abor-Informations- und Manage-
Lment-Systeme (LIMS) sind in moder-

nen Laboren unverzichtbar geworden,
da sie die Digitalisierung der Arbeits-
prozesse unterstiitzen und die Effizienz
erheblich steigern. Die Implementierung
eines LIMS kann jedoch eine Herausforde-
rung darstellen, da sie sorgfaltige Planung
und prazise Umsetzung erfordert. Dieser
Artikel bietet Einblicke und gibt prak-
tische Tipps, um die Risiken bei der Ein-
fiihrung eines LIMS zu minimieren und die
Erfolgschancen zu maximieren.

Grundlagen von LIMS

Definition und Abgrenzung

Ein LIMS ist eine umfassende Softwarels-
sung zur Verwaltung und Dokumentation
von Laborprozessen, Proben, Analyseda-
ten und Ergebnissen. Ein modernes LIMS
integriert hiufig Funktionen von Elektroni-
schen Labornotizbiichern (ELN) und Chro-
matographie-Daten-Systemen (CDS). Wih-
rend ELN hauptséchlich der Dokumentation
von Experimenten und CDS zur Verwaltung
von Chromatographie-Daten dienen, ist
das LIMS darauf ausgerichtet, den gesam-
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ten Laborprozess zu steuern, zu optimieren
und zu dokumentieren. Es bildet somit das
Riickgrat der Laborinformatik und ist oft das
zentrale System, das alle anderen Labortools
und -gerite integriert.

Vorteile

Die Implementierung und Nutzung eines

LIMS verspricht eine Reihe bedeutender

Vorteile fiir Labore aller Groenordnungen

(Abb.1):
Erhohte Effizienz und Produktivitit:
Durch die Automatisierung routinemé-
Biger Aufgaben und die Optimierung
von Arbeitsabldufen reduziert ein LIMS
den manuellen Aufwand erheblich. Dies
ermoglicht Laboratorien, ihre Kapazititen
zu erhéhen und mehr Proben in kiirzerer
Zeit zu verarbeiten, ohne dabei Abstriche
bei der Qualitdt machen zu miissen.
Verbesserte Datensicherheit und -integri-
tat: Ein LIMS bietet robuste Mechanismen
zum Schutz sensibler Daten durch zent-
rale Verwaltung und strikte Einhaltung
von Datenschutzvorschriften. Audit-Trails
gewdhren die liickenlose Nachverfolgbar-
keit aller Anderungen, was insbesondere
in regulierten Umgebungen von groBer
Bedeutung ist.
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Unterstiitzte Entscheidungsfindung: Der
Zugriff auf alle Labordaten bildet eine
solide Grundlage fiir strategische und
operative Entscheidungen.

Verbesserte Konformitdt mit Vorschrif-
ten: Ein LIMS unterstiitzt die liickenlose
Dokumentation und Nachverfolgbarkeit
aller Laborprozesse, was die Einhaltung
regulatorischer Anforderungen erheblich
erleichtert.

Gesteigerte Kundenzufriedenheit: Durch
schnelle und zuverldssige Bereitstellung
von Ergebnissen verbessert ein LIMS die
Servicequalitét des Labors.

Reduktion von Medienbriichen: Ein LIMS
ist das Riickgrat der Labor-Digitalisierung
und minimiert die Notwendigkeit papier-
basierter Systeme. Das Risiko von Fehlern,
die durch manuelle Dateneingabe entste-
hen konnen, wird deutlich minimiert und
der Papierverbrauch wird reduziert.

Risiken

Trotz der zahlreichen Vorteile birgt die

Implementierung eines LIMS auch poten-

zielle Risiken, die sorgfaltig bedacht und

berticksichtigt werden miissen (Abb. 1):
Kosten: Die Anschaffung und Implemen-
tierung eines LIMS kann mit erhebli-

https://analyticalscience.wiley.com
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chen Kosten verbunden sein. Neben den
Lizenzkosten fiir die Software fallen Aus-
gaben fiir Hardware, Dienstleistungen und
Schulungen an. Zudem kénnen unvorher-
gesehene Kosten wihrend der Implemen-
tierungsphase das Budget belasten.
Datenmigration: Die Ubertragung beste-
hender Daten in das neue System ist oft
ein komplexer und fehleranfilliger Pro-
zess. Ein detailliertes Migrationskonzept
ist erforderlich, um Datenverluste oder
-verfialschungen zu vermeiden. Es ist
wichtig, alle Daten sorgfiltig zu tiberprii-
fen und sicherzustellen, dass sie korrekt
und vollstédndig in das neue System iiber-
tragen werden.

Widerstand des Laborpersonals: Tief-
greifende Verdnderungen in etablierten
Arbeitsabldufen konnen auf Widerstand
bei den Mitarbeitenden stoBen. Ein effek-
tives Anderungsmanagement ist empfeh-
lenswert, um Akzeptanz und Unterstiit-
zung zu fordern.

Abhidngigkeit von Softwareherstellern:
Die langfristige Bindung an einen Anbie-
ter kann problematisch sein, insbesondere
wenn das System stark angepasst wurde
und die Wechselkosten hoch wiren. Es
ergibt haufig Sinn, Systeme zu wéhlen,
die vorwiegend durch Konfiguration (und
damit durch Eigenleistung) und weniger
durch Programmierung vom Anbieter ein-
gerichtet und betrieben werden.

des LIMS festlegen. Diese Analyse erfolgt
idealerweise in enger Zusammenarbeit mit
allen relevanten Stakeholdern, insbesondere
dem Qualitdtsmanagement, den Labormitar-
beitern und der IT-Abteilung.

Wichtige Schritte bei der Bedarfsermitt-
lung sind:

Analyse der bestehenden Labor-

prozesse und Identifikation von

Optimierungspotenzialen

Erfassung der Anforderungen aller

Nutzergruppen

Bewertung der aktuellen IT-Infrastruk-

tur und Identifikation notwendiger

Anpassungen

Definition konkreter, messbarer Ziele fiir

die LIMS-Einfiihrung

Erstellung eines vorldufigen Budgets und

Zeitplans

Ein effektives Anderungsmanagement
(Organizational Change Management; OCM)
sollte von Anfang an in die Planung einbe-
zogen werden. Dies hilft, die Beteiligten auf
die bevorstehenden Verdnderungen vorzu-
bereiten und deren Akzeptanz zu fordern.

Auswahl des optimalen LIMS
Die Auswahl des richtigen LIMS ist entschei-
dend fiir den Erfolg des Projekts. Folgende
Faktoren sollten berticksichtigt werden:
Funktionsumfang: Deckt das System alle
aktuellen und kiinftigen Anforderungen
ab?
Skalierbarkeit: Kann das System sich dem

Design und Konzeption
von LIMS-Projekten

Bedarfsermittlung und Zielsetzung

Ein interdisziplinires Projektteam sollte die
aktuelle Laborsituation detailliert analysie-
ren und konkrete Ziele fiir die Einfiihrung

Wachstum des Labors anpassen?
Benutzerfreundlichkeit: Wie intuitiv ist
die Bedienung fiir die Mitarbeitenden?
Integrationsmoglichkeiten: Lésst sich das
System problemlos in die bestehende IT-
Landschaft einbinden? Wie lassen sich
Laborgerdte anbinden?

Abb. 1: Die Vorteile und Risiken
eines LIMS-Projekts.

Support und Wartung: Welche Unterstiit-
zung bietet der Hersteller langfristig?

Der Markt an LIMS-Anbietern ist breit gefa-
chert. Die Systeme unterscheiden sich in IT-
Architektur (On-premise vs. Cloud), Schnitt-
stellenoffenheit, Branchenspezialisierung
und Lizenzmodellen. Eine griindliche Markt-
recherche, der Besuch von Fachmessen und
der Austausch mit anderen Laboren kénnen
bei der Auswahl helfen.

Anforderungsmanagement und Spezifikation
Die prazise Definition und Dokumentation
der Anforderungen an das LIMS ist ein kri-
tischer Erfolgsfaktor. Die User Requirement
Specification (URS) (deutsch: Lastenheft) ist
das zentrale Dokument fiir die Ausschrei-
bung und bildet die Basis fiir die spéteren
Angebote der LIMS-Anbieter.

Die URS sollte folgende Aspekte detail-
liert beschreiben:

Funktionale Anforderungen: Welche

Funktionen sollte das LIMS abdecken?

Nicht-funktionale Anforderungen: Leis-

tung, Skalierbarkeit, Benutzerfreundlich-

keit etc.

Schnittstellen zu anderen Systemen

Datensicherheits- und

Datenschutzanforderungen

Regulatorische Anforderungen (z.B. GMP,

ISO 17025)

Reporting und Analysefunktionen

Neben Preis und Erfiillungsgrad der URS
sind praktische Demonstrationen der Sys-
teme unverzichtbar fiir die Auswahl. Dies
kann durch geskriptete Fallbeispiele gesche-
hen, die jeder Bieter in seiner Produktdemo
vorfithren muss, oder durch Pilotinstallatio-
nen, bei denen die Anwender die Losungen
intensiver testen konnen.
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Implementierung und Integration
Nach der Systemauswahl beginnt die Imple-
mentierungsphase (Abb. 2). Diese umfasst
typischerweise folgende Schritte:

Installation und Grundkonfiguration des

Systems

Anpassung des LIMS an die spezifischen

Anforderungen des Labors (Konfiguration;

Anpassung)

Integration mit anderen Laborsystemen

und -gerdten

Entwicklung und Test von Schnittstellen

zu anderen Unternehmenssystemen (z.B.

ERP)

Konfiguration von Workflows und

Berichtsvorlagen

Viele LIMS-Hersteller setzen mittler-
weile auf agile Implementationsstrategien.
Agile Methoden bieten den Vorteil, dass
sich alle Beteiligten im Laufe des Projekt-
fortschritts an veranderte Ziele und Erwar-
tungen anpassen konnen. Allerdings bergen
sie auch Risiken, insbesondere im Hinblick
auf das Finanz-Controlling und die Einhal-
tung regulatorischer Anforderungen.

Datentransfer und Migration
Die Ubernahme vorhandener Labordaten in
das neue LIMS ist oft einer der komplexes-
ten Teile des Projekts. Eine sorgfiltige Pla-
nung und Durchfiihrung sind unerlésslich.
Wichtige Aspekte der Datenmigration sind:
Analyse und Bereinigung der Quelldaten
Definition von Mapping-Regeln zwischen
altem und neuem System
Entwicklung und Test von
Migrationsskripten
Durchfiihrung von Testmigrationen und
Validierung der Ergebnisse
Planung und Durchfiithrung der finalen
Migration

Schulung und Training

Viele Anbieter schlagen ein Train-the-Trai-
ner-Konzept vor, bei dem zunéchst Key-User
intensiv geschult werden, die dann ihr Wis-
sen an die Kollegen weitergeben. Alternativ
oder erginzend konnen vollstindige Schu-
lungen durch externe Trainer durchgefiihrt
werden.

Systemtests und Validierung
Vor der produktiven Inbetriebnahme muss
das LIMS umfassend getestet werden. Dies
umfasst:
Funktionale Tests aller
Systemkomponenten
Integrationstests mit angebundenen Sys-
temen und Geréten
Performance- und Lasttests
Benutzerakzeptanztests

In regulierten Umgebungen ist zudem eine
formale Systemvalidierung erforderlich.
Diese muss die Einhaltung aller relevanten
Vorschriften nachweisen und umfassend
dokumentiert werden.

Fazit

Die Implementierung eines LIMS ist ein
komplexes, aber lohnendes Unterfangen. Bei
sorgfiltiger Planung, Auswahl des richtigen
Systems und professioneller Umsetzung wird
ein LIMS-Projekt erhebliche Verbesserungen
fiir das Labor bewirken. Zu den Hauptvor-
teilen z&dhlen die Optimierung von Laborpro-
zessen, Steigerung von Effizienz und Pro-

Weitere Beitrdge zum Thema:

https://bit.ly/WAS-LIMS

Abb. 2: Die Umsetzung des LIMS-
Projekts von der Implementierung
bis zur Validierung.

duktivitit, verbesserte Datensicherheit und
-integritdt sowie eine fundierte Unterstiit-
zung bei der Entscheidungsfindung. Dies
fiihrt zu einer hoheren Qualitdt der Labo-
rergebnisse, gesteigerter Kundenzufrieden-
heit und letztlich zu Wettbewerbsvorteilen
fiir das Unternehmen. Entscheidend fiir den
Erfolg sind eine griindliche Vorbereitung,
realistische Erwartungen und die kontinuier-
liche Einbindung aller Stakeholder. Mit dem
richtigen Ansatz kann die Einfithrung eines
LIMS einen bedeutenden Schritt in Rich-
tung Digitalisierung und Zukunftsfihigkeit
des Labors darstellen.
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