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1. Grundlagen der Labor IT

Ohne Labor IT ist das Labormanagement heute nicht mehr denkbar. Der Umgang mit digitalen
Daten in Laboren ist seit Jahrzehnten ein grof3es Thema und wird durch den Fortschritt der
Technologie und die entsprechend steigenden und angepassten Vorschriften der
Gesundheitsbehdrden ein immer wichtiger werdender Aspekt. In diesem Kapitel wird
einerseits die Entwicklung der Technologie Uber die letzten Jahrzehnte beleuchtet und
andererseits werden einige Systeme fur ein digitales Daten Management in der
pharmazeutischen Industrie vorgestellt.

1.1 Entwicklung der IT in den letzten Jahrzehnten

Bereits in den 1970er Jahren hielten erste Gro3rechneranlagen Einzug in die pharmazeutische
Industrie. Diese standen in zentralisierten Rechenzentren und enthielten die gesamten
digitalen Daten der Firma. Die grof3e Herausforderung fur die Unternehmen war damals der
Umstieg von der papierbasierten Buchhaltung auf die neuen elektronischen Systeme. Zu
Beginn wurden hauptsachlich buchhalterische Aufgaben sowie die Material- und Personal-
Administration elektronisch abgewickelt. Gegen Ende der 70er Jahren kamen erste
«Minicomputer» und mit ihnen eine ganze Reihe an verschiedenen Software-Lieferanten auf
den Markt, welche auch fur mittelstandige Unternehmen erschwinglich waren (Meyer et al.,
2009).

Zu Beginn der 80er Jahre kamen die ersten elektronischen Zeichnungssysteme auf den Markt.
Durch sie kam es zu einer enormen Produktivitatssteigerung in Bereich von Konstruktion und
Design. Daneben wurden Programme entwickelt, welche zur Qualitatssicherung eingesetzt
werden konnten und Hand in Hand damit Software, welche es mdéglich machte, statistische
Prozesskontrollen durchzufthren. Bei all diesen Systemen handelte es sich jedoch noch um
isolierte Losungen, welche nur in einem spezifischen Bereich eingesetzt werden konnten
(Meyer et al., 2009).

Ende der 90er Jahre wurde der Bedarf an schnelleren und besseren Systemen immer grosser.
Die erzeugten Daten sollten in Echtzeit verfligbar gemacht werden. Verschiedene einzelne
Systeme wurden zusammengefiihrt. So waren die Unternehmen nun in der Lage, in einem
System auf verschiedene Informationen zugreifen zu kénnen und diese weiterzuverarbeiten
(Meyer et al., 2009).

Besonders im Bereich der Datenbanken gab es Uber die letzten Jahrzehnte einen grof3en
Fortschritt. Denn wurden zu Beginn Inselldsungen fur jedes System verwendet, werden
heutzutage Standardformate eingesetzt. Anstelle von Grof3rechnern verwendet man heute PC
oder Server basierte Losungen. Zu einer weiteren entscheidenden Entwicklung in den letzten

Jahren hat das Internet beigetragen. Wurden die Daten friiher Uber lokale Netzwerke (LAN)
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oder Weitverkehrsnetze (WAN) Ubertragen, hangen die Systeme heute im Firmennetzwerk
und sind Ubers Internet oder virtuelle private Kommunikationsnetze (VPN) von Uberall
erreichbar (Simon Wood, 2007).

1.2 MES

Bei einem Manufacturing Execution System (MES) handelt es sich um ein System, welches
der Planung und Qualitatssicherung in einem Herstellprozess dient und welches dabei zur
Produktionsoptimierung, Effizienz- und Qualitatssteigerung genutzt werden kann (Kletti,
2015).

Die heutigen MES sind modular aufgebaut. Die einzelnen Module lassen sich in die drei
Gruppen, Fertigungsmanagement, Qualitdtsmanagement und Personal zusammenfassen.
Unter der Gruppe Fertigungsmanagement findet man beispielsweise folgende Module (Kletti,
2015):

= Maschinendatenerfassung

= Betriebsdatenerfassung

= Fertigungsleitstand

= Tracking & Tracing

= Prozessdatenverarbeitung

» Werkzeug- und Ressourcenmanagement
= Direct Numeric control

» Energiemanagement

Bei einem MES handelt es sich somit nicht um eine Sammlung von einzelnen Software-
Komponenten, sondern um ein komplexes modular aufgebautes System. Dieses kann vom
Kunden nach seinen eigenen spezifischen Anforderungen zusammengesetzt werden (Meyer
et al., 2009).

2. LIMS

Labor-Informations- und Management-Systeme (LIMS) dienen dazu, den Labor-Workflow zu
vereinfachen. Sie beinhalten Module zum Probenmanagement, zur Benutzerverwaltung und
Aufzeichnung, zur Prozessautomation, zur Kommunikation, zur Erstellung von Berichten und
zur Analysen-Datenaufzeichnung und Sicherstellung derer Integritat. LIMS kdnnen wie MES
auch auf die Kundenwinsche entsprechend konfiguriert und angepasst werden (Glaser and
Salzberg, 2011). Ein typisches LIMS bietet eine Reihe an Modulen, wie beispielsweise die
Maoglichkeit, Samples zu verfolgen. Damit ist es mdglich, die Proben tber den gesamten
Analysenprozess Uber individuell generierte Proben-IDs zu verfolgen und die gesamte
Kontrollkette zu dokumentieren. Ein weiteres zentrales Modul stellt die Dateneingabe dar,
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damit kbnnen die Analysenergebnisse eingetragen, Berichte erstellt und versendet werden.
Dieses wird sinnvollerweise mit dem elektronischen Datentransfer verbunden, damit die
Analysenergebnisse von Geraten, welche elektronische Daten produzieren, direkt an das
LIMS gesendet werden. Sinnvollerweise werden dazu die Samples direkt mit dem Sample
Planungsmodul geplant und entsprechende Etiketten und Barcodes ausgedruckt, damit die
Ergebnisse automatisch der richtigen Probe zugeordnet werden kénnen. Daneben gibt es
noch diverse andere Module, welche die Arbeit im Labor in Bezug auf Lagerverwaltung,
insbesondere von Chemikalien vereinfachen und beim Garantieren der Riickverfolgbarkeit von

eingesetzten Geraten und Mitarbeitern helfen. (Paszko and Pugsley, 2000)

3. Weitere IT Systeme

Besonders im Laborbereich gibt es diverse mdgliche Lésungen, wie mit elektronischen Daten
umgegangen werden kann. Die Informatik-Struktur in einem Labor ist meist so komplex, dass
ein System allein nicht alle Anforderungen erfilllen kann. Die folgende 1 illustriert, wie ein
solches sogenanntes Multilayer-System in einem Labor aussehen kann. In diesem sind die
verschiedenen Geschaftsanforderungen des betroffenen Laboratoriums abgebildet. Dabei
wird deutlich, dass es nahezu unmdéglich sein wird, diesen Anforderungen mit nur einem

Computersystem gerecht zu werden (Simon Wood, 2007).

Geschdftliche und finanzielle Anforderungen

Enterprise-Resource-Planning Human-Resources Finanzverwaltungs-
(ERP) (HR) systeme

Business Process Management }

Statistische Prozesskontrolle
(BPM)

[ Archivierung } (SPC)

System (SDMS)

Elektronisches Laborjournal

Datenbanken } { LIMS }[ Geratesysteme } { (ELN)

[ Wissenschaftliches Datenmanagement J [

)
)
)
)

Online Analysatoren } [ Process Analytical Technology (PAT) } [Analytische Geréte

Labor und Produktionsanforderungen

Abbildung 1: Darstellung der komplexen Informatikstruktur eines Labors

Ubersicht tiber IT-Systeme welche in einem typischen Qualitatskontroll-Labor benétigt werden. Die
Komplexitat spricht fur sich, dies alles in einem System unterzubringen, ist schwierig. Eigene
Darstellung nach Simon Wood (2007).

Eine weitverbreitete Informatik-L6sung, welche den Labor-Alltag erleichtert, sind elektronische

Laborjournale (ELN). In vielen Laboren wurden die von Hand geschriebenen Bucher durch

elektronische Dokumentation ersetzt. Die ELN kdnnen mit anderen Systemen, wie einem
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LIMS, verbunden werden. Ein grof3er Vorteil von ELN ist, das einfache Wiederfinden von Daten
und Eintrdgen und das Teilen dessen, auRerdem koénnen Archivierungskosten eingespart
werden (Machina and Wild, 2013).

Wissenschaftliche Datenbank Systeme (SDMS) gehdren ebenfalls zur grof3en Bandbreite von
weiteren IT-Systemen, welche im pharmazeutischen Bereich eingesetzt werden kénnen. Sie
bieten die Mdglichkeit, verschiedene Daten in einem zentralisierten System zu sammeln und
dieser unter Einhaltung der cGMP Anforderungen. SDMS und LIMS kénnen Hand in Hand
genutzt werden, wobei das SDMS das Daten-Zentrum darstellt und das LIMS das
Probenverwaltungs-Zentrum, mit allen Informationen zu den Samples, den Analysen und dem
Zeitplan. Eine Kombination dieser beiden Systeme erméglicht die Arbeit wesentlich «leaner»

Zu gestalten.
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