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实验室信息管理系统管理规范

1 范围

本标准规定了实验室信息管理系统的管理策划、建设、运行、维护、退役等管理要求。
本标准适用于设计、建设和使用实验室信息管理系统的实验室及相关方。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

GB/T8566 信息技术 软件生存周期过程

GB/T8567 计算机软件文档编制规范

GB/T9385 计算机软件需求规格说明规范

GB/T9386 计算机软件测试文档编制规范

ISO/IEC17025 检测和校准实验室能力的通用要求(Generalrequirementsforthecompetenceof
testingandcalibrationlaboratories)

3 术语和定义

GB/T8566、GB/T8567、GB/T9385、GB/T9386、ISO/IEC17025界定的以及下列术语和定义适

用于本文件。

3.1
实验室信息管理系统 iaboratoryinformationmanagementsystem;LIMS
由计算机及其相关配套设备、设施(含网络)和软件构成,以实现实验室获得的数据和信息(包括计

算机及非计算机系统保存的)管理,具有根据实验室管理规则对数据和信息进行采集、记录、报告、存储、
传输、检索、统计、分析等处理功能。

4 管理策划

4.1 总则

4.1.1 LIMS是实验室活动及其管理的信息化工具,与实验室活动密切相关,用于收集、处理、记录、报
告、存储或检索实验室活动数据和信息。

4.1.2 实验室应通过日常监控、内部审核、外部评审、管理评审等途径,核查LIMS及其辅助设备设施

的安全性、适用性和先进性,应对LIMS建设、运行、维护和退役的风险和机遇,提高实验室管理效益和

效率,从而持续满足相关法律法规、客户和管理机构的要求。

4.1.3 管理层应组织实验室的管理专家、LIMS工程师以及实验室相关人员,必要时参考外部LIMS产

品和服务供应商的意见,基于风险思维,策划和制定覆盖LIMS整个生命周期的文件。

4.2 功能范围

4.2.1 实验室应保证LIMS的便捷和适用,其功能一般包括但不限于:
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