Wyposazenie informatyczne
w laboratorium — zgodnosé
z wymaganiami dokumentow
odniesienia:

PN-EN ISO/IEC 17025:2005
| PN-EN 1SO 15189:2008
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Co nas czeka? st

e 170251 15189 — obszary stosowania

» Okreslenie polityki i celow dotyczgcych
»infrastruktury informatycznej”
w organizacji / laboratorium

* Remanent — okreslenie posiadanych
zasobow informatycznych

* Okreslenie potrzeb aktualnych i rozwoju
* Poufnosé

» Stosowanie narzedzi informatycznych
w codziennej pracy

ﬁ




17025 i 15189 — obszary stosowania IR

PN-EN ISO/IEC 17025:2005 + Ap1:2007 Ogo6lne
wymagania dotyczgce kompetencji laboratoriéw
badawczych i wzorcujgcych —do wykorzystania
przez organizacje realizujgce dziafania poddajgce
sie okresleniu ,dziafanie techniczne, ktére polega
na okresleniu jednej lub wielu wfasciwosci obiektu
badan, zgodnie z ustalong procedurg.”

Moze mieé zastosowanie do kazdej organizaciji,
ktora realizuje badania.

Nie nalezy mylié z mozliwoscig akredytacji — to dwie
rozne sprawy!

ﬁ

17025 i 15189 — obszary stosowania IR

PN-EN I1SO 15189:2008 Laboratoria
medyczne — Szczegblne wymagania
dotyczace jakosci i kompetencji.

Do wykorzystania przez organizacje, ktorych
laboratoria spefniajg definicje laboratorium
medycznego zamieszczong w tej normie.
Moze mie¢ zastosowanie do jednoznacznie
okreslonego rodzaju laboratorium.

ﬁ




17025 i 15189 — obszary stosowania IR

Obie normy zawierajg wymagania
dotyczace wyposazenia
informatycznego wyrazone wprost
| ,ukryte”

ﬂ

Polityka ey

Czy konieczne jest okreslenie polityki
| celéow dotyczgcych infrastruktury
informatycznej w organizacji?

ﬂ




Polityka - 17025 | W

17025 — nie mowi sie wprost, ale jezeli
»laboratorium powinno udokumentowaé swoje
polityki ... w stopniu niezbednym do zapewnienia
jakosci wynikéw badan i/lub wzorcowan”, to
wydaje sie, ze w laboratorium, gdzie korzystanie
ze sprzetu informatycznego ma wptyw na jakosé
pracy, nalezy elementy polityki dotyczace tego
obszaru okreslié.

ﬁ

: PCA
Polityka - 15189 IR

15189 — w 5.1.8 wymaga sie polityki dotyczacej
tego obszaru — tu idzie o personel,

Zatgcznik B (informacyjny) — ,B.1.1 Wyniki badan
I informacje sg@ produktami dziafalnosci
laboratorium medycznego. Poniewaz system
komputerowy moze ulec uszkodzeniu lub
zniszczeniu na wiele réznych sposoboéw, istotne
jest ustalenie polityki jego zabezpieczenia przed
utratg lub zmiang danych dotyczacych
pacjentow.”

——— |




Polityka — 17025 i 15189 i

Nalezy pamietaé, ze deklarowanie polityki
| celow jakosciowych jest przypisane do
odpowiedzialnosci najwyzszego
Kierownictwa.
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Pomoc /—

Personel o odpowiedniej wiedzy,
posiadajgcy niezbedng biegfosé oraz
wiasciwie przypisane odpowiedzialnosé
| uprawnienia

ﬂ




Pomoc /—

Ogolnie:

Raport techniczny nr 2/2006: pazdziernik 2006
Wytyczne do zarzgdzania komputerami

| oprogramowaniem w laboratoriach

w odniesieniu do normy ISO/IEC 17025:2005
(EUROLAB, EA rekomenduje jako ,dokument
doradczy”)

Laboratoria medyczne — PN-EN ISO 15189
Zatacznik B
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Remanent /—

Z pomocg Raportu technicznego nr 2/2006
(roz. 3) zrob remanent tego co posiadasz

| uporzadkuj poprzez zapewnienie
identyfikowalnosci z poszczegolnymi
elementami systemu zarzgdzania
wynikajgcymi z 17025 lub 15189.

ﬁ




Remanent /—

Remanent ma odpowiedzie¢ na pytania:
Co?,

Gdzie?,

Czemu sfuzy?,

Kto jest odpowiedzialny za obsfugiwanie?,
Dlaczego to mamy?,

Wystarczy?

ﬁ

Remanent /—

Remanent powinien objgaé wszystko ,co sie
rusza” w sensie informatycznym:

e urzgdzenia,

e Oprogramowanie,

* istniejgce sieci,

* mikroprocesory i/lub specjalizowane komputery,
zainstalowane w przyrzgdach pomiarowych,

zarzgdzajgce realizacjg badan i gromadzace
wyniki.

——— |




PCA
Przeglad bzt

Warto poswieci¢ wynikom remanentu ,,dedykowany”
przeglad zarzgdzania — niekoniecznie trzeba z tym
czekac¢ do ,celebracji rocznego przegladu”.

W odniesieniu do problematyki informatycznej mozna:
e uaktualnié / okreslié polityke i cele;
» okresli¢ aktualne potrzeby i stopien ich zaspokojenia;
» wskazaé i zdecydowaé o potrzebie rozwoju;
* potwierdzié zgodnos¢ z regulacjami prawnymi,

jezeli ma to zastosowanie;
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Poufnosé, bezpieczenstwo | e

Tu przyda sie Zafacznik B do 15189

w szczegolnosci wowczas, kiedy sa
gromadzone, przetwarzane i utrzymywane
dane dotyczgce pacjentow / klientow.

Zabezpieczenie przed utratg danych.

Zabezpieczenie przed niepowofanym
dostepem i ,wyniesieniem” danych.

ﬁ




Codzienne wykorzystywanie w pracy | e

Stosowne postanowienia zamieszczone

w ksiedze jakosci, procedury, instrukcje i inne
niezbedne dokumenty dotyczace
wykorzystywania technik informatycznych

w pracy laboratorium powinny zapewnié
spefienie wymagan 17025 i/lub 15189:

» dotyczagce okreslonych skfadnikow systemu
zarzgdzania, ,obsfugiwanych” z pomoca
nazrzedzi informatycznych ;

» dotyczgce samego zarzgdzania informatyka

ﬁ

Codzienne wykorzystywanie w pracy | e

Korzystaj z pomocy Raportu technicznego

nr 2/2006 i Zatgcznika B w 15189.

Pamietaj o potrzebie analizy ryzyka wynikajgcej

z informatyzacji laboratorium, stosowania
laboratoryjnego systemu informatycznego (LIS —
Laboratory Information System), informatycznego
systemu zarzgdzania laboratorium (LIMS —
Laboratory Information Management System)

| zakresu ich wykorzystywania.

———— |




_ _ PCA
Codzienne wykorzystywanie w pracy | e

o e Walidacja
e Weryfikacja

e Sieci zamkniete
e Sieci otwarte

e Przetwarzanie danych

e Wsparcie dziafan technicznych z zakresu
zarzadzania

e Wsparcie systemu zarzgdzania dotyczgcego
organizacji i jakosci

ﬁ

Codzienne wykorzystywanie w pracy | e

Zapisy

ﬁ




Codzienne wykorzystywanie w pracy | e

Zapisy:

* te gromadzone przy pomocy narzedzi
informatycznych;

* te, dotyczgce samego wyposazenia

ﬁ

Codzienne wykorzystywanie w pracy | e
Zalecana lektura:

PN-EN ISO/IEC 17025; Stafe studiowanie norm jest
PN-EN 1SO 15189; ze wszech miar zalecane

Raport techniczny nr 2: . Lo
pazdziernik 2006 Tu mozna znalezé duzo

(EUROLAB / EA) waznych podpowiedzi

Aktywnie poszukuj dalszej lektury
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Codzienne wykorzystywanie w pracy | e

Zycze powodzenia w aktywnym
zarzgdzaniu technikg informatyczna
W organizacji

Dziekuje za uwage
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