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Le systeme d’information
Outil majeur du LBM
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< Toutes composantes informatiques concernées:
SIL, Logiciels embarqués, Middleware, Logiciel qualité

< Processus support transversal
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Interéts et objectifs

Maitriser les processus liés aux systemes d’information.
Assurer la péerennité des informations

Vérifier la transmission de l'intégrité des données
Créer une instruction de vérification formalisée
Appliquer a I'ensemble du LBM
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Exigences réglementaires et normatives

*Norme NF EN ISO 15189 version 2012

+»SH REF 02: Recueil des exigences spécifiques pour
I'accréditation des LBM

»SH GTA 02: Guide technigue d’accréditation pour
I’évaluation des systemes informatiques
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Cartographie Informatique
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Méthodologie: les 5M

Analyse des risques
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Tableau des défaillances 5M

Catégorie 5M

Milieu

Matériel

Main d’'Euvre

Matiere

Méthodes

Défaillance

Panne informatique

Liaison VPN

Mauvais paramétrage
examen

Examen

Regles
Dilution/Repasse

Cause

Acte de malveillance

Inexistante

Mauvaise
connaissance
logicielle

Calcul, Arrondi

Non adapté

Effet

Indisponibilité logiciel

Absence de
connexion

Absence de
connexion, décimale
inadaptée

Format de résultat
inadapté

Résultat erroné
/incomplet

Modalités de
maitrise

Serveur dans armoire
ventilée
Température controlée

Contrat de maintenance

Formation
/Habilitation
Sur les logiciels

Test de paramétrage
continu (ex : EEQ)

Paramétrage MW
Habilitation
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/ Application aux examens réalisés sur
'automate COBAS 6000
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Vérification continue assurée parla
saisie des EEC sur le SIL
Dossiertest

Dossiers tests avec des analvses
simples, calculées, régies par des
régles MW

Comparaison données brutes /MPL :

Arrondi, nombre de décimale,
alarmes

Concordance MPL/SIL

Intégrité des données

Concordance SILAransmission des
résultats
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Moyens de maitrise (1/2)

Formation / Habilitation SIL: MEGABUS
Formation / Habilitation MW: MPL ROCHE
Formation / Habilitation Automate: Cobas ROCHE

Droits d’acces aux systemes

EEQ, traités comme des patients
Dossiers-Tests
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Moyens de maitrise (2/2)

Tracer les créations/Modifications d’examens
Document BO-INF-ENR-002: « Tracabilite Analyses Megabus (Création/Modification) »

Tracer les vérifications effectuées
- Copies d’écran
- Edition des transmissions
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Indicateurs de maitrise

< % non-conformités portant sur les dossiers-tests

< Analyser les réclamations des transmissions de compte-rendu

» Audits internes
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Vérification des transmissions

Compte-rendu papier
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Vérification des transmissions
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Difficultés/Limites
Chronophage
Garder un esprit critique
Regles redigées en langage informatique
Prévoir une extension aux autres données

- Identitovigilance
- Tests avec sujets d’'age et sexe difféerents
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Conclusion

Complexité des vérifications
Importance de la formation et de I'implication du personnel
Harmoniser les vérifications

|dentifier des indicateurs de maitrise a analyser lors des revues
qualité
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