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1 Bevezetés

Az analitikai feladatok megoldasa sordn sokféle miiszert haszndlunk. Vezérlésre, az eredmények szdmitasara
¢és kozlésére a miiszerszallitok altal ajanlott és installalt szoftverek szolgalnak. A mérés azonban nem ér véget a
miiszert6l megkapott adat kiirasaval. A szamadatot (pl. cstcsteriilet) értelmezni kell, sszehasonlitani az ismert
standard eredményekkel. Ezt elvégezhetjiik a miiszerhez installalt vezérld program segitségével is, de mivel a
koriilmények véltozhatnak, sokkal gyakoribb az UTOLAGOS, nem a kiértékelé szoftver segitségével torténd
szamitas, értékelés. Ez azonban azt jelenti, hogy kiléptiink az ellenérzott eredményszamitas korébol, vagyis
teljesen mindegy, hogy a késziilék szoftvere megfelel-e a 21CFR-11 elbirasainak.

A késziilektdl kapott adattdomeg ugyanakkor még nem eredmény! El kell végezniink az adatok
csoportositasat, bizonyos fajta értékelését, és attekinthetd formaban, értelmezve, meg kell adni a felhasznalonak,
a megrendeldnek, vagyis jegyz6konyvet kell 6sszeallitanunk.

Folyamatos gyartasi eljarasok (kdolajleparlas, -feldolgozas, olefintermelés, polimer gyartas, nyomdaipar stb.)
soran a folyamatbol kikeriilé késztermék mindségét rendszeresen ellendrzik, €s a kapott eredmények alapjan ugy
valtoztatjak a berendezések paramétereit, hogy a késztermék mindsége "egyforma" legyen. Ugyanezt latjuk a
szakaszos gyartasok (gyogyszer, élelmiszer, gépészeti termék, TV, hiradastechnikai berendezés gyartasa stb.)
esetében is, legfeljebb az Osszefiiggés illetve a visszacsatolas a gyartasi folyamatba nem olyan szoros, mint a
folyamatos technologiakban.

Egy termék elballitasa soran tehat sokszor és sokat mériink egy-egy paraméter sort, de részletes
adatfeldolgozast ezekbdl ritkan készitiink. A 1ényeg ugyanis az, hogy a mért értékek egy hatarértéken beliil
legyenek. Az adatokat meg is kell 6rizni, idénként visszakeresni, jelentéseket, statisztikakat késziteni bel6liik.
De ha a gyartasi folyamat egyéb adatait is figyelniink, rogziteniink kell, mint ahogy azt a gyartasi eldirasok
rogzitik, jol hasznalhato kovetkeztetéseket vonhatnank le, ha ezeket az adatokat dsszevethetjiik egymassal.

Fontos megjegyezni, hogy most nem a folyamatiranyitasban szerepet jatszo "on-line", (folyamatosan mér6 és
beavatkoz6) mérésekrdl van szd, hanem azokrol, amelyek nem automatizalhatdk, illeszthet6k bele a gyartasi
folyamatba. Sziikségképpen mintavétel-mérés jellegii, szakaszos analitikai mérésrol.

Ezeknek a méréseknek az esetében a nyilvantartas (adatgyiijtés) integritasat, helyességét €s pontossagat a
mindségbiztositas, GLP vagy az akkreditalasi kovetelmények egyértelmiien meghatarozzak, de nem irjak elé az
elektronikus tarolast. Nagymennyiségii adat feldolgozasat azonban hatékonyan csak az elektronikus formaban
tarolt eredmények esetén lehet elvégezni. Ha nem rendelkeziink ilyen nyilvantartassal, akkor az eredményeket
egyenként kell el6keresni, beirni az EXCEL tablaba, majd elvégezni az adatelemzést. Ugye, mennyire nem
hatékony? Kinek van erre energiaja, de legféképpen ideje?

2 MiazalLIMS?

A LIMS, mint az angol rovidités alapjan is kideriil, egy laboratériumi informacioés rendszer, amely a
laboratérium vezetése és a megrendelok szdmara nyudjt informaciét. Megrendeldnek szamitanak ebben az
értelemben a vallalati szervezetbe agyazott vizsgalolaborok felhasznaloi (lizemek, raktarak, technologiai
folyamat ellenérz6 egységek) és a vallalati csucsvezetok is.

3 A szabvanyok és a LIMS

A laboratoriumok muikodését egyrészt specidlisan a laboratériumi munka szervezésére vonatkozo
szabvanyok, masrészt nemzetkozi egyesiiletek a hivatalos kormanyszervek altal lefektetett elvek szerint
szabalyozzak. A teljesség igénye nélkiil ilyen eldirdsokat fogalmaznak meg az FDA (az amerikai
¢lelmiszerhivatal), az EPA (az amerikai kdrnyezetvédelmi hivatal), a gyogyszer analitikat szabalyozo GLP (a ,,jé



laboratériumi gyakorlat”), illetve a nemzetkozi akkreditald testiiletek (pl. TUV, NAT stb.). Ezeknek a
testiileteknek az elvarasait a legtobb esetben irasban is rogzitik, sokszor nemzetkdzi szabvanyként jelennek meg.
Ha olyan mérési eredményeket akarnak kiadni, amelyeket mindeniitt a vilagon elfogadnak, akkor ezeket az
eléirasokat be kell tartani.

A hazai gyakorlatban a két legfontosabb eldirast a laboratériumok, illetve a mindségbiztositas mikodésére,
eredményeinek hasznalatara az Msz ISO 9000 szabvanysorozat, a miikddésre az akkreditalt laboratériumokra
vonatkozé MSz EN 17025 szamu szabvany fogalmazza meg. Mindkét szabvanyra jellemz6 a munkafolyamat
szabalyozasan tul a dokumentalds és a hibaszdmitas, valamint a hibas mérések, eredmények javitasanak illetve a
partnerekkel (megrendelok, alvallalkozok) vald kapcsolattartds modjanak elbirdsa is. A laboratdériumi munkat
nagyon részletesen taglalt kovetelmények szerint kell végezni.

Ha egy laboratorium valamilyen paramétermérést végez, azt rendszerint valamilyen szabvany
kovetelményeinek betartdsa mellett teszi. Ha az adott paraméter, anyagdsszetétel mérésére nincs altalanosan
elfogadott eljaras, akkor a metodust nagyon részletes dokumentacio rogzitésével kell elfogadtatnia (validalas).

Ezek az eldirasok elsGsorban a mérések eldkészitésére, a méréshez sziikséges eszkozokre, és a mérési
koriilményekre vonatkoznak. Egy ilyen szabvanyban, validalt eljarasban ezen kivil még az eredmény
kiszamitasanak és megadasanak modjat is eldirjak. Mas szabvanyok a mintavételre, a minta elokészitésére, a
minta kezelésére, tartositasara vonatkoznak.

A mérési szabvanyok, a munkafolyamatot leird eljarasok, melyek a nemzetk6zi gyakorlatban altalanosan
elfogadottak, tehat meghatarozzak egy laboratorium teljes miikodését.

A LIMS, mint informéciés rendszer, meg kell, hogy feleljen a fentiekben targyalt szabvanyel6irasoknak —
vagyis a LIMS-nek hatékonyan tdmogatnia kell a gyors, pontos laboratériumi gyakorlatot. Hogy ezt a tAmogatast
milyen szamitogépes eljarasok segitségével végzi el, azt az adott laboratorium egyedi koriilményei
nagymértékben befolyasoljak.

A szabvanyok koziil az akkreditalasra vonatkozd, MSz EN 17025 sz. szabalygyijtemény részletes
ajanlasokat ad a laboratoriumi munka szervezésére. A LIMS eljarasainak ismertetését e szabvany szerint
foglaljuk ossze. Ennek egyszerli oka, hogy a hazai laboratoriumok akkreditalasat is e szerint vizsgaljak, tehat
nagyon jo modellt jelent a legfontosabb kérdések targyalasara.

A szabvany egyes fejezetei az alabbi témakat foglaljak dssze:

Iranyitasi kovetelmények
Tevékenységi teriilet
Szervezeti séma
Iranyit6 személyzet (mindségiigyi megbizott kijelolése, munkakori leirasok, tovabbképzések)
Mindségiigyi Kézikonyv 0sszeallitasa
e Mindségpolitikai Nyilatkozat
o  M¢érd és vizsgald eszkdzok, berendezések, vizsgalati modszerek és eljarasok
e A dokumentacio rendje
e Miuszaki iranyitas és helyettesitések (személyi felelosség)
A dokumentumok kezelése, jovahagyasa, kibocsatasa, modositasa
Ajanlatkérések, szerzodések atvizsgalasa, az ligyfél tajékoztatasa (szerzodéskotések rendje)
Az igénybe vett szolgaltatasok és szallitasok kivalasztasa és nyilvantartasa (vegyszerek, fogydeszk6zok)
Panaszok, a nem megfeleld vizsgalatok ellendrzése és kezelése
Helyesbito tevékenységek
Megel6z6 tevékenységek
A feljegyzések kezelése
Bels6 auditok
VezetGségi atvizsgalasok
Miiszaki kovetelmények
A laboratoriumi személyzet (sziikséges szakképzettség, munkakdri leirasok)
Elhelyezési és kdrnyezeti feltételek
Vizsgalati és kalibralasi modszerek és a modszerek érvényesitése
= A modszerek kivéalasztasa
= nem szabvanyos modszerek validalasa
=  amérési bizonytalansag becslése
= azadatok ellendrzése
A berendezések felsorolasa, kezelésének leirasa
Kalibralas



Mintavétel
A vizsgalati és a kalibralasi targyak kezelése
A vizsgalati és a kalibralasi eredmények mindségének biztositasa
Az eredmények kozlése
A LIMS —nek tamogatnia kell a fenti eljarasokat ahhoz, hogy hatékony eszkdz legyen a laboratorium
dolgozoi és a vezetdk kezében.

4 A laboratérium és a LIMS

Az el6z6 fejezetben roviden Osszefoglalva kitértiink arra, hogy ha egy LIMS rendszert akar a laboratorium
alkalmazni, akkor annak meg kell felelnie a vonatkoz6 szabvanyok el6irasainak. Ha a laboratorium informacios
rendszerét a laboratérium vezetése szamitégéppel kivanja megoldani, az lényegesen tobbet jelent, mint a
jelenlegi gyakorlat, amikor a szamitogépet az adatok mechanikus feldolgozasara mintegy elektronikus ,.kockas
flizet”-ként hasznaljak.

A LIMS nemcsak egy a mostani informdcios tirsadalomban divatos szamitogépesitési feladatok koziil,
hanem a munkat hatékonyan segito, nélkiilozhetetlen eszkoz.

e

jegyzokonyvek nyilvantartasa. Ha csak errdl lenne szo, akkor elegend6 lenne egy dokumentumkezeld rendszer,
ami lényegében az elektronikus konyvtar funkcidjaval rendelkezik.

Természetesen a LIMS-t6] nem csak ezt varjuk el. Pontosan azt az adatfeldolgozasi hidnyt kell betdltenie,
ami a miiszerekt6l kapott adatok és a mérési eredmények kozott fennall. Vagyis ellendrzott modon kell
kiszamolni az eredményt az adatokbol, és a jegyzokonyvet elkésziteni, ha lehet, automatikusan. Nézziik, hogyan
néz ki egy ilyen laboratorium.

4.1 A laboratorium felépitése

Egy laboratorium lehet egy vallalat része, és lehet ,,a” vallalat (6nallo laboratoriumok). Lehet egy
telephelyen, lehet szétszorva az orszag vagy a vilag tavoli részein, egységes iranyitas alatt, vagy Onalléan
szervezi a munkajat. A mérések tipusa, az eredmények alkalmazasanak maodja is kiilonb6z6:
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e Uzemi labor, ahol egy iizem termékének adott paramétereit (az egyes technolégiai lépések utan kilépd
koztes termékek Osszetétele, iizemi higiénia, kristalyok morfologiai jellemzoi), késztermékeinek
jellemzdit mérik, rdadasul, pl. folyamatos miiszakban, miszerek (pl. GC, HPLC, spektrofotometria)
segitségével, vagy csak egyszerl titralassal, adott esetben érzékszervi vizsgalattal (kostolas), vagy
mikroorganizmusok fejlddésének elemzésével (toxikologia, fertdézések vizsgalata).

e Kautaté labor, ahol az uj, fejlesztés alatt all6 termékek technoldgiai, analitikai, mindsitési modszereit
kisérletezik ki, @j analitikai eljarasok kidolgozasaval, alkalmazasaval foglalkoznak (ide sorolhato, pl.
az egyetemi analitikai tanszékek laboratoriumai is). A mérések célja, eredménye a sorozatgyartas, a
szabvanyositas analitikai feltételének biztositasa.

e  Minéségvizsgalo labor, ahol a termék, és/vagy a beszallitott alapanyag adott paramétereit mérik, és a
forgalomba hozatal, illetve a termelési folyamatban valo felhasznalhatosag fiigg az eredménytol.

e  Vizsgalo labor, ahol hatésagi méréseket végeznek, szintén miszerekkel, vagy egyszeriibb eszkozokkel,
¢s a forgalomba hozatal, vagy az engedély kiadasa fligg az eredménytdl.

e Kalibralé labor, ahol a cél a méréeszkozok, mérési etalonok vizsgalata, az eredmény pedig az etalonok
hasznélatba vételének feltétele.

Mindezeket a feltételeket egy rovid Osszefoglaloban nem lehet részletesen targyalni, de ahogy ebbdl a
vazlatos felsorolasbdl is kideriil, nem létezik olyan LIMS, amely minden funkciot hasznalatra készen
tartalmaz. Ezért az aldbbiakban egy modell labor funkciéit elemezziik, kitérve azokra a specifikus
folyamatokra, amelyeket tamogatnia kell egy hasznalhato LIMS-nek.

Modell laboratoriumunk, melynek segitségével illusztraljuk a LIMS 1ényeges eljarasi elemeit, a kornyezet és
munkavédelem teriiletén végez vizsgalatokat. Az ide sorolhatd mérések koziil az alabbiakra vannak akkreditalva:

e Mintavétel (szilard, folyékony anyagok, talajmintak, kontrollmintak, szennyviz €s talajvizmintak vétele)

e A pH (szennyvizek, hulladékok, ivoviz), vezet6képesség (ivoviz, kazantapviz), oldott oxigén
(szennyviz, kazantapviz) mérése.



e Hulladékok égéshéje, halogéntartalom (miszeres illetve titralasos modszerrel is), hulladékokban,
szennyvizekben. A hulladékoldészerek illetve a visszaforgatott oldoszerek tisztasaganak vizsgalata
(GC elemzések).

e KOI (Kémiai Oxigén Igény), TOC (Total Organic Carbon), szerves oldészertartalom (GC, HPLC), a
szennyvizekben, talajvizekben.

e Ammonia, Osszes nitrogén tartalom (hagyomanyos és miiszeres modszerrel is), a szennyvizekben,
talajvizekben.

e Nehézfémek a szennyvizekben, talajvizekben (AAS modszerrel).
o Toxikologiai vizsgalatok a szennyvizekben, talajvizekben (Daphnia-teszt, csirandvény-teszt).

e  Munkahelyi légtér (szerves olddszerek, portartalom), munkahelyek megvilagitasanak, higiéniajanak,
zajterhelésének mérése. A higiénias mérések eredményeképpen hatosagi jogkdrrel is bir, vagyis
sziinetelteti a termelést, ha nem megfeleld az eredmény.

e A felhasznalt anyagok, termékek fizikai-kémiai paramétereinek mérése a gyartas, szallitas, alkalmazas
biztonsaganak ndvelése érdekében. Ezek a paraméterek: a hdstabilitas, robbanasi koncentraciok,
reakciohé.

e Szennyvizkezelo iizemeltetés¢hez sziikséges analitikai mérések, miiszakonként legalabb egyszer a
KOI, TOC, szerves oldoszer, illetve esetenként az iszap viztartalmanak, szerves anyag tartalmanak,
nehézfémtartalmanak mérése az artalmatlanitashoz sziikséges eldirasok betartasa miatt. A beérkezd
segédanyagok mindségét vizsgalnia kell, és az alkalmazas feltétele, hogy az anyagok paraméterei
megfeleljenek a szabvanynak.

e A termeld iizemek részérol igény szerinti vizsgalatok a gyartas anyagmérlegének osszeallitasahoz.
Ez igen komplex vizsgailatot, esetenként egyedi médszer alkalmazasat jelenti.

A fenti laboratorium miikddése kapcsan a legtobb LIMS eljarast alkalmazni kell, természetesen az ettdl eltérd
kovetelmények is kdvethetok. Fontos megemliteni, hogy az egy szervezetbe tartozé modell labor vizsgalohelyei
tobb telephelyen vannak szétszorva, viszont egymas mérési eredményeit munkdjukban fel kell hasznalniuk.
Természetesen, az iranyitd szervezet, vagyis a fonokség, egy sokadik helyen talalhatd, praktikusan a vallalat
kdzpontjaban. Az informacié aramlasa ilyen esetben mindig nehézkes, az eredmények sokszor nem jutnak el az
érintett egységekhez. A felsé vezetés tajékoztatasa pedig szinte lehetetlen, mivel az 6sszefoglaldo eredmények
elkészitése akar napokba keriil.

4.2 A laboratérium papiralapui adminisztraciéja

Az adminisztraciét sziikitsik le a mintavételtél az eredmények kiadasaig, vagyis a jegyzOkonyv
Osszeallitasaig. Mindségbiztositasi szempontbol természetesen a tobbi teriilet is fontos, azonban a
dokumentalasnak az a része, ami ritkdn valtozik (pl. a mindségiligyi kézikdnyv, a mérokésziilékek, megrendeldk,
stb. torzsadattara) statikus adatfeldolgozasi feladatot jelent, vagyis lényegében dokumentum feldolgozas és
nyilvantartast.

A dinamikus adatfeldolgozés az a teriilet, amivel az analitikaval foglalkozok naponta talalkoznak. Ez a
mintavételtol a jelentés Osszeallitasaig tartd munkafolyamat, ami magaba foglalja a minta beérkezését, a mérési
feladatok szétosztasat, a mérés elvégzésének, az eredmény kiszamolasanak és megadasanak folyamatat egyarant.
A kovetelményeknek valo megfelelés érdekében ennek a munkanak minden fazisat hitelesen dokumentalni kell.
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1. abra a papir alapu adminisztracio tevékenységi sémaja
Az eléz6ekben bemutatott labor papir alapu adminisztracidja a 2. abran lathatd mintavételi lap kitoltésével
kezd6dik.
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2. dbra egy lehetséges mintavételi lap formatum
A mintavételi lapon megjelolt vizsgalatok alapjan a mérésekhez rendelt munkalapok kitoltésével
dokumentaljak az elvégzett feladatot. (3. abra)
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3. dbra egy lehetséges mérési munkalap formatuma
Majd végiil a munkalapok adataibol Osszeszerkesztik a jelentést, az akkreditalasi eldirasokban lefektetett
formatumnak megfelelden. (4. abra)
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4. abra egy lehetséges eredménykozlo lap (vizsgalati jegyz6konyv)

4.3 A LIMS feladatai

A LIMS lényegi feladatanak az informacidszervezeést és adattarolast tekinthetjiik. Informacioé alatt barmilyen,
a laboratoriumba érkezd vagy ott keletkezd adatot értiink, amely valamilyen szempontb6l fontos és sziikséges
lehet a labor szakmai és tigyviteli miikddése szempontjabol. Ez lehet egy mintavételi hely azonositd, egy mérés
eredménye és annak értékelése, egy miszer hitelesitési idGintervalluma, egy feladatlap vagy akar egy postai
felado jegyzék is.

4.3.1 Fobb eljarasok
Fobb eljarasok alatt a laboratérium szakmai munkajat tdmogaté LIMS folyamatokat értjiik.



43.1.1

Adatgyiijtés és tarolas

A LIMS egyik f6 feladata a keletkez6 adatok begyiijtése és az adatok elektronikus adatbazisban tarolasa,
a laboratérium folyamataival 6sszhangban. Az adatgyijtést most a beviteli méd szempontjabdl tekintjiik at.

Manualis adatgyiijtés: a rendszerbe billentylizeten keresztiil, kézzel bevitt adatok

Félautomatikus adatgyiijtés: pl. vonalkodos adatbevitel, miiszeres adatkapcsolat (pl.: AAS, GC) Ez a
fajta adatkapcsolat koltséghatékonyan leginkabb a PC-vel rendelkezé miszerrel valosithatd meg. Az
egyszeribb felépitésii miiszerek esetén (ahol nincs PC, mint pl.: mérleg, pH-mérd) sziikség van egy
interfészre (adat-atalakitora) amely a miiszer és a LIMS rendszer kozotti parbeszédet valdsitja meg.
Ennek koéltsége mind gyari, mind mas modszerrel elérheti maganak a miiszernek az arat is. Ezért ebben
az esetben mindenféleképpen érdemes koltséghatékonysagi vizsgalatokat végezni.

Automatikus adatgyiijtés: a LIMS rendszeren kiviili elektronikus adatbazison keresztiili adatkapcsolat
(pl.: Vallalat Iranyitasi Rendszer, VIR) A LIMS-ek altaldban szabvanyos adatbazis atalakitoval
rendelkeznek, igy viszonylag egyszeriien megvalosithatd, hogy pl. a raktarnyilvantartasbol vagy a
termékadatbazisbdl adatokat vegyiink at a rendszerbe, és azokat felhasznaljuk a munkank soran.

Az adatok tarolasa elektronikus adatbazisban torténik, amelynek a struktarajat (felépitését) a laboratériumi
adatkapcsolatok hatarozzak meg. Ezt a fejlesztés folyaman nagyobb hangsullyal kell kezelni, mert érdemi
befolyasa lehet a rendszer hasznalatara.

Az adatok egy részé a rendszer fejlesztése soran toltjiik be, ezek a térzsadatok; mig egy masik része a munka
soran keletkezik, és folyamatosan keriilnek rogzitésre a rendszerbe. Az adat konzisztencia végett érdemes az
ésszerliség hatarain beliil (pl. ha egy adatot tobbszor is fel kivanunk hasznélni) a lehetd legtobb adatot torzsadat
formajaban felvenni a rendszerbe. Igy elkeriilhetd, hogy egy adat tobbféleképpen legyen tarolva az adatbazisban,
és igy a statisztikai eljarasok is hatékonyak lesznek.

Torzsadatok tipikus kore:

Partnerek

Vizsgalatok

Mintaeljarasok vagy specifikaciok
Meértékegységek

Mintavételi helyek

4.3.1.2 A munkafolyamatok tamogatasa

A LIMS kovetkezd nagyobb funkcionalitast feladata a munkafolyamatok tdmogatdsa, mint pl. a mintavétel,
mintaszétosztas.

Mintavétel: mintavételezések iitemének tervezése, valamint a mintavételt kiséré adminisztraciod
biztositasa a cél. A mintavételi litemtervvel elére lathatova valik a laboratorium munkarendje, és igy
elkeriilhetdk az sszecsuszasok. A Mintavételi Lap segitségével rendszerezett formaban van lehetség a
mintara vonatkozo informaciok Osszegyijtésének. Vallalati laboratorium esetén a mintavételezést a
termeld vagy a raktar szervezet is végezheti, és igy a LIMS segitségével a laboratérium mar a
mintavételezési szandék jelzésével értesiilhet az 1Uj feladatr6l, amit konnyen beilleszthet a napi
munkarendbe.

Mintaadminisztracio: mintaadminisztracié alatt a minta rendszerbe vald iktatasat, és a mintaval valo
elvégzendo feladatok meghatarozasat értjiik. Ha a mintahoz elére rogzitett specifikaciok, mintaeljarasok
kapcsolhatok, akkor a LIMS a mintaadminisztraciot kovetden automatikusan ki tudja osztani a
feladatokat a laboratdrium dolgozoéi kozott, valamint meg tudja hatarozni, hogy a mintdk melyik
laborcsoportba keriiljenek beszallitdsra. A vizsgélatok elvégzése utan az eredmények vagy rogton a
rendszerbe rogzithetbk vagy a Feladatkiosztd lapon keresztiil keriilhetnek vissza a
rendszeradminisztratorhoz, aki rogziti azokat a LIMS-be.

Eredményellenérzés: az eredményellendrzés tobbféleképpen torténhet. Példaul, lehetdség van dupla
beirasra, amikor ugyanazt az eredménysort két személy viszi be a rendszerbe, és ha az adatsorok nem
konzisztensek (azonosithatok) egymassal, akkor hibajavitasra szolitja fel a rendszer az adatbevivoket,
igy biztositva az elgépelésbdl szarmazé hibakat. Természetesen fél-automatikus vagy automatikus
adatgyiijtés esetén ez a modszer nem sziikséges.



e Jovahagyas és eredménykozlés: a jovahagyas tobb szinten is torténhet, mint pl.. jovahagyja a
laboratorium csoportvezetdje, majd az adott osztaly vezetdje és legutoljara a fdosztalyvezets.
Tobbszintes jovahagyas esetén nagymértékben biztosithatd, hogy helyes eredmények keriiljenek ki a
laboratoriumbdl. Az eredménykdzlés torténhet papir alapon (rendszerbdl nyomtathatd jegyzokonyv)
vagy elektronikusan is. Az elektronikus eredménykozlést jelenleg inkabb csak tajékoztatasra hasznaljak
(ami mar egy adott laboratoriumnak oriasi segitség lehet, hiszen egy végtermék mindsitd laboratérium
esetén — ahol 10 percenként csorog a telefon azonnali eredményszolgaltatas miatt — ezzel mar egy ember
harmad-fél munkaideje megtakarithatd), mert itthon még nem teljesen alakult ki és terjedt el az
elektronikus alairas elterjedését segitd technologia.

4.3.1.3 Min6ségbiztositas

A mindségbiztositds tamogatasa kiemelt feladata a LIMS-nek. Ez alatt egyrészt az adott laboratorium
mindségbiztositasa alapjan meghatarozott folyamatok maximalis timogatasa, masrészt pedig egy adott minta
visszavezethetdsége és kovethetosége értendo.

4.3.1.4 Statisztika, eredménykiértékelés

Statisztikanal kétfajta értékelésrél beszélhetiink. Egyik a mintak vizsgalati eredményéhez kapcsolodik a
masik meg a munkahoz.

e Eredménystatisztika: a mintak vizsgalati eredményeibdl képzett statisztika, amely segitségével
lathatova valhatnak mindenféle mért paraméterek trendjei.

e Munkastatisztika: az altalanos statisztika (pl.: minta darabszam adott idészak alatt) mellett itt
elsosorban a laboratorium munkavégzésének hatékonysdga mérhetd, mint pl., egy adott vizsgalat
elvégzéséhez sziikséges valos idotartam dsszehasonlitisa személyek szerint.

4.3.2 Egyéb eljarasok
4.3.2.1 Ugyvitel

Egy LIMS feladatai kdz¢é a napi tigyvitel tamogatasa is hozzatartozik. Ez leginkabb az 6nall6 laboratériumok
esetén sziikséges, ahol kiils6s megrendeldk vannak.

4.3.2.2 Raktarnyilvantartas, miszernyilvantartas, oktatasi naplo

A mérések és az eredmények szervezésén til, ahhoz nem kozvetleniil csatlakozé adatok nyilvantartasa is a
LIMS feladata lehet. Ennek megléte esetén naprakészen figyelhetjiik az analitikaban hasznalatos anyagok, targyi
eszkozok készleteit, illetve a miiszerek validalasi, kalibralasi allapotat. Elére tervezhetjiik a kalibralast, a
karbantartast, a dolgozok oktatasi kotelezettségeit.

4.4 A LIMS miikédése

441 Egy minta atja a LIMS-ben

Laboratorium altali mintavétel, mintainditas
Laboratorium sajat hataskorébe tartozd rendszeres vagy eseti vizsgalatok esetén a mintainditdst és a
mintavételezést is a labor végzi.

Megbiz6 altal kért mérés
Cégen beliili vagy kiviili szervezeti egység megrendelésére kért vizsgalatok. Mintainditast és mintavételt a
laboratoriumok iranymutatasa alapjan a megbizo6 végzi.

Megbizéi megrendelés:
Megbiz6i megrendelés esetén a rendszerbol (melyet a rendszeren belilli intraneten keresztiil a sajat
azonositojaval érhet el) tud tajékoztatast kapni:

e amegrendelhetd vizsgalatokrol,

e avizsgalatok elvégzésének mddszeréral,

e avizsgalat varhat6 iddtartamarol (és arardl) illetve

e alaboratorium altal kidolgozott mintavételi médszerekrol.

Mintavételezési iitemterv:



A laboratoriumok a sajat hataskorbe tartozd vizsgalatoknal eldre elkészitik a rendszeres vizsgalataik
iitemezését (fobb ciklusok: éves, negyedéves, havi). Utemezett vizsgalat eldtt egy héttel (vagy meghatarozott
riasztasi idOponttal) a rendszer figyelmezteti laborvezet6t és a mintavevét (amennyiben megadasra keriilt) a
kozelgd mintavételi feladatrol.

Mintainditas: automatikus vagy kezel6i segédlettel. Iktatdszam, mintaazonositd generalasa, mintavételi
,»kisérélap” nyomtatasa a mintavételre vonatkoz6 adatok azonnali, helyszini dokumentalasanak segitéséhez.

Mintavétel, vizsgalati lap elkészitése:
e Utemterv alapjan: Az iitemtervben meghatarozott hely(ek)en és moédszerrel elvégzett mintavétel
egyedi adatainak (id6pont, pontos hely, megjegyzések, esetleges tervtdl valo eltérések oka) rogzitése a
rendszerben a ,kisérélap” alapjan. Az adatok elmentése utan eléall és nyomtathat6 a Vizsgalati lap.

e A Megbizo kérése alapjan: a Megbizo tolti ki a mintainditdshoz sziikség adatlapot, melyet az
intraneten keresztiil érhet el a sajat azonositojaval.

Az adatlaphoz tartozé fontosabb adatok:

e  mintira vonatkozé adatok,
e  mintavételre vonatkozé adatok,
o  kért vizsgalatok (valaszthato listabol illetve specialis vizsgalatoknal szovegesen).

A megadott adatokhoz a rendszer legeneralja az iktatdoszamot és a sziikséges egyéb azonositokat, melyekkel a
Megbiz6 kinyomtathatja a Vizsgalati lapot.

Mintavétel utan belsé postaval kell a mintdt a hozzatartozé iktatészammal elkiildenie a vizsgald
laboratoériumnak, ahol az iktatészam alapjan elérhet6 a Vizsgalati lap.

Amennyiben egy mintavételhez tobb minta tartozik, mindegyikhez 11j al-szam keriil kiosztasra.

Vizsgalati lap ellen6rzése

A laborvezetd, vagy tavolléte esetén a kijelolt személy (pl.: beosztott vegyészmérndk), sajat hataskorben a
beérkezett mintat és adatait (mintavételi koriilmények, elrendelt vizsgalatok) ellendrzi, szilkség esetén
modosithatja az elrendelt vizsgalatokat, illetve 1j mintavételt rendelhet el.

Vizsgalat

Felhasznalonkénti eredménykdzlé lap nyomtatdsa utan el6all a személyenkénti vizsgalati feladatlista.
Vizsgalatok elvégzése utan az eredményeket eltaroljak, illetve ezekkel szdmolasokat végezhetnek, és szoveges
véleményezéssel is ellathatjak. Az eredmények tipusa lehet szam, szamsorozat, kép, szoveges jellemzés.

Jovahagyas
A mintdhoz tartoz6 0sszes vizsgalat beérkezése utan a laborvezetd atnézi az adatokat, és sajat hataskorben

dont a jovahagyasrol. Amennyiben valamely eredmény esetén probléma meriil fel, (vagy egyéb hiba esetén)
donthet a mérés vagy a mintavétel megismétlésérol.

Vizsgalati jegyz6konyv nyomtatas (publikalas)

A jovahagyasi folyamat utan a Vizsgalati jegyzokonyvet ki kell nyomtatni. Uj mintavétel elrendelése esetén a
minta érvénytelenitésérél és okarol kell kiallitani jegyzOkonyvet, 0 mérésnél a laborvezetd dont a
megjegyzésben vald szerepeltetésrol a hiba okatol fiiggéen.

A rendszerben biztositani kell a vizsgélatok elektronikus publikaciojat is, melynek két formaja lehetséges:

e  Védett: csak egy bizonyos kor férhet hozza azonositas utan
e Nyitott: cégen beliil barki hozzaférhet azonositas nélkiil

Mindkét esetben kiilon jeldlni kell ezeket; az alapértelmezés szerint elektronikusan nem férhet hozz4, csak a
laboratorium kijelolt munkatarsai illetve felettes szervezeteinek kijeldlt dolgozoi.

A Vizsgalati jegyzOkonyv kinyomtatasaval tekinthet6 a minta lezartnak.

Reklamaciokezelés
Reklamaciokezelésnek csak a laboratorium oldali részét tamogatja.

A laborvezetd dont Uj mintavételrél vagy ujramérésr6l. Mindkét esetben jelezni kell a rendszerben a
jovahagyas utani intézkedést, azaz érvénytelenitésre keriil az eredeti jegyzokonyv.

Uj mintavétel:



Uj iktatoszamot kap a minta, de jelezni kell az eredet minta iktatészamat (egyéb azonositojat) is. Innen
a kezelése megegyezik a normal kezeléssel, azonban jegyzékdnyvnyomtatasnal fel kell tiintetni az
eredeti jegyz6konyv azonositoit is.

Minta ujramérése:
Laborvezetd dontése alapjan ki kell jeldlni a kifogasolt vizsgalatokat (akar az 6sszest). Utana az eljaras
a Vizsgalati résztdl folytatodik, azonban jegyzokonyv nyomtatasban fel kell tiintetni az ujravizsgalat
tényét (Modositott jegyz6kdnyv) és annak okat, illetve eredménybeli eltérés esetén a hibanak az okat is.

Selejtezés
A beérkezett mintaknal fel kell tiintetni a selejtezés sziikségességét és ennek besorolasat.

A rendszer egy riportfunkcid segitségével eldallit egy listat, melybdl egyértelmiien meghatarozhaté a
selejtezhetd illetve selejtezésre vard mintak szama, tipusa. Selejtezni a minta lezarasat kovetden a besorolastol
fliggd 1d0 elteltével lehet.

44.2 Egyéb, a LIMS-sel tamogathaté adminisztracié

4421 Miuiszerek nyilvantartasa
A laboratoriumokban hasznalt mérémiiszerek fontosabb adatai is letarolhatok:

Miiszer pontos tipusa, gyartdja
Nyilvantartasi adatai (sorozatszam, cégen beliili azonositok)
Kezelési itmutatok

Karbantartasi, verifikalasi és kalibralasi paraméterek (két esemény kozti maximalis idGtartam,
tényadatok)

A rendszer a karbantartasi, verifikalasi és kalibralasi adatok alapjan ezekre litemtervet készit, illetve riasztasi
funkcioval rendelkezik a sziikséges feladatok elvégzésének, elokészitésének haladéktalan megkezdéséhez.

4422 Iktatokdnyv

A laboratériumban minden minta, mintavétel egyedi iktatoszamot kap, mely illeszkedik a laboratorium
egyedi iktatdsi rendszeréhez, vagyis a levelezés nyilvantartasahoz (papir alapu).

Az iktatas alapszintli tAmogatasahoz az alabbi adatok keriilnek letarolésra:

o Iktatdszam, melyet a rendszer general

e Datum, cimzett, felado, targy, iktatando anyag tipusa (bejovo és kimend anyagra egyarant)
e Laboron beliili felelds

A rendszer biztositja a barmely adatra valo tobbszintii visszakeresést.

4.4.2.3 Oktatas nyilvantartas

A laboratoriumban minden év elején elkészitik az oktatasi tervet, melyben a munkatarsak oktatasai
szerepelnek (téma és id6pont). Belso oktatasoknal az esemény el6tt a rendszer figyelmezteti a kijeldlt oktatot,
hogy szervezze meg az oktatast. Az oktatd munkdjat oktatasi napldo nyomtatassal segiti a rendszer, illetve az
oktatason résztvevokrél a munkatarsak (sajat) vagy az oktatdo (Osszes résztvevordl) nyilatkozik, és ezzel
lehetdség nyilik a képzésen résztvevok nyilvantartasara, riportok készitésére.

5 Hogyan tehetunk szert egy LIMS-re?

Erre tobbféle valasz is 1étezik.

e Vesziink egyet. Ennck a legnagyobb hatranya, hogy a rendszer a legritkabb esetben egyezik meg azzal a
kovetelményrendszerrel, amit a cég munkaja sordn megszokott, illetve csak jelentds raforditassal
modosithatd. Elég csak utalni a SAP rendszerek kiilonb6z6 valtozataira. Itt tehat a beszerzési aron kiviil
szamottevo koltséggel kell egyedivé tenni. (egy elég merev programozasi kdrnyezetben.)

e Készitiink egyet. Ha van olyan munkatars, akinek van elegend6 energiaja és ideje, valamint affinitasa is
van az adatbazisokhoz, akkor igényelhetjiik, hogy készitsen egy adatkezeld rendszert a laboratorium
munkdjanak konnyitésére. Szdmolni kell viszont azzal, hogy a LIMS csak korlatozott funkcionalitdssal
fog rendelkezni, és nem illeszkedik a cég egyéb rendszereihez. Viszont ingyen van.



e Adaptalunk egyet. Ennek eldnye, hogy a mashol mar jol bevalt rendszer nagy hatékonysaggal koveti a
laboratoriumi munka szervezését, d¢ NEM A MI MUNKASTILUSUNKRA szabtak. Ezért mindig van
olyan funkcio, amit soha nem értiink, miért igy, vagy miért ugy kell tenni. Itt is kell szamolni adaptacios
koltségekkel.

e Elkészittetiink egyet. A fejlesztésben jartas, analitikai tapasztalattal is rendelkezdé vallalkozast
megbizunk a LIMS fejlesztésével. Ennek nagy elénye, hogy méretre szabott rendszert kapunk. A
fejlesztés soran Ujra kénytelenek lesziink attekinteni az egyes funkciok miikodését, vagyis a labor
munkdjat, mintegy jarulékosan, 1ényegesen hatékonyabba tehetjiik. Fontos, hogy a parbeszéd értelmes és
célratord legyen a fejlesztd és az alkalmazo kozott, kiilonben csak egymas mellett elbeszélve, egy nem
miikddé rendszert hozunk 1étre. Ez egyébként ennek a dontésnek a hatranya is. Koltségoldalrdl ez a
madszer a leghatékonyabb, vagyis csak azért fizetiink, amit hasznalni is tudunk.

Barhogyan is dontiink, a rendszer kiépitésének ara van. Ez a dontéstdl fiiggden lehet néhany szazezer, vagy
éppen tobb tizmillio forint.

6 ALIMS elényei és hatranyai

6.1 LIMS elényei:

e A bevezetés soran Ujbol atgondolhatd a laboratorium mitkddése, és ahol sziikséges, ott a LIMS
bevezetésével parhuzamosan javithatoak a folyamatok.

Az adminisztracio csokkenésével jelentds humaneréforras megtakaritas realizalhato.

Egy rendszerbdl elérhetd az dsszes laboratdriumi informacid. A minta Gtja real-time nyomon kdvethetd.
Lekérdezések, statisztikak par perc alatt elvégezhetdk.

A laboratoriumi munka hatékonysaga mérhetdvé valik.

Az adatokhoz vald hozzaférés szabalyozotta valik.

A laboratoriumon és a vallalaton belill az informacio-aramlas nagymértékben gyorsul és mindsége
javul.

e A mindségbiztositasi rendszer tdmogatasa.

6.2 LIMS hatranyai:

e Viszonylag magas a rendszer kiépitésének koltsége.
e  Bevezetése soran a laboratdrium részérdl nagy munkaerd raforditas sziikséges.

7 A LIMS bevezetésének és fenntartasanak koltségei

A LIMS bevezetésének koltségét elsGsorban az adott laboratérium nagysaga, folyamatainak bonyolultsaga és
adatkapcsolatainak milyensége hatarozza meg.

A bevezetés koltsége az alabbi elemekbdl all 6ssze:

e Maga a LIMS rendszer fejlesztésének koltsége

e LIMS rendszer futtatod szerver szoftver (operacios rendszer és adatbazis-kezeld) és hardver koltsége
e LIMS rendszert hasznal6 kliens

A fenntartas koltsége a karbantartas és a tdmogatds dijabol all 6ssze. Karbantartds alatt a rendszer
miikddoképességének fenntartasa értendd, mint pl. a futtatd program vagy adatbazis-kezeld frissen tartasa
(verzidkovetése). Tamogatas pedig az adott laboratorium iligyvitelében torténd valtozasok miatt sziikséges
fejlesztéseket tartalmazza. Ez ott lehet fontos, ahol a vallalati folyamatok vagy a jogszabalyi kornyezet stirin
valtozik.

8 Osszefoglalas

Ha a laboratorium informacids rendszerét a laboratorium vezetése szamitogéppel kivanja megoldani, az
lényegesen tobbet jelent, mint a jelenlegi gyakorlat, amikor a szdmitégépet az adatok mechanikus feldolgozasara
mintegy elektronikus ,,kockas flizet”-ként hasznaljak.

A LIMS nemcsak egy a mostani informdcios tarsadalomban divatos szamitogépesitési feladatok koziil,
hanem a munkdt hatékonyan segito, nélkiilozhetetlen eszkoz.



Dolgozatunkban attekintettiik az analitikai mérések és a laboratériumi munka megszervezésének folyamatat.
Véleményiink szerint mi, analitikusok, ezzel a feladattal nem foglalkozunk jelent6ségének megfelelden, mivel
csak a mérések kivitelezésének szigorti kovetését varjuk el az elemzést végzoktdl. Magat a mérési eredmény
feldolgozasat, az adatok kiszamolasat, a jegyzOkonyv elkészitését olyan rendszerben végezziik, ami mar nem
felel meg a szigort akkreditalasi, mindségbiztositasi kovetelményeknek.

A mérési eredmények feldolgozasat, statisztikak készitését eseti megoldasokkal, ujra és Ujra Osszeszedett
adatok felhasznalasaval, nagyon sok iddraforditassal tudjuk emiatt elkésziteni. Az eredmények hozzaférése
nehézkes, azokbo6l a dontés-elokészitéshez trendeket késziteni, a labor munkéjanak hatékonysagat mérd
elemzéseket csak nagy erdfeszitéssel tudunk dsszeallitani, ami rdadasul soha nem pontos.

Ahhoz, hogy a mérés kivitelezése és az eredmények megadasa kozott tatongd trt betdltsiik, a LIMS
alkalmazasa ad megfeleld eszkozt. A bevezetés soran Ujbol atgondolhaté a laboratorium mikodése, és ahol
sziikséges, ott a LIMS bevezetésével parhuzamosan javithatdak a folyamatok. Az adminisztracio csokkenésével
jelentés humaneréforras megtakaritassal szamolhatunk. Egy rendszerbdl elérhetd az Osszes laboratoriumi
informacio. A minta Gtja real-time (valos idében) nyomon kdvethetd. Lekérdezések, statisztikak par perc alatt
elvégezhetok. A laboratoriumi munka hatékonysaga mérhetdvé valik. Az adatokhoz valdé hozzaférés
szabalyozotta valik. A laboratériumon és a vallalaton beliil az informacid-aramlas nagymértékben gyorsul és
mindsége javul. Hatékony eszkozt kapunk a mindségbiztositasi rendszer tAmogatasahoz, rdadasul olyan médon,
ami nem fligg a kdzremiikodok hozzaallasanak és munkajanak mindségétol.

A fentiekben nem emlitettiik, mivel nem tartozik szorosan a targyhoz, de itt megemlitjiik, hogy a felséoktatas
teriiletén is sziikség lenne egy olyan rendszerre, amivel a laborgyakorlatok elvégzése soran a hallgatok
alkalmazzak a mindségbiztositas korszerii elveit. Vagyis, a kiadott analitikai feladatokat ugy végzik el, hogy
annak minden munkafézisa, a mintavételtdl a jelentés dsszeallitasaig dokumentalva legyen.

Az egyes részfeladatok elvégzésekor beiktatott ellendrzé pontokon az oktatod értékelheti a munkat, (ij mérést
rendelhet el, vagy akar az osztalyzatok, vizsgajegyek megadasara tehet javaslatot. A hallgatok az egész
dokumentaciot a mar ma is mindeniitt miikodd egyetemi belsd halozati hozzaférés segitségével, akar otthonrol is
elkészithetik. Ugyanakkor nincs lehetdség olyan jelentések készitésére, amivel az oktatd csak egymasrdl masolt
jegyzokonyveket kap, vagy korabbi mérési eredményekrdl kap masolatot.

A példabdl lathato, hogy egy ugymond specialisan laboratoriumi informaciods rendszer mennyire rugalmasan
alakithato az egyedi munkaszervezés szolgalataban.

Osszefoglalas

Ritz Ferenc — Kovacs Zoltan: Analitikai mérések és a laboratériumi munka adminisztracioja szamitégépen
(Laboratory Information Management System, LIMS)

A kozlemény a LIMS, vagyis a laboratoriumi informaciot szervezo elektronikus rendszer elemeit, illetve a
milkddésének egyes fazisait foglalja roviden Ossze. Bemutatja azt, hogy egy miik6dé LIMS-nek milyen
szabvanyeldirasokat kell teljesitenie.

Elemezi a laboratériumi munka fazisait, egy modell alapjan pedig a keletkezd adatok elektronikus
feldolgozasi lehetdségét.

Ismerteti a LIMS miikddését, egy minta utjat végigkdvetve. Osszefoglalja a rendszer eldnyeit, hatranyait, és a
bevezetés feltételeit mind munkaszervezési, mind pénziigyi szempontbol.

Summary

Ritz Ferenc — Kovacs Zoltan: Computerized administration of analytical measurements and laboratory
tasks (Laboratory Information Management System, LIMS)

The publication briefly summarizes the elements and operational stages of LIMS, and presents its relevant
standard specifications.

It discusses the phases of laboratory tasks, analyses the possibilities of electronic data processing by
modelling.

The article describes the function of LIMS tracing the course of a sample. It sums up the
advantages/diasadvantages of the system from work organizational and financial aspects.
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