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LIMS w procesie akredytacji laboratorium
oraz w podmiotach stosujacych GMP

Rozwazmy kilka przykladow.

Majac do czynienia z sytuacja, w ktorej musimy sprosta¢ dodatkowym wymaganiom w sposéb
naturalny rozwazamy na ile obciazy to personel dodatkowymi obowigzkami i ile btedéw popetnimy po
drodze zanim im sprostamy. Nasuwa sie pytanie, jakie korzysci bedziemy mie¢ z uzycia narzedzia,
jakim w tym przypadku jest system komputerowy klasy LIMS.

Archiwum i historia wyniku
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Podstawowym produktem laboratorium jest wynik pomiaru. Wynik po przekazaniu go zleceniodawcy
musi by¢ przechowywany przez okres co najmniej 5 lat. Jesli z jakichkolwiek przyczyn wynik raz
wprowadzony i zatwierdzony zostaje zmieniony to musi to zosta¢ odnotowane wraz z przyczyna
dokonanej zmiany. Wykorzystujac dobrze zorganizowana baze danych, jaka buduje system klasy
LIMS, zapewniamy sprawnie dziatajace archiwum wynikéw, a takze sledzenie historii kazdego z nich.
Ale czy tylko ? Rdwnoczesnie tworzymy przeciez unikalna baze wiedzy o mierzonych obiektach

i zjawiskach, otrzymujemy sprawne narzedzie do odzyskiwania informacji. Zatem wynik przez caly
czas przechowywania w archiwum pracuje. Moze by¢ wykorzystany do statystycznych opracowan
metrologicznych, rozwoju technologii, w pracach naukowo badawczych.

Mozna zatem stwierdzi¢, ze przy wykorzystaniu systemu komputerowego, wymogi naktadane na
laboratorium w zakresie archiwizacji i Sledzenia historii wyniku, nie wymagaja dodatkowej pracy,
a daja znacznie szersze spektrum mozliwosci korzystania z tworzonej informacji.

Zachowanie zgodnosci wersji dokumentow.

Wiekszo$¢ tworzonych przez laboratorium wynikow jest przetwarzane na informacje w formie
dokumentdéw (atesty, Swiadectwa badan, certyfikaty), raportéw (ksiega wynikow, karty kontrolne).
Forma dokumentow zatwierdzona w procesie akredytacji powinna by¢ zachowana, a kazda jej
zmiana rejestrowana. Wszystkie nowo tworzone dokumenty musza by¢ generowane na podstawie
aktualnej wersji formularzy.

Tu znowu system w szerokim zakresie moze wspomagac prace laboratorium, w sposéb automatyczny
dbajac o wlasciwe przyporzadkowanie wersji szablonu do publikowanego wyniku. Mozemy wiec
takze unikngé dodatkowych czynnosci zwigzanych z wymaganiami natozonymi przez normy.

Organizacja pracy

Jednym z elementéw procesu akredytacji jest przydzielenie i zweryfikowanie kompetencji
poszczegdlnych pracownikow, w odniesieniu do metod badawczych i odpowiedzialnosci za wynik.
Jesli przyporzadkujemy wtasciwym osobom zakresy kompetencji i odpowiedzialnosci, a nastepnie
zamodelujemy je w systemie komputerowym, to kazdy na okreslonym stanowisku pracy bedzie
widziat tylko to co jego dotyczy. Zatem jesli organizujemy prace w oparciu o system komputerowy,
praktycznie sprowadzamy do zera mozliwos¢ popekienia btedéw kompetencyjnych. I znowu biezaca
praca nie wymaga zadnych dodatkowych czynnosci ze strony personelu.

System klasy LIMS czy akredytacja - co najpierw ?

Zastanéwmy sie przez chwile czym jest tak naprawde wdrozenie systemu komputerowego.

- Rozpoczynamy analiza przedwdrozeniowa, czyli inwentaryzacja organizacji pracy, obiektéw
badanych, cech mierzonych, metod pomiarowych, personelu, zasobdéw, itd.

- Na etapie modelowania informatycznego, porzadkujemy i uzupeliamy materiat zebrany podczas
analizy, definiujemy zakresy kompetencji i odpowiedzialnosci, uzupetniamy i weryfikujemy
formularze dokumentdéw, raportow. Nastepnie, w procesie modelowania, dokonujemy ,zapisu” tego
co przygotowalismy do systemu informatycznym, poprzez jego konfiguracje.

- Szkolimy personel w zakresie przydzielonych kompetencji i odpowiedzialnosci na powierzonych
poszczegdlnym osobom stanowiskach pracy.

- Przeprowadzamy walidacje przygotowanego do pracy rozwiazania informatycznego oraz stopnia
przygotowania personelu do biezacej pracy.



Analogia do procesu przygotowania laboratorium do akredytacji wydaje sie oczywista. Jesli zatem
znaczna czes¢ pracy pokrywa sie, a jednoczesnie system komputerowy pozwala od poczatku
funkcjonowania procedur, ograniczy¢ dodatkowe czynnosci z nimi zwigzane, to wdrozenie systemu
na starcie procesu przygotowan wydaje sie uzasadnione.

Z drugiej strony dokumentacja procedur opracowanych w procesie akredytacji stanowi bardzo
wygodny materiat dla konsultantéw wdrazajacych. W tym wypadku jednak powstaje koniecznos¢
kolejnych szkolen po uruchomieniu systemu, a co za tym idzie ponownej zmiany przyzwyczajen
personelu.

System PROIAB-3 w procesie akredytacji

Propozycja, jaka stanowi wdrozenie systemu PROLAB-3 firmy INFORM TECH, obejmuje zaréwno
wyzej wymienione, jak rowniez szereg innych aspektéw zwigzanych z uwzglednieniem potrzeb
procesu akredytacji, zarowno w zakresie systemu informatycznego jak i metodologii wdrozenia.
Elastycznos$¢ i tatwos¢ tworzenia i rozwoju modelu organizacyjnego sprawia, ze ewentualne uwagi
zgtaszane przez konsultantéw w trakcie przygotowania i audytu certyfikujacego, moga byc¢
uwzgledniane na biezaco, przez administratora systemu. Przyjeta metodologia wdrozenia w zakresie
jego dokumentowania, umozliwia przeprowadzenie procesu walidacji rozwigzania informatycznego
w odniesieniu do konkretnej konfiguracji Panstwa laboratorium.

Walidacja systemu.

W trakcie wdrozenia normy ISO 9001 w INFORM TECH opracowano szczegotowe procedury
walidacji dla oferowanych rozwiazan informatycznych, ktére spotkatly sie z bardzo pozytywna opinia
audytorow w trakcie audytu certyfikujacego. Obejmujg one zaréwno sam system PROLAB-3

w aspektach technologicznym i funkcjonalnym, jak réwniez metodologie wdrozenia, koncowa
konfiguracje systemu i stopien przygotowania personelu do jego uzytkowania. Dokumentacja jaka
powstaje w trakcie tego procesu jest wygodnym narzedziem umocowujacym system komputerowy
w przypadku audytdéw zewnetrznych w Panstwa laboratorium.

Technologia informatyczna.

Wprowadzajac kompleksowe rozwigzanie informatyczne, bardzo istotnym aspektem jest utrzymanie
ciagtosci pracy a takze bezpieczenstwa danych przed ich utrata i niepowotanym dostepem.

W systemie PROLAB-3 korzystamy z wiodacych technologii informatycznych takich producentéw jak
IBM i Microsoft. Dokumenty, raporty, zestawienia i statystyki tworzone sa z wykorzystaniem MS
Word i MS Excel, co powoduje tatwos¢ ich dostosowania do zmieniajacych sie potrzeb
organizacyjnych a takze wskazan audytoréw.

PODSUMOWANIE

Wtasciwe przeprowadzone wdrozenie systemu klasy LIMS moze by¢ bardzo pomocne

w przygotowaniu procesu akredytacji, a sprawnie dziatajacy, zwalidowany system komputerowy na
pewno pomoze w utrzymaniu procedur w warunkach biezacej pracy laboratorium, bez duzych
nakladéw dodatkowej pracy. W dalszej perespektywie sprawi, ze kolejne audyty stana sie jedynie
formalnym potwierdzeniem poprawnosci stosowanych praktyk.

Maciej Pawetek
Dyrektor ds. rozwoju, INFORM-TECH sp z 0.0



System LIMS- gdzie szukac.
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System PROLAB-3 jest jednym z wiodacych na rynku polskim rozwiazan tej klasy.
http://www.inform-tech.pl

h@inform-tech.pl

INFORM TECH sp. z 0.0., ul. Karola Miarki 7/11, 41-800 Zabrze, lub telefonicznie pod numerem (32)
271-48-44. (32) 271-44-31 wew. 493.
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