LABORATORIJSKI INFORMACIJSKI SISTEMI
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Zasavska 95, 1231 Ljubljana
E-mail: tonci.cerar@abit.si
Povzetek:

Naraščajoče zahteve tržišča po vedno novih proizvodih z visoko tehnološko kakovostjo, težnja po zniževanju porabe energije, časovne omejitve pri razvoju novih proizvodov in problem ekološke komponente vodijo v intenzivno uvajanje učinkovitega načrtovanja in obratovanja laboratorijskih procesov v sodobnih laboratorijih. Današnji laboratorijski procesi zahtevajo obvladovanje velikega števila podatkov, ki so medsebojno povezani. Ključnega pomena postaja uporaba informacijskih orodij, ki zagotavljajo hitro zajemanje, analizo in sintezo informacij. Vedno bolj pomebno je integrirano obvladovanje informacij, ki zagotavlja konkurenčno prednost pri trženju končnih proizvodov.

To omogočajo programske rešitve, ki so namenjene vodenju, nadzorovanju ter predvsem učinkovitejšemu obvladovanju velike količine podatkov in informacij v laboratorijih. Ena takšnih rešitev, ki jo prispevek opisuje, je LV LIMS. Predstavlja močan in fleksibilen uporabniški vmesnik od vnosa vzorcev in podatkov do izhodnih rezultatov, poročil in informacijske analize celotnega procesa.
Summary:

LABORATORY INFORMATION MANAGEMENT SYSTEM - Companies are now facing rapid change. From significant regulatory evolution and demands for new products to production and marketing pressures demanding faster decisions about greater volumes of product, quality, folowwing strict ecological standards, increasing levels of inventory span every industry player. This relentless drive towards quality is placing increasing challenge on the laboratory. Employees need timely and occurate information as the new products and method development are integrally linked to the lab. 

In order to manage the enormous quantity of samples, LV LIMS (LabVantage laboratory information management system) solutions supports a flexible worksheet concept to retrieve, view and update samples and test results. LV LIMS provides a powerful and highly flexible user interface to immediately improve laboratory productivity while readily adapting to future requirements of laboratory.

1. VLOGA IN POMEN INFORMACIJ IN INFORMACIJSKIH SISTEMOV PRI DELU LABORATORIJEV

V današnjem času predstavlja neprestano izboljševanje kvalitete proizvodov velik izziv laboratoriju. Zaposleni potrebujejo hitre in zbrane informacije 365 dni v letu.  Le hitro opravljeni številni testi v preskusnih laboratorijih omogočajo sprotno posredovanje vhodnih podatkov proizvodnji in tako posledično vplivajo na izpolnitev strankinih specifičnih zahtev. Zahteva po uporabi računalniške komunikacije znotraj in med laboratoriji ter vodstvom podjetja je zaradi velike količine testov in analiz sprožila razvoj laboratorijskih informacijskih sistemov (LIMS). 

2. PREDSTAVITEV PROGRAMSKE REŠITVE LV LIMS

Laboratorijski informacijski sistem ima velik pomen pri zagotavljanju sledljivosti vzorcev, hkrati pa podpira tako administrativno poslovanje kot tudi zajemanje in obdelavo podatkov. V podjetju se integrira v njihov poslovni informacijski sistem. Laboratorijski informacijski sistem LV LIMS omogoča različnim panogam industrije preproste in zanesljive postopke razvoja ob hkratnem zagotavljanju sledljivosti ter bistvenem skrajšanju časa, potrebnega za izdelavo poročila o opravljenem testu. Torej uporaba ni omejena le na farmacevtsko oziroma procesno industrijo, kjer so do sedaj imeli realizirane podobne rešitve, temveč na vse dejavnosti, pri katerih je treba upravljati velike količine laboratorijskih podatkov in njihovo vsebino, tako v prehrambeni, kemični, okolje varstveni, naftni industriji kot v zdravstvu in drugod. Upošteva specifičnost posameznih industrij, kar mu omogočajo v ta namen izdelani modeli. 

Metode laboratorijskega informacijskega sistema združujejo vse gradnike laboratorijskega poslovanja, od ureditve podatkov za akreditacijo laboratorija, evidence validiranih metod, instrumentalne opreme in standardov, spremljanjem vzorca skozi laboratorij, vrednotenja in izpisa rezultatov preiskav do statistične obdelave podatkov z možnostjo neposredne izmenjave podatkov med laboratoriji in naročniki. 
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Slika 1: Delovni proces v laboratoriju

Uporabnikom omogoča, da ustvarjajo, vzpostavljajo, upravljajo in prilagajajo vsebino informacij za različne poslovne namene in procese. Vse dele laboratorijskega procesa je možno spremljati istočasno na enem zaslonu. Vsak t.i. delovni list je določen za vsakega uporabnika sistema posebej in omogoča vsem uporabnikom lasten vpogled na njihovo delo. LV LIMS predstavlja začetni nivo LIMS rešitev s popolno podporo zahtevnejšim rešitvam LIMS. To pomeni visoko prilagodljivost pri razširitvi in nadgradnji tudi lastnih programskih rešitev za vodenje laboratorijev, brez nepotrebnih stroškov in dodatnega dela ob uvajanju programa. LV LIMS omogoča avtomatsko pridobivanje željenih podatkov iz laboratorijskih instrumentov, kar zagotavlja hitrejše in kvalitetnejše laboratorijske procese. 

V času uvajanja in izbiranja LIMS rešitve je zelo pomembno svetovanje kaj izbrati, da bo programska rešitev kar najbolj ustrezala potrebam uporabnikov. Sistem lahko nastavijo uporabniki sami in tako izpolnjejo lastne zahteve po obvladovanju laboratorijskih postopkov. LV LIMS je hkrati uporabniški strežnik in laboratorijski informacijski sistem na ključ ter je primeren za široko področje laboratorijskih aplikacij.

2.1. Osnovne naloge programske rešitve LV  LIMS

· Vodenje evidence o vzorcih

Vodenje evidence o vzorcih in poteku laboratorijskega dela je v danes zelo zaposlenih laboratorijih najpomembnejše. LV LIMS omogoča podporo celi vrsti operacij v laboratoriju. Če ni potrebno, da bi LV LIMS vodil vse stopnje poteka dela – možnosti so neskončne - se lahko uporabniki odločijo uporabljati le tiste dele LV LIMS, ki so za njih pomembni.

LV LIMS omogoča predstavitev podatkov o vzorcu in testiranju kot zbirko tabel v dnevniku. Vsak uporabnik si z ustreznimi pravicami lahko oblikuje vse vrste prikazov, obratovalne značilnosti in prioritete kot ustreza njemu samemu, ne da bi bilo potrebno programiranje.

Vodenje evidenc o vzorcih vključuje:

· organizacijo vzorcev, iskanje in prikaz,

· vodenje map,

· registracijo vzorcev, sledenje in kontrolo,

· vzdrževanje testov,

· vnos testnih rezultatov,

· prenos rezultatov in odobritev,

· overjanje in poročanje.
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Slika 2: Spremljanje postopkov testiranj
Slika 3: Vnos rezultatov

· Razporejanje vzorcev
LV LIMS omogoča vodenje poteka dela z možnostjo stalnega prilagajanja. To je eden od ključnih elementov, ki ga dobro pripravljen LV LIMS omogoča in zaradi katerega se investicija hitro povrne.

LV LIMS Generator Manager omogoča izdelavo vnaprej določenih razporedov in avtomatično izdelavo vzorcev ter poročil. Obdeluje tudi različne vnešene in pomembne dokumente, ki imajo izvor v drugih programskih rešitvah (Word, Excel). Generator Manager uporablja pravila, določena z uporabo orodij za obdelavo podatkov, in tako predpisuje, kaj je potrebno narediti in kdaj.
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Slika 4: Pregled urnika testiranj
Slika 5: Pregled  testiranj in vzorcev 


če test ni uspel oz. ni v določenem rangu potem je
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označen kot neuspešen [image: image5.bmp],  če je vzorec 


znotraj vseh območij je označen kot uspešen

· Poročanje

“Podatki noter, informacije ven”. Z uporabo sodobnih SQL podatkovnih baz je vnos podatkov lažji kot kadarkoli doslej. Z uporabo integralnega LV LIMS programa za izdelavo poročil, imenovanega “Infomaker”, se lahko izdelajo uporabna, dobro oblikovana poročila, ki ustrezajo vsem grafičnim in zakonsko predpisanim zahtevam. Vse informacije iz baze podatkov se lahko uporabijo v poročilih različnih standardnih formatov, ki jih podpira tudi LV LIMS. 

Možna so tvorjenja vprašanj in obrazcev “pokaži in klikni” , ki omogočajo takojšno zasnovo poročila in enostavno pridobivanje informacije. LV LIMS podpira tudi druga standardna industrijska orodja vključno s “Crystal Reports” in “Business Objects”.
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Slika 6: Primer certifikata oz. poročila

· Integracija instrumentov in sistema

LV LIMS je možno direktno povezati s celo vrsto laboratorijskih instrumentov. Močno orodje za zbiranje podatkov je sestavni del izvedbe, ki omogoča, da laboratorij pridobi podatke iz instrumentov in zagotavlja maksimalno obdelavo ter kvaliteto. Takšno povezovanje instrumentov učinkovito zmanjšuje napake zaradi prepisovanja, skrajša čas obdelave vzorcev in omogoča laboratorijskemu osebju več časa za svoje strokovno delo. 

LV LIMS lahko povežete tudi s celo vrsto ne-laboratorijskih aplikacij kot so sistemi za planiranje virov, sistemi za vodenje in nadzor proizvodnje, sistemi ERP, MRP, sistemi za zagotavljanje kvalitete v celotnem podjetju in drugimi programskimi rešitvami v podjetju.

· Preverjanje prenosa podatkov – revizija postopkov

Vse prenose podatkov v sistemu je možno spremljati in preverjati tudi s formalno izvedenem revizijskim postopkom. Tudi če kontrola ni obvezna, pomeni vključeno sledenje dodatno prednost sistema.

Dnevnik revidiranja se lahko vzdržuje za vsak vnos v sistem. Funkcija revidiranja in sledenja omogoča, da preveri, kaj je bilo spremenjeno, kdaj, zakaj in kdo je izvršil spremembo.

Ob spremembi informacije o vzorcu, zahteva LV LIMS od uporabnika geslo. Vse spremembe se zabeležijo in shranijo za kasnejše preglede in reference. Omogočeno je tudi revidiranje v ozadju sistema, pri katerem pa ni potrebna akcija uporabnika.
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Slika 7:  Primer pregleda vzorcev

· Varnost

Varnost sistema zagotavlja integriteto podatkov, zaščito pred odtekanjem podatkov (kraja ali nehoteno) in varnost pred zunanjimi vplivi (virusi in nepooblaščeni dostopi).

LV LIMS je bil že na začetku zasnovan kot podpora akreditiranim laboratorijem in formalnim kvalitativnim postopkom, ki zahtevajo kar največjo integriteto in varnost. Omogoča ostre varnostne kontrole, ki zagotavljajo, da imajo sistemski administratorji popolno kontrolo pri določanju uporabnikov in njihovih vlog ter njihovih dostopov. 
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Slika 9:  Prijava v LV LIMS
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Vsak posamezen ukrep je možno ločeno dodeliti (preko matrike), kar presega omejitve običajnih “nivojev” dostopov.

Slika 8:  Matrika za določanje pravic in profilov  uporabnikom

· Možnosti za razvoj postopkov testiranj in odkrivanje napak v postopkih testiranja – kontrola kvalitete testiranj

Možnost kronološkega pregledovanja podatkov lahko pomaga odkriti proizvodne težave veliko prej, preden se izdelek toliko poslabša, da ne ustreza več zahtevam specifikacije. Tak zbir podatkov je uporabnejši, če je grafično predstavljen skupaj z uveljavljenimi statističnimi tehnikami.

LV LIMS omogoča stalno kronološko zasledovanje procesov in postopkov. Možna je nastavitev, ki daje trenutne ažurirane informacije, vnešene v LV LIMS. Diagrami trendov v LV LIMS prikazujejo ciljne in opozorilne meje ter tiste, ki so izven specifikacij.
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Slika 10: Pregled trendov

LV LIMS ima kot standard celo vrsto dodatnih funkcij, ki pomagajo pri zagotavljanju kvalitete v LIMS vnesenih podatkov. Na razpolago je analitska kontrola kvalitete za oceno metod ali načina testiranj.

· Standardni postopki obratovanja (SPO)

SPO je možno izdelati in shraniti v LV LIMS v sklopu standardnega obratovanja ali s pomočjo zunanje programske rešitve kot je Microsoft Word in shraniti kot prilogo k vzorcu, testu ali k lastnosti. Priloga se nato iz varnostnih razlogov shrani kot BLOB (Binary Large Object) v LV LIMS podatkovni bazi. SPO ima lahko tudi alternative, ki pomagajo vzdrževati najnovejšo ponovitev in jih je možno tudi uporabljati.
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Slika11: Primer liste vzorcev in grafičnih analiz

· Dodatne lastnosti

LV LIMS omogoča tudi  sledeče:

· primerjave specifikacij izdelkov,

· vzdrževanje opreme,

· zapise o šolanje uporabnikov,

· vodenje cenikov, izdelavo ponudb in računov,

· vodenje zalog in reagentov,

· vodenje podjetja in stikov s strankami,

· integracijo sistema z ERP, MRP, sistemi za nadzor proizvodnih procesov in drugimi programskimi rešitvami v podjetju.

2.2. Uvedba programske rešitve LV LIMS

Postopek uvedbe LV LIMS je pomemben prav tako kot programska oprema, na kateri temelji. V ta namen je podjetje LabVantage uvedlo LIMSymphony, metodologijo za uvedbo  programskega paketa v laboratorijsko okolje. Metodologija temelji na principih projektnega vodenja in  metodologijah sistemskega inženiringa.

LIMSymphony je postopek desetih korakov, ki zagotavljajo uvedbo programske rešitve v določenem času in v okviru določenih stroškov:

1. Priprava tehničnih zahtev
Ta dokument identificira vaše želje in cilje ter predstavlja osnutek rešitve LV LIMS.

2. Začetek projekta (project Kick-off)

Pregled pogodbenih obveznosti in uskladitev nerazčiščenih področij obsega.

3. Inštalacija sistema

    Fizična namestitev programske opreme na sistem gostitelja.

4. LIMS dnevnik

Izdelava preslikave okvira delovanja in postopkov laboratorija v programsko rešitev LV LIMS.

5. Delavnica

Pregled dejanskih zahtev obstoječih delovnih postopkov v laboratoriju in izvedbo možnih parametrizacij rešitve na dejansko stanje v laboratoriju..

6. LIMSpec

Uradna specifikacija izvršenih točk projekta iz tehničnih zahtev, ki so bile realizirane pri uvedbi. Podlaga za ta postopek so tehnične specifikacije iz prve točke.

7. Aktiviranje posameznih postopkov v programski rešitvi

Dokončanje vseh modifikacij inštaliranega sistema, določenih z LIMSpec.

8. Šolanje

     Šolanje sistemskih administratorjev in uporabnikov.

9.  Zagon

LIMS je pripravljen za uvedbo v živo, torej za delovanje.

10. Vzdrževanje programske rešitve LV LIMS 

Zagotovi se redna in stalna tehnična podpora ter vse dodatne storitve kot npr. redna poročila, za katere je bilo ugotovljeno, da so potrebna, a presegajo prvotni obseg dobav.

Ob koncu projekta uvedbe programske rešitve LV LIMS se naredi poročilo o opravljenem testu. V njem so navedeni rezultati za posamezen parameter in podan komentar o skladnosti rezultatov s predpisanimi kriteriji, navedenimi ob validaciji. 

2.3. Zahtevana informacijska tehnologija za delovanje

LV LIMS temelji na konceptu odjemalec/strežnik in podatkovnem skladišču. Pri oblikovanju LV LIMS so bila uporabljena industrijska standardna orodja, hkrati pa je razvit za podporo tako Oracle kot Microsoft SQL podatkovnim bazam. Deluje na  operacijskih sistemih Microsoft Windows 95/98/NT/2000, Novell in Unix.

Odprtost sistema omogoča odjemalcem, da uporabljajo program v okolju PC-jev. LV LIMS uporablja običajne grafične vmesnike in je enostaven za uporabo, kar veča produktivnost in zmanjšuje breme uvajanja. Novi uporabniki se lahko hitreje usposobijo, občasni uporabniki, ki imajo nekaj znanja uporabe Microsoft programskih rešitev kot npr. Excel, Word, z uporabo LV LIMS nimajo težav. Ob uporabi terminologije Microsoft Excela lahko ponazorimo LV LIMS arhitekturo kot zbirko zvezkov, preglednic, map in vzorcev. Tako je uporabniku omogočeno ponovno kreiranje delovne in poslovne prakse laboratorija brez vpletenosti IT. Možna je povezava z uporabnikovimi obstoječimi aplikacijami in nadaljno obdelavo podatkov v okoljih Windows ter Internet povezavah. 

3. ZAKLJUČEK

LV LIMS je dobra programska rešitev, ki omogoča pridobivanje kvalitetnih informacij. Bistvena prednost je delovanje laboratorija v okviru optimalnih stroškov z hitrim odzivom pri posredovanju rezultatov analiz in poročil svojim strankam, vodstvu podjetja in ostalim strokovnim službam. To je pomembno predvsem tam, kjer so proizvodnja in kvaliteta izdelkov odvisni od ustreznosti, točnosti in pravočasnosti informacij iz laboratorijev.

Uvajanje sistemov kakovosti in standardiziranih metod ter njihova validacija kot posledica priprav na vstop v evropske integracije, bodo v prihodnje na slovenskem trgu zahtevali tudi dobro delujoč laboratorijski informacijski sistem. Eden takšnih je LV LIMS kot v svetu pogosto uporabljen, zanesljiv in v praksi preizkušen laboratorijski informacijski sistem. Na slovenskem trgu pa pravkar orjemo ledino z uvedbo v slovenskem naftnem laboratoriju Petrol.

4. REFERENCE

(1( LV Lims User Turtorial, april 2000, LabVantage

(2( LV Lims Specification, april 2000, LabVantage

(3( GRIČAR Jože, PISKAR Sebastjan:  Sistemski inženiring, Moderna Organizacija, Ljubljana Kranj 1988 
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