorové návštěvy, evidence roztoků aj.)
3.9. [bookmark: _Toc31205496]Možnost tvorby grafů a jejich exportů
Program umí vytvořit z dostupných údajů vlastní grafy, respektive diagramy (viz příklad bod 3.6). Uživatel si muže zvolit zobrazení vybraných dat, a to pomoci sloupcových, spojnicových typu grafů. Výsledné grafy musí být možnost exportovat do obrazového formátu minimálně bmp, další typy obrazových formátů nejsou očekávány a záleží pouze na dodavateli. 
3.10. [bookmark: _Toc31205497]Správa operací
Obsahuje nástroj pro správu veškerých operací, které jsou prováděny, tzv. „audit trails“. Jedná se 
o vedení záznamů o jednotlivých operacích do logů. Z těchto informací musí být jednoduše dohledatelné jednotlivé kroky provedené v programu. (například. Kdo zadal, kdy zadal, kdo změnil, kdy změnil atd.).
3.11. [bookmark: _Toc31205498]Možnost zapojení CRM, MSDS, SOP
3.11.1. CRM
Do programu je možné k jednotlivým vzorkům přikládat certifikáty referenčního materiálu. Jedná se 
o dokumenty ve formátu pdf, doc, docx, jpg apod. (též viz bod 3.12). CRM je Certifikovaný referenční materiál – referenční materiál vybavený certifikátem. 
3.11.2. MSDS
Možnost spravování bezpečnostních listů-štítků výrobků, jakoukoli formou (připojení souboru 
nebo vyplněním předdefinované tabulky) a to s možností připojení k danému výrobku, chemické látce atd. (MSDS).
3.11.3. SOP
Program je schopen kontrolovat a dohlížet na standardní operační postupy (SOP), které se stahují 
na stále se opakující procesy v laboratoři. Tento krok je možno řešit připojením dokumentů s přesně nadefinovanými operačními postupy k jednotlivým procesům v laboratoři (též viz bod 3.12).
3.12. [bookmark: _Toc31205499]Import záznamů
Program umožňuje importovat záznamy, při dodržení zásad pro import, které jsou dodány dodavatelem. Tímto se rozumí např.: vkládání starých dat se shodnými číselníky (rozumí se číselníky se shodnými jedinečnými identifikátory jednotlivých položek) nebo číselníků provázaných jedinečným identifikátorem.
3.13. [bookmark: _Toc31205500]Exporty z programu
Uživatelé budou mít možnost libovolného exportu dat do souborů. Předvolená data se mohou exportovat do souborů MS Office (např. csv, xml,xls,xlsx atd.) včetně tvorby tiskových sestav, štítků atp. Export je možný jak v naměřených hodnotách (např. ng/m3), tak i export v jiné zvolené jednotce 
(např. pg/m3).
Dále program umožňuje nadefinovat vlastní transformaci pro převod jednotek (např. koncentrace naměřené v ng/filtr přepočítat na ng/m3).
Exportovat lze jak přímo naměřené koncentrace, tak i jejich součty, a to jak součty jednotlivých parametrů (např. suma všech měřených PCB), tak i součty jednotlivých frakcí (pokud se vzorek skládá z více částí, např. pro ovzduší – filtry analyzované zvlášť: plynná fáze a částice).
Program umožňuje exportovat libovolné pohledy na data včetně časových řad pro zvolený parametr 
a lokalitu.
Umožňuje zpracovat nad naměřenými hodnotami statistiky (min, max., průměr, medián) z pohledu různých agregací (např. naměřené hodnoty konkrétního parametru na zvolené lokalitě) a exportovat je. 
3.14. [bookmark: _Toc31205501]Připojování externích souborů
K různým typům záznamů je možnost připojovat jakékoli soubory. Úložiště souborů není součástí databázového serveru. Pro připojování souborů lze využít různých typů služeb (samba, ftp, http-link, nejlépe kombinace několika služeb).
3.15. [bookmark: _Toc31205502]Tisk, tvorba vzhledu tiskových podkladů
Program musí umožňovat tvorbu vlastního vzhledu tiskových podkladů. Tiskové podklady lze předdefinovat, nebo tvořit ojediněle pro jednotlivé případy. 
Příklad tiskového podkladu: 
· hlavička dokumentu, do které je možnost vkládání obrázků – log, vlastního textu, musí umožňovat automatické vkládání hodnot z databáze
· tělo dokumentu, musí umožňovat automatické vkládání hodnot, jednotek, statistik obsažených v programu z databáze
· zápatí dokumentu, do kterého je možnost vkládání obrázků – log, textu, musí umožňovat automatické vkládání hodnot z databáze
3.16. [bookmark: _Toc31205503]Odesílání informací
Program je schopen komunikovat pomoci emailu s odesílací službou poštovního serveru (SMTP). Tuto službu využívá k odesílání informačních emailu z programu, například informuje o splnění procesů 
ve workflow (bod 4.1) nebo informuje o stavu zásob na skladě, o datu revize atd. (bod 4.7). 
3.17. [bookmark: _Toc31205504]Manuál
Součástí programu je kontextová nápověda v českém jazyce. Součástí může být dodávka 
i manuálu v papírové podobě (svázáno, kniha), nebo elektronicky nejlépe ve formátu pdf na datovém nosiči.
3.18. [bookmark: _Toc31205505]Archivační služba programu
Program má vlastní funkcionalitu pro archivaci. Nastavení této funkcionality je dostupné z uživatelského rozhraní.
3.19. [bookmark: _Toc31205506]Servis a údržba programu
Servisem se rozumí případná úprava databázového schématu pro potřeby programu. Poskytování upgrade a update pro program. Pokud je pro integrační techniku zvolen Databázový pohled (VIEW) (bod 4.8), dodavatel zaručí úpravu datového pohledu svým specialistou minimálně 2x ročně. A to vše po dobu 4let.
3.20. [bookmark: _Toc31205507]Možnost rozšíření – plugins
Program umožní v budoucnu rozšíření o různé nové funkcionality-pluginy, které je možno bezproblémově zapojit do základní verze programu (automatický sběr dat ze skladovacích boxů, monitoringu zařízení, alarmy apod.). Pluginy jsou nadstavbou základní verze programu a jsou zpoplatněny v době pořízení, nejsou tedy součástí ceny základního programu. Funkcionality základní verze programu jsou představeny a schváleny společně s grafickým vzhledem.		
4. [bookmark: _Ref363942864][bookmark: _Toc31205508]Funkční část základní verze programu
4.1. [bookmark: _Toc31205509]Řízení procesů v laboratoři neboli tzv. workflow:
Program umožňuje zavedení schémat provádění laboratorních činností (procesů), které jsou rozepsané na jednodušší činnosti a jejich vazby. Podle nastavených laboratorních procesů je nadefinováno, kdo má vykonávat jaké činnosti od daného procesu či pod procesu až po realizaci celého procesu v průběhu realizace projektu. Program má nadefinováno hlídání plnění dílčích procesů a odsouhlasení kroků k dokončení projektu. 
Příklad základního procesu v laboratoři (viz Příloha č. 1)
Příklad složitějšího procesu v laboratoři např. LSA a Metabolomika (viz Příloha č. 2)
Příklad složitějšího procesu v laboratoři – Mikrobiom (viz Příloha č. 3)
	
Znázorněná schémata procesů jsou pouze ukázková schémata procesů, která jsou prováděna v laboratoři. Program není omezen na složitosti vkládání procesních schémat, časový průběh samotných schémat není nijak časově omezen, pokud tak není požadováno a zadáno správci systému (Administrátory). U procesů jsou povoleny funkcionality, akceptace, zamítnutí, úplné zrušení apod. 
4.2. [bookmark: _Toc31205510]Plánování odběrů
Program umožňuje dlouhodobé plánování  odběrů (měsíční, týdenní, denní pravidelné odběry), operativní plánování pro konkrétní vzorkaře a dny, plánovací kalendář pro plánování odběrů s evidencí nedostupnosti vzorkařů (dovolené, školení apod.), zobrazení plánovaných odběrů v mapě a plánovaní rozsahu stanovení pro konkrétní termíny odběru.
4.3. [bookmark: _Toc31205511]Práce s výslednými hodnotami
Program umožňuje evidenci akreditace u dané hodnoty a evidenci externího poskytovatele zkoušky včetně jeho SOP u výsledné hodnoty a možnost dalších evidovaných informací k výsledku 
(např. přílohy, počty, ceny).
4.4. [bookmark: _Toc31205512]Laboratorní deník
Modul laboratorního deníku umožňuje evidovat všechny operace (analytické, validační, obchodní, akreditační aj.) v laboratořích a zajišťuje provázanost se zakázkami, vzorky nebo várkami.
4.5. [bookmark: _Toc31205513]Řízení přístupu k objektům a operacím
Program musí být řízen pomoci tzv. ACL (anglicky„access control list“, česky „seznam 
pro řízení přístupu“). Seznam uživatelů určuje, kdo nebo co má povolení přistupovat k souborům, datům a jaké operace s ním může provádět. Seznam pro řízení přístupů obsluhuje v systému předem definovaná skupina Administrátorů. Program umožňuje různé dělení uživatelů; příklad na skupiny, těmto skupinám je možnost přidělovat společná povolení přístupu k souborům, datům a operacím.
4.6. [bookmark: _Toc31205514]Evidence informací o analyzovaném vzorku
Program umožňuje možnost evidence různého počtu odebraných vzorků včetně popisu vzorkované lokality. K evidenci vzorků je možné použit i 2D nebo QR kódů. Zároveň umožňuje evidovat neodebrané vzorky a odebrané neanalyzované vzorky. Umožňuje vkládat informace typu zeměpisných souřadnic GPS, meteorologických dat při odběru vzorků, fotky vzorkované lokality, identifikaci zadavatele, 
a to bez omezení. Program umožňuje volbu a definici potřebného počtu hlavičkových údajů popisujících vzorek, použitelných pro tiskové výstupy, export dat apod. 
4.7. [bookmark: _Toc31205515]Analýzy a statistiky testovaných vzorků
Program umí základní statistické hodnocení analýzy pomocí např. Shewartových regulačních diagramů, dále kontrolu nejistot měření, kontrolu referenčních hodnot atd.
4.8. [bookmark: _Toc31205516]Speciální funkce programu
a) Administrátoři doplňují, upravují, přemisťují pozici nebo odstraňují parametry zadávané 
do programu podle zadání laboratoře (provádějí správu programu). Dále mohou odstraňovat anebo jakkoli měnit hodnoty parametrů. (parametrem se rozumí např. hodnota GPS, jméno vzorku apod.)
b) Opravy záznamů v programu, databázi budou provádět pouze administrátoři nebo pověřené osoby.
c) Program musí obsahovat nástroj k archivaci dat.
d) Tvorba a export grafu podle dostupné funkcionality (viz bod. 3.7).
4.9. [bookmark: _Toc31205517]Kalkulace ceny a tvorba faktur
Program umožňuje kalkulaci ceny za provedený úkon, tisk dodacího listu, tisk faktury, archivace výstupů, možnost přehledů po jednotlivých procesech, vzorcích, zákaznících a obdobích.
4.10. [bookmark: _Toc31205518]Plánovač úloh, evidence materiálu a upozornění
Jedná se o součást programu, která umožňuje různé druhy plánování a upozorňování na různé potřeby laboratoře. Sleduje a dohlíží na termíny revizí, kalibrací, obsazení jednotlivých přístrojů, včasného provedení analýz – dodání výsledků. Eviduje spotřební materiál laboratoře a informuje o jeho stavu 
na skladě. Informuje o dosažení minimální hranice stavu na skladě. Minimální hranice je nastavena Administrátory programu. Spotřeba materiálu je automaticky spravována na základě procesů, 
které proběhly v laboratoři.
4.11. [bookmark: _Toc31205519]Integrační techniky pro export dat
Akceptované formy integračních technik pro export dat do Centrem vyvíjených aplikací, jsou API – Application Programming Interface (komunikace přes webové služby nebo REST rozhraní = datový formát JSON,XML (případně text). Další možností je Databázový pohled (VIEW) – s možností vytvoření databázového view (specialistou od zhotovitele).
5. [bookmark: _Toc31205520]Normy a akreditace
5.1. [bookmark: _Toc31205521]Program splňuje:
· program podporuje normy ČSN EN ISO/IEC 17025:2018 a ISO 9001
· program je způsobilý pro akreditaci ČIA
1
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