DLACZEGO WARTO WDROZYC OPROGRAMOWANIE LIMS?

WPROWADZENIE

Wiele przedsiebiorstw poszukuje systemu zarzadzania informacjg laboratoryjng (LIMS), ktéry usprawnitby funkcjonowanie
laboratorium i zastagpit istniejagce w firmie rozwigzania zastepcze, ktére nie spetniajg wymogoéw i oczekiwan bedacych standardami
dziatania nowoczesnego laboratorium, a ktdre sg realizowane przez profesjonalne, dedykowane rozwigzania. Celem tego dokumentu
jest przekazanie informacji pomocnych w zrozumieniu czy i dlaczego warto zdecydowad sie na zakup profesjonalnego

oprogramowania klasy LIMS.

Do kogo skierowany jest ten dokument?

Zwiekszenie bezpieczenstwa danych, krétszy czas wydania
atestu potwierdzajgcego jako$¢ produktu czy poprawa poziomu
zgodnosci z normami to zmiany, ktére przynosza korzysci catej
firmie. Niniejszy dokument ma jednak réwniez za zadanie
wskaza¢ konkretnych odbiorcéw, ktérzy mogg czerpad
szczegblne korzysci z wdrozenia systemu zarzadzania
informacja laboratoryjna.

Dziatu kontroli jakosci

Pracownicy dziatow kontroli jakos$ci nadzorujg i gwarantuja
wiarygodnos$¢ danych i zgodno$¢ badan z normami
i wewnetrznymi regulacjami. Nowoczesne oprogramowanie
LIMS zapewnia walidacje i uwierzytelnianie danych
wprowadzanych umozliwiajac wychwycenie wpiséw
niezgodnych z ustalonymi wczesniej regutami. System klasy
LIMS gwarantuje, ze wszystkie ztozone obliczenia i kalkulacje
s realizowane globalnie w catym przedsiebiorstwie w obarciu
o identyczny algorytm zapewniajac powtarzalno$é¢ decyzji
wydawanych przez dziat QA.

Os6b nadzorujacych prace laboratorium

Kierownicy laboratorium majg za zadanie oceni¢ czy badania
prowadzone s3 zgodnie ze specyfikacja oraz obowigzujgcymi
normami. Dzieki oprogramowaniu LIMS zadania, ktére
podlegaja weryfikacji, umieszczane s3 w kolejce, a osoby
nadzorujgce powiadamiane o wynikach, ktére majg by¢
poddane ocenie. LIMS wumozliwia réwniez zarzadzanie
podziatem zadan oraz monitorowaniem obcigzenia pracy
w laboratorium. Mozliwo$¢ automatyzacji powyzszych zadan
W znacznym stopniu poprawia wydajno$¢ pracy oséb
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sprawujacych nadzér w danej jednostce organizacyjnej.

Dziatu IT

Korzyscig dla dziatu IT bedzie zwiekszenie bezpieczenstwa
administrowanych przez niego danych. Posiadanie rozwiazania
bazujacego otwartej technologii wspieranej przez
rozpowszechnione systemy operacyjne. Wazna jest réwniez
transparentos$¢ zasad serwisu i aktualizacji systemu.

Dziatu zapewnienia jakosci

Dla pracownikéw dziatu zapewnienia jakosci wazne beda te
narzedzia LIMS, ktére utatwiaja wdrazanie polityki zapewnienia
jakosci, gwarantuja zgodnos$¢ z wymogami regulacyjnymi, takimi
jak Kodeks przepiséw federalnych 21 CFR czes$¢ 11, oraz
umozliwiaja szybki dostep do informacji niezbednych do
odpowiedzi na pytania pojawiajace sie w trakcie nadzoru.

Personelu laboratorium

Sukces oprogramowania LIMS w gtéwnej mierze zalezy od tego,
czy uzytkownicy beda chcieli z niego korzystac i czy beda mieli
do niego zaufanie. Uzytkownicy korzystajacy z systemu LIMS
oczekuja, Zze oprogramowanie bedzie utatwia¢ prace, a nie
utrudnia¢. Oprogramowanie, ktére dodatkowo obcigza
uzytkownika prowadzi do stosowania skrétow i obejsé, co
przynosi efekt odwrotny do zamierzonego.

Identyfikacja celow

Wiele przedsiebiorstw rozpoczyna proces wdrozenia od
zaangazowania analitykow biznesowych, kierownikéw
laboratoridéw, ekspertéw ktérzy wspdlnie prébuja zgromadzic
liste wymagan stawianych wdrazanemu systemowi LIMS
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bazujac na obecnie obowiazujacych procedurach. Niewiele firm
poswieca czas na wyznaczenie ogdlnych celéw stawianych
wdrozeniu nowego systemu i wskaznikow pomiaru sukcesu
wdrozenia oprogramowania. Takie podejscie wymaga od
przedsiebiorcy, aby zrobit krok w tyt i spojrzat na projekt
wdrozenia z odpowiedniej perspektywy. Wymaga to
odstgpienia od funkcjonalnosci istniejagcego systemu lub
obecnie uzywanego zbioru dokumentéw sytemowych
w przekonaniu, ze muszg by¢ one podstawg dla opracowania
wymogoéw nastepnego systemu. Wykorzystanie
dotychczasowego systemu jako punktu odniesienia juz na
wstepie utrudnia potencjalne usprawnienia procesow
wystepujacych w toku pracy przedsiebiorstwa, wykorzystanie
nowych technologii i funkcjonalnych innowacji towarzyszacych
naturalnej ewolucji oprogramowania.

Usprawnienie procesu

Mozliwosci usprawnienia proceséw pracy, ktoére powstaja
w wyniku pojawienia sie nowego oprogramowania lub po
dogtebnej analizie obecnego stanu czesto s3 niezauwazane
przez przedsiebiorstwa. Niezaleznie od tego, jak bardzo ztozony
jest proces, wglad w obecny sposdb realizacji prac moze
wskazaé mozliwosci poprawy  niewidoczne podczas
codziennych rutynowych dziatan. Aby szybko zidentyfikowac
i okresli¢ mozliwoséci usprawnienia procesu, niektére firmy
zatrudniajg w tym celu doswiadczonych analitykow
biznesowych, inne decyduja sie na zaangazowanie firmy
konsultingowej. Niezaleznie od wybranej opcji, czas
poswiecony na analize i okre$lenie mozliwosci poprawy pracy
przyniesie korzysci w przysztosci, w trakcie korzystania
z systemu LIMS. Nawet drobne elementy procesu jak tworzenie
zbednych dokumentéw papierowych, opdznienia
w powiadamianiu analitykéw o badaniach do wykonania, waskie
gardto na etapie autoryzacji wynikéw badan przez kierownictwo
negatywnie wptywajg na wydajnos$¢ pracy. Wdrazanie systemu
LIMS to dobry moment na ich identyfikacje i wyeliminowanie.
Uzywajac prostego przyktadu, jesli zorganizujemy spotkanie
personelu laboratoryjnego i zapytamy, w jaki sposéb po
przyjsciu do pracy sprawdza sie, ktére probki nalezy przebadag,
prawdopodobnie dowiemy sie, Ze nalezy podejs¢ do
odpowiedniej potki i sprawdzi¢, czy znajduja sie tam probki do
przebadania. Jesli nie ma ich w danym momencie, laboranci
wracajg po jakim$ czasie i ponownie sprawdzajg potke. Jesli
prébki znajduja sie na pbétce, przenosza je do swoich miejsc
pracy. Pytajac ten sam zesp6t pracownikéw laboratorium w jaki
sposéb mozna ulepszyé ten proces za pomocg LIMS,
w odpowiedzi moga poprosi¢ o automatyczne powiadomienia
gdy probki sg zalogowane do systemu. Informacja o dostepnosci
préobek moze by¢ takze przesytana do pulpitu kontrolnego na
komputer uzytkownika, aby mégt ja zobaczyé¢ po przyjsciu do
pracy i zalogowaniu sie.

W ten sposéb zidentyfikowaliémy sposéb na ulepszenie
procesu, personel nie musi juz traci¢ czasu na podchodzenie do
potek i sprawdzanie dostepnosci probek, a zaoszczedzony czas
przeznaczy¢ na inne zadania. Mozemy teraz przeksztatci¢ ta
informacje w wymaganie systemowe.

Przy konfigurowaniu systemu do naszych potrzeb bardzo wazna
jest Swiadomos¢, ze kosztem niewielkiego dodatkowego
wysitku oraz odpowiedniej ilosci czasu poswieconej na
rozwigzanie biezacych kwestii, mozemy znacznie przyczynic sie
do podzniejszego sukcesu systemu. Zdecydowana wiekszos$é
przedsiebiorstw, ktore wydaty lub chca wydaé duze pienigdze
na zakup systemu LIMS, robi to pomijajagc opracowanie planu
pomiaru sukcesu wdrozenia w przysztosci. Firmy te czesto nie
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biorg pod uwage ilosci czasu i wysitku zwigzanego
z wykonywaniem biezacych zadan jako punktu odniesienia do
pomiaru sukcesu powdrozeniowego.

Zidentyfikowanie czynnikéw dzieki, ktérym mozna udoskonali¢
proces pracy moze jednoczesnie korzystnie wptynac¢ na obecnie
realizowang ilo$s¢ prac jakie nalezy wykonaé¢ aby wdrozyc¢
i skonfigurowaé¢ nowy system. Odnoszac sie raz jeszcze do
tendencji firm do opracowywania wymagan poprzez
dokumentowanie  funkcjonowania ich dotychczasowego
systemu, krytyczne spojrzenie na stan obecny moze wskaza¢,
ktére dziatania/funkcje nie przynosza widocznej korzysci dla
laboratorium, a s archaiczne i niepotrzebne. Uzytkownicy
opracowujacy dokumentacje dotyczaca wymagan powinni
skupi¢ sie na ich eliminacji oraz skoncentrowaé sie na
procesach, ktére przynosza przedsiebiorstwom realne korzysci
biznesowe.

Analiza wymagan systemowych

Funkcjonalnosci systemu

Przy okres$laniu wymagan dotyczacych przysztego systemu
najczestszym btedem jest poswiecanie zbyt duzej ilosci czasu na
wyspecyfikowanie wymagan funkcjonalnoséci, ktére sg typowe
dla wszystkich systeméw LIMS dostepnych na rynku i nie
odgrywaja zadnej roli w réznicowaniu systemow. Wiele z tych
podstawowych funkcji powinno by¢ zawartych w wers;ji
demonstracyjnej oprogramowania aby umozliwi¢ klientom
poréwnanie oprogramowania na podstawowym poziomie,
natomiast funkcje te same w sobie nie stuza do odrdzniania
jednego produktu od drugiego.

Zawarcie tych podstawowych funkcji w dokumencie
specyfikacji wymagan lub scenariuszu demonstracyjnym nie ma
wiekszego znaczenia - prawdziwe rozréznienie miedzy
produktami wystepuje na bardziej szczegétowym poziomie, jak
na przyktad zarzadzanie kolejka probek oczekujacych na
badanie czy autoryzacje wynikéw. Chociaz mozliwosé
przegladania listy probek do przebadania jest typowa dla
wszystkich systemoéw LIMS, to juz sposdb rozdysponowania
prac a nastepnie wystanie probek do przetestowania na pulpit
wybranego uzytkownika moze sie znacznie rézni¢ miedzy
dostawcami systeméw LIMS. Gotowa do zastosowania
funkcjonalono$¢ wtasciwa dla jednego systemu, w innym moze
wigzac sie z koniecznoscia wykonania zmian w systemie co
wigze sie z dodatkowymi kosztami wdrozenia.

Po zidentyfikowaniu wymagan funkcjonalnych nalezy dodac¢
rowniez wymagania z dziatu IT i dziatu Kontroli Jakosci.
W niektérych przypadkach dziat IT narzuca lub mocno zaleca
stosowanie konkretnych platform technologicznych. Platforma
firmy Microsoft moze by¢ standardem korporacyjnym
sugerowanym przez dziat IT. Dziat kontroli jakosci moze z kolei
wymagac dostarczenia szczegétowych informacji dotyczacych
sposobu w jaki system spetnia lub wspiera normy i standardy
obowiazujagce w danej branzy. Moze tez wskaza¢ wymagania
dotyczace posiadanych przez dostawce certyfikatow.

Nowe technologie

Konkurencyjny charakter branzy informatycznej motywuje
najwiekszych  dostawcéw systemu LIMS do ciggtego
wprowadzania innowacji. Sa to przede wszystkim nowe lub
udoskonalone  funkcje, ktére mozna zademonstrowac
potencjalnym klientom. Jednakze duzo wazniejsze dla klientéw,
a czesto pomijane, s3 aspekty technologiczne, majace
bezposredni i dtugotrwaty wptyw na pdzniejsze funkcjonowanie
systemu. Chcac by¢é na biezaco cze$¢ producentow
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oprogramowania klasy LIMS stale wspoétpracuje z duzymi
sprzedawcami platform systemow zarzadzania baz danych.

Z drugiej strony cze$¢ dostawcoéw polega na starszej
technologii, dobrze znanej ich zespotom inzynierskim,
preferujagc nacisk na zmiany funkcjonalne na poziomie

uzytkownika.

Firmy zajmujace sie sprzedazg i wdrazaniem oprogramowania
LIMS maja rézne opinie na temat tego, jak podejs¢ do wsparcia
sieciowego, serwowania ustug z "chmury" czy technologii IOT
urzadzen. Wymagania systemowe powinny okresla¢ nie tylko
korporacyjne standardy dla platform preferowanych przez IT,
ale takze zawierac¢ kwestie dotyczace obstugi baz danych, czy
architektury sieciowej.

Firmy, ktére przechodza przez etap identyfikowania wymagan
technologicznych, musza by¢ $wiadome, ze wybor
odpowiedniej platformy, bazy danych i technologii interfejsu
uzytkownika, nie ma na celu jedynie realizacje wspomnianych
wymagan funkcjonalnych, ale powinno zapewnié
dtugookresowe utrzymanie z zachownaniem odpowiedniego
poziomu wydajnosci i mozliwos¢ dalszej rozbudowy systemu.
Bardzo powaznym btedem popetnianym przez firmy okreslajace
wymagania technologiczne jest pominiecie aspektéow systemu
zwigzanych z jego pdézniejsza rozbudowa i dostosowaniem do
stale zmieniajacych sie zewnetrznych wymogow.

Architektura

Na rynku aplikacji webowych mamy do czynienia
z szerokim i zréznicowanym zbiorem wytycznych dotyczacych
wyboru odpowiedniej architektury systemu. Kazda z nich ma
swoje wady i zalety w zaleznosci od zastosowanych kryteriow,
jak na przyktad tatwos¢ integracji, mozliwos$¢ tworzenia
rozbudowanego interfejsu po stronie klienta czy wydajnos¢ po
stronie serwera aplikacyjnego.

By¢ moze wazne jest wsparcie obstugi urzadzen z systemem
innym niz Microsoft Windows? Jakie s3 lokalne zasady
bezpieczenstwa cybernetycznego? Czy istniejg normy
dotyczace sprzetu lub bazy danych?

Dla systeméw klasy LIMS istotng kwestig jest réwniez wsparcie
dla interfejsow APl dla aplikacji, takich jak SAP,
Chromatography Data Systems (CDS), IsoTrain, SCADA i wielu
innych systeméw. Niektérzy z dostawcéw tego typu
oprogramowania wspotpracuja tylko z dostawcami LIMS, ktorzy
przechodzg testy integracji systemoéw, inni udostepniajg swoje
APl w ramach umoéw partnerskich. Kolejnym istotnym odrebnym
zagadnieniem jest sposdb integracji z systemem aparatury
i urzadzen stosowanych w danym laboratorium.

Wszystkie te pytania sa bardzo istotne przy okreslaniu
wymagan systemowych, cho¢ nie wszyscy uzytkownicy szukaja
na nie odpowiedzi. S to jednak kluczowe kwestie i powinny sie
znalez¢ w specyfikacji wymagan.

Koszty zakupu oprogramowania i ustug

Najtrudniejszym kryterium przy poréwnywaniu ofert od
dostawcéw jest cena, gtownie ze wzgledu na szczegoéty
dotyczace dostarczanych ustug. Wycena kosztow licencji
oprogramowania jest stosunkowo tatwa do pordéwnania
w przeciwienstwie do ceny za ustuge wdrozeniowg. Kluczowa
kwestig przy poréwnywaniu kosztu ustugi wdrozeniowej jest
zrozumienie poziomu szczegétowosSci zakresu podanego
w ofercie w punkcie dotyczacym ustug. Wielu klientéw prosi
o podanie konkretnej, kwoty za catos¢ ustugi wdrozeniowej
w umowie, niestety taka umowa bez opisania dorbiazgowo
szczegdtow wdrozenia dotyczacych spodziewanych rezultatow
moze przynies$é efekt przeciwny do zamierzonego. Potencjalni
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klienci obawiaja sie, ze bez ustalenia catosciowej kwoty
dostawcy LIMS beda dazy¢ do rozszerzania zakresu ustug po
podpisaniu umowy. Waznym jest, aby zrozumie¢, ze wdrozenie
duzego systemu obejmujacego wiele dziatéw i aspektow
dziatalnosci laboratoryjnej czesto wigze sie z wielokrotnym
redefiniowaniem wymagan w zaleznosci od stopnia spetnienia
oczekiwan przez zbudowane funkcjonalnosci. Dlatego tez
klienci, ktérzy decyduja sie oprze¢ wdrozenie na Scisle
okreslonym zakresie prac wdrozeniowych, musza liczy¢ sie
z tym, ze wigze sie to z duzymi ograniczeniami, a pdzZniejsza
zmiana wymagan bedzie wigza¢ sie z dodatkowymi kosztami.

Wybor systemu

Kolejnym krokiem po opracowaniu wymagan dotyczacych
systemu jest stworzenie scenariusza do demo systemu
i zebranie listy ofert od dostawcow.

Przeglad réznych ztozonych rozwigzan LIMS moze by¢ dosé
czasochtonne. Aby zmniejszy¢ wysitek i czas wtozony w ocene
wersji demo programu nalezy przeprowadzi¢ wstepna selekcje
potencjalnych dostawcéw, tak aby w momencie podejmowania
decyzji o spotkaniu zaprosi¢ do zaprezentowania wersji demo
tylko tych, tych ktérzy spetniaja okreslony zakres wymagan.
Lista potencjalnych dostawcow oprogramowania
przygotowywana jest zazwyczaj na podstawie ofert
internetowych, ustnych polecen czy wczes$niej dokonanych
wyboréw. Kandydaci najczesciej sa eliminowani z powodu
podstawowych brakéw systemowych, braku wsparcia dla
konkretnej bazy danych, braku referencji lub kiedy dana firma
przejawia oznaki niestabilno$ci czy braku profesjonalizmu.
Aplikacja dziatajaca tylko na komputerze stacjonarnym
prawdopodobnie bedzie odpowiednia tylko w przypadku
niewielkich laboratoryjnych. Podobnie duze firmy
programistyczne mozna szybko wyeliminowac - czesto okazuje
sie, ze mimo obecnosci w wielu sektorach, ich dziatalnos$¢
w zakresie LIMS jest raczej znikoma. Biegto$¢ i dominacja
w jednej dziedzinie nie zawsze oznacza tak dobre wyniki
w obszarach powigzanych.

Na tym etapie klienci zazwyczaj otrzymuja referencje od
oferentow - niektére firmy rzeczywiscie prosza o dostarczenie
referencji, jednakze wiele z nich rozwazajac tak znaczaca
inwestycje organizuje spotkania z potencjalnymi dostawcami.
Po dokonaniu selekcji ostateczna lista dostawcow to zazwyczaj
dwie - trzy firmy. Ich przedstawiciele otrzymujg od klienta
scenariusz demonstracyjny i zapraszani s do zaprezentowania
swojej oferty w siedzibie firmy. Prezentacje wszystkich
oferentéw moga odby¢ sie tego samego dnia, jednakze bardziej
wydajne i bardziej produktywne wydaje sie przeprowadzenie
ich w kilkudniowych odstepach czasowych, aby umozliwic
odbiorcom przeanalizowanie informacji marketingowych
i funkcjonalnych przekazanych w trakcie prezentacji.

Na prezentacji wersji demo obecni sg zazwyczaj pracownicy
z réznych dziatéw, natomiast eksperci sg zapraszani kiedy
poruszane s3g kwestie dotyczace obszaru ich dziatalnosci. Tempo
prezentacji uzaleznione jest od scenariusza demonstracyjnego,
a standardowa metoda doktadnej oceny wersji demo jest
protokét z punktacja obejmujacy elementy funkcjonalne
prezentowane podczas prezentacji. Taki proces gwarantuje
rowniez petne skupienie i uwage odbiorcow i jednoczesnie
potwierdza zasadno$¢ przeprowadzania tylko jednej prezentacji
w ciggu dnia aby nie przemeczy¢ uczestnikdéw spotkania.
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Przed prezentacja warto opracowaé¢ arkusz z punktacja
zawierajacy wszystkie elementy scenariusza demonstracyjnego
oraz szczegb6towe kryteria oceny, ktére powinny zostaé
omoéwione przed demonstracja pierwszego z dostawcéw.
Dobrze jest nada¢ odpowiednie wagi poszczegélnym
funkcjonalno$ciom systemu po ustaleniach z osobami
odpowiedzialnymi za rézne aspekty pracy w laboratorium.
Laboranci, ktérzy beda na co dzien uzywac oprogramowania
LIMS, nie powinni mie¢ wptywu na ocene architektury systemu
- tym zajmuja sie specjalisci z dziatu IT, ktérzy z kolei nie
powinni mie¢ duzego wptywu na ocene wygody

korzystania z interfejsu aplikacji, gdyz nie bedzie ona obiektem

ich codzinnej pracy.

Spotkania podsumowujace, ktére odbywajg sie $wiezo po
zakonczonej prezentacji, sa bardzo waznym punktem przed
podjeciem decyzji. Dobrze jest, jesli spotkanie z uczestnikami
prowadzone jest przez kogo$, kto nie jest bezposrednio
zaangazowany w proces podejmowania decyzji - utatwia to
wymiane spostrzezen, obiektywnag dyskusje i wyciagniecie
whnioskow.

Kolejnym etapem jest zestawienie arkuszy wynikéw i ocena
ofert pod wzgledem funkcjonalnosci, uzytecznosci itd.
Nastepnie odbywaja sie negocjacje cenowe, jednakze cena nie
powinna by¢ czynnikiem decydujacym, a jedynie elementem
ostatecznej decyzji.

Whioski

Podjecie decyzji, ktéry z dostepnych na rynku systeméw LIMS
wybraé, nie jest prostym procesem, jednakze kierujgc sie
powyzszymi podpowiedziami i metodycznym podejsciem
mozna znacznie zwiekszy¢ szanse na pomysine wdrozenie
systemu. Wtasciwy dobdr systemu poprawia wydajnosé pracy
uzytkownikéw i zapewnia wtasciwy obieg informacji
w codziennej pracy w laboratorium.
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Granteam to przede wszystkim ludzie, ktérzy decyduja o rozwoju i sukcesach
w naszej firmie. To doskonale wyksztatceni absolwenci najlepszych polskich
uczelni technicznych, ktérzy z pasja poszukuja nowych wyzwan oraz
wykorzystuja swojg wiedze i wieloletnie doswiadczenie, aby dostarczy¢ klientom
najbardziej fachowe rozwigzania.

Posiadamy wieloletnie doswiadczenie we wdrazaniu systeméw klasy LIMS
w laboratoriach i komérkach kontroli jakosci. Oferowane przez nas produkty naleza
do grupy najlepszych istniejacych na rynku, a posiadane kompetencje sg stale
rozwijane w kierunkach wyznaczonych przez najnowsze trendy technologiczne w IT.

Nasza misjg jest dostarczanie Klientom produktéw i ustug pozwalajacych na
realizacje proceséw biznesowych w sposéb bardziej bezpieczny, efektywny

i niezawodny.
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