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LIMS garantiert Einhaltung aller relevanten Vorschriften
in der vorklinischer Entwicklung und steigert die Produktivitat im Labor
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Die vorklinische Entwicklungsabteilung der italienischen Pharma-For-
schungseinrichtung NervianoMS fiihrt regelmafig ELISA-Experimente
durch. Um die entstehenden statistische Daten unter Einhaltung der GLP-
Richtlinien verwalten und verarbeiten zu konnen, greift das Unternehmen
auf ein LIMS als Standardisierungssystem zuriick. ® Johannes Lammel
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Entwicklungsabteilung (PCD - PreClinical De-
velopment) von NervianoMS, ist es, die poten-
ziellen toxischen, pharmakokinetischen und >

matics bei Thermo Fisher Scientific in Dreieich
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das LIMS iibersichtlich die

metabolischen Fragestellungen zu neuen Sub-
stanzen zu prognostizieren und zu verwalten
sowie die Identifikation und Entwicklung neuer
Wirkstoffe in allen Phasen zu unterstiitzen. Ac-
celera — mit Sitz auferhalb von Mailand, Italien
- entwickelt und nutzt modernste Technologien
und Ad-hoc-Techniken, um auf den verschie-
densten therapeutischen Gebieten unter den
Kandidaten fiir potenzielle neue Wirkstoffe die
vielversprechendsten zu ermitteln.

Mit zurzeit etwa 120 angestellten Wissen-
schaftlern stellt Accelera eine grofien Bandbrei-
te an PCD-Services bereit, darunter vorklinische
Identifikation und Profilierung, Entwicklungs-
services und Beratung, klinische und vorklini-
sche Bioanalyse und Forschungsdienstleistun-
gen fiir onkologische Wirkstoffe.

Die IT-Gruppe von NervianoMS ist fiir die Ver-
waltung und Wartung komplexer IT-Infrastruk-
turarchitekturen, IT-Netzwerke und Software-
anwendungen zustindig und leistet Support fiir
iiber 1.000 Workstations in der gesamten Orga-
nisation. Dabei muss die Gruppe bei der Pflege
der Prozesse auch auf die Einhaltung der Com-
putervalidierungsrichtlinien laut GLP und FDA
sowie anderer Richtlinien fiir pharmazeutische
Umgebungen achten.

Laut der GLP- und FDA-Richtlinien sind
Hersteller von Medikamenten und medizini-
schen Gerdten, Unternehmen aus der Biotech-
nologie und andere regulierte Unternehmen ver-
pflichtet, Kontrollprozesse zu implementieren.
Dazu zdhlen unter anderem regelmiflige Audits,
Validierungsprogramme und eine vollstindige
Dokumentation aller Produkte und Systeme.

erhaltenen Messwerte an.

Die GLP-Richtlinien sollen den Kontrollgre-
mien die Sicherheit vermitteln, dass die vom
Hersteller vorgelegten Daten die erzielten Er-
gebnisse tatsdchlich wahrheitsgemafd widerspie-
geln und daher zuverlissig sind. Um eine solche
Vielzahl an Vorschriften einhalten zu konnen,
ist die Implementierung sorgsam validierter
Softwaresysteme fiir Unternehmen, die Proben-
analysen vornehmen, unverzichtbar.

Im Rahmen seiner F&E-Aktivititen fithrt
Accelera ELISA-Experimente durch, bei denen

die Einhaltung der GLP-Vorschriften von grof3-
ter Wichtigkeit ist. Ende 2005 gingen bei dem
Unternehmen erstmals interne und externe
Anfragen nach bioanalytischer Unterstiitzung
fiir ELISA-Daten in regulierten vorklinischen
und klinischen Studien ein. Die wichtigsten
geschiftlichen Anforderungen an ein entspre-
chendes Unterstiitzungssystem waren ein vali-
dierter Prozess zum Generieren und Verwalten
von ELISA-Daten, ein validiertes Statistik-Tool
fiir ELISA-Daten, die elektronische Verwaltung
der Studiendaten und ein elektronisches Repo-
sitory fiir ELISA-Daten in Ubereinstimmung
mit Vorgaben wie zum Beispiel den GLP-Richt-
linien.

Um diese Anforderungen erfiillen zu kon-
nen, hat Accelera nach einem geeigneten LIMS
(Labor-Informations- und Management-Sys-
tem) gesucht.

Bis dahin hatte das italienische Unternehmen
zur Verwaltung der ELISA-Daten herstellerspe-
zifische Software fiir seine Analyseinstrumente
eingesetzt und durch Microsoft Excel und pa-
pierbasierte Verfahren ergénzt. Im Jahr 2006 be-
gann man, sich {iber die Installation eines LIMS
Gedanken zu machen. NervianoMS untersuchte
mehrere alternative Systeme und entschied sich
fur das Thermo Scientific Watson LIMS.

Das Watson LIMS ist ein hochspezialisiertes,
protokollgesteuertes System, das speziell auf die
Unterstiitzung von DMPK- und bioanalytischen
Studien in der Wirkstoffentwicklung ausgelegt
ist. In die Konzeption des Systems flossen Anre-
gungen grofler Pharmazieunternehmen mit ein.
Das Watson LIMS ist laut Herstellerangaben bei
18 der 20 fithrenden Pharmazieunternehmen
weltweit installiert und auch in fithrenden bio-
technologischen und Vertragsforschungsorga-
nisationen auf der ganzen Welt im Einsatz.

Die Beziehung zu Thermo Fisher Scientific
war zu diesem Zeitpunkt keineswegs neu, denn
NervianoMS setzte schon eine ganze Reihe von
Thermo Scientific-Instrumenten ein. Zudem ist
das LIMS auf die Einhaltung der GLP-Vorga-
ben und der Vorschrift 21 CFR Part 11 - ent-
scheidende Griinde fiir Accelera, tiberhaupt ein

Stefano Cavanus, NervianoMS

LIMS einzufiihren - explizit ausgelegt. Im Rah-
men der Implementierung bei Accelera wurde
das Watson LIMS auf die Nutzung einer zentra-
len Oracle 9 Datenbank unter einem Linux-Be-
triebssystem hin konfiguriert.

Das LIMS bietet eine einfache grafische
Benutzeroberfliche, auf der die gewiinschten
Funktionen durch Zeigen und Klicken ausge-
fuhrt werden. So geniigte fiir die 50 Watson-Be-
nutzer bei Accelera ein minimaler Schulungs-
aufwand. Das LIMS zeichnet sich durch hohe
Flexibilitdt und Konfigurierbarkeit des Sicher-
heitssystems und des Audit-Trail aus, was die
Umsetzung der GLP-Vorschriften bei Accelera
erleichterte und zwar ohne Einbuflen an der Da-
tenintegritat.

Das Watson LIMS ist fiir Accelera eine ide-
ale Losung, denn es lassen sich darin komplexe
Studienprotokolle verarbeiten, speichern und
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eventuelle Abweichungen bei den einzelnen
Studien nachverfolgen. Seit seiner Installation,
erweist sich das Watson LIMS bei Accelera als
einer der Hauptmotoren fiir simtliche GLP-Ak-
tivititen. Infolgedessen miissen nahezu alle Da-
ten aus den entsprechenden Experimenten im
LIMS organisiert und verwaltet werden.

Neben der Implementierung des LIMS als sol-
chem erwarb Accelera auch eine Methode zum
Import von ELISA-Datendateien direkt aus
seinem PerkinElmer-Victor2-Fluorometer ins
Watson LIMS. Jetzt verwendet Accelera den
Programm-Compiler ELY4 als Schnittstelle
zum Watson LIMS, ergdnzt durch die Wallac-
1420-Software fir das Victor2-Mikroplattenle-
segerit. Damit ist gewéhrleistet, dass das Wat-
son LIMS die Bestimmung grofler Molekiile
uneingeschrinkt unterstiitzt.

Dank der ELY4-Anbindung dient das LIMS
als Grundlage fiir eine breite Palette an Funkti-
onen in Acceleras vollstindig konformer Umge-
bung: von Studiendaten tiber Abfolgeplanen bis
hin zu den Berichten tiber die jeweiligen Ender-

Quei q‘o Fisher Scientific
A

gebnisse. Die ELISA-Experimente machen zehn
bis 15 Prozent der vom Watson LIMS verwalte-
ten Studien aus.

Die Implementierung des Watson LIMS
brachte fiir Accelera gleich mehrere Vorteile
mit sich:

Ein LIMS vereinfacht die
Verwaltung der Daten aus
den ELISA-Tests.

garantierte Einhaltung der Vorschriften;
hohere Produktivitit im Labor
und gesteigerter Probendurchsatz.

Das Watson LIMS bietet eine vollstindige Ma-
nagementunterstiitzung und ermoglicht die

Die erste Adresse fiir
Prozessmesstechnik

CHEMtrac: Die neue Generation von
Wechselarmaturen

_d Patentierte Spllkammer fiir hohere
Sensorlebensdauer

_dl VerschleiRminimierung durch geringen
Hub (36 mm bei 107 mm Eintauchtiefe)

-l Komplettes System aus Sensoren,
Armaturen und Steuerungseinheiten

SCHOIT

Instruments

www.schottinstruments.com



®

www.PuA24.net

Das Wissensportal fir
die Prozessindustrie

ECHNIK KOMMUNIZIEREN

Industry

pubhsh1

=T

PED, Eﬂ.r'rﬂ

Aad dews Gigdel der
Duveelansighed

Tagesaktuell - mit neuen Funktionen

und neuer Optik

- alle redaktionellen Inhalte der P&A-Printpublikationen
sowie weiterfihrende Informationen sind mit
Erscheinungstermin online verfiigbar

+ schnelle Suche nach Branchenwissen, Fachbeitragen,
Produkt- und Archivmeldungen

Herstellerlinks und Firmenprofilen
- direktes Kontakten von Autoren und Herstellern

®

DAS MEDIENKONZEPT FUR
DIE PROZESSINDUSTRIE

+ gezielte Recherche in Anbieter- bzw. Produktiibersichten,

LIMS

Konsolidierung von Daten tiber Studien und Projekte hinweg, sodass es
von den Accelera-Mitarbeitern in den analytischen Abteilungen schnell
angenommen wurde. Da die bisherige papierbasierte Vorgehensweise bei
Accelera durch elektronische Formate abgel6st wurde, wirkte sich das
Watson LIMS spiirbar positiv auf die Laborproduktivitit aus, nicht zuletzt,
da die Analytiker im Labor und die ELISA-Studienleiter die Proben- und
Instrumentendaten jetzt miihelos konsolidieren kénnen.

Auch bei der Einhaltung der diversen Vorschriften fithrte das Watson
LIMS in den Accelera-Labors zu signifikanten Verbesserungen. Das Sys-
tem gibt Accelera einen klaren Audit-Trail vor, der bei der Durchfithrung
regulierter Studien die Einhaltung der GLP-Vorschriften garantiert.

In einem globalen Pharmazieunternehmen wie NervianoMS ist die Ein-
haltung strenger Vorschriften wie der GLP- und FDA-Vorgaben bei Pro-
zessen und Verfahren von grofiter Wichtigkeit. Andererseits miissen neu
implementierte Systeme flexibel sein, damit eine Anbindung an die zahl-
reichen verschiedenen Instrumente und Datentypen bei Accelera méglich
ist. Mit dem LIMS konnte Accelera ein benutzerfreundliches System ein-
richten, das die Produktivitit und den Durchsatz im Labor steigert und
zugleich die Einhaltung der relevanten Vorschriften auf problemlose und
kosteneffektive Art und Weise gewahrleistet.

Das Watson LIMS hat die Erstanforderungen von Accelera erfiillt und
bildet dank seiner Sicherheitskontrollen und Serverqualifikationsfunkti-
onen ein vollstindig konformes System fiir die Verwaltung von ELISA-
Daten. Es unterstiitzt ein validiertes Statistik-Tool fiir ELISA-Daten und
fordert die Automatisierung von Datenprozessen. Zusétzlich fungiert es
bei Accelera studien- und projektiibergreifend als elektronisches Reposi-
tory fiir ELISA-Daten.

Dazu erldutert Stefano Cavanus, Watson System Manager bei Nervi-
anoMS: ,,Zunidchst entschieden wir uns fiir das Watson LIMS wegen sei-
nes Entwicklungsstands in Bezug auf analytische Anwendungen, in die
es sich nahtlos integrieren lasst. Dariiber hinaus waren wir von der ef-
fizienten Arbeit der zustindigen Gruppe von Thermo Fisher Scientific
bei der Problemlésung beeindruckt. Das Watson LIMS ist ausgesprochen
einfach in der Anwendung und wurde von unseren fiinfzig Benutzern
schnell akzeptiert. Wir verwenden aber weiterhin viel Zeit darauf, diese
Benutzer im Hinblick auf ihre Rollen und ihre Aufgaben mit dem neuen
LIMS zu schulen.®

Das Watson LIMS erfiille weiterhin alle Anforderungen und lief3e
sich problemlos fiir die Anbindung an andere Instrumente bei Accele-
ra konfigurieren. Cavanus fasst zusammen: ,,Seit der Implementierung
des Watson LIMS konnten wir alle unsere Prozesse validieren und die
NMS-Computervalidierungsrichtlinien in allen Punkten in Ubereinstim-
mung mit den FDA-Computervalidierungsrichtlinien verwirklichen. Das
Watson LIMS garantiert uns die Einhaltung aller relevanten Vorschriften
und steigert die Produktivitit in unseren Labors. Wir kimen nicht mehr
ohne aus.“ Das Watson LIMS dient inzwischen als Standard-LIMS in allen
PCD-Labors von Accelera.
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