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. Qué es LIMS?

Un sistema de Gestion de Informacion para Laboratorio (LIMS) es una
aplicacion construida alrededor de una base de datos centralizada de
muestras y metadatos, resultados, flujos de frabajo e instrumentos asociados a
ellos. Esto no sélo permite que un laboratorio se mantenga organizado, sino que

también facilita la eficiencia, la transparencia y el cumplimiento normativo.

La razon principal para implementar y usar un LIMS es registrar, rastrear e
informar sobre muestras y datos cientificos de una manera estructurada

y consistente. Estas necesidades siguen siendo las mismas, aungque las
capacidades de LIMS han crecido exponencialmente a medida que las
computadoras y los dispositivos moviles se han convertido en parte de la vida
cotidiana mds alld del laboratorio. En el sistema, cada muestra se documenta
y se realiza un seguimiento a lo largo de toda su vida Util, desde que se crea

inicialmente, se introduce en el laboratorio hasta su uso y disposicidn final.

La razon principal

para implementar

y usar un LIMS es —
registrar, rastrear e
informar sobre las
muestras.
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El alto nivel de seguimiento e informes de muestras que permite un LIMS hace
que sea mas facil cumplir y hacer cumplir las buenas practicas de manufactura
y laboratorio (GMP, GLP). Debido a que el registro de datos claves se vuelve
automatico con un LIMS, los laboratorios pueden prestar mds atencion al
manejo y uso de muestras, ademds de optimizar sus procesos, incluida la
capacitacion del personal. Un mejor mantenimiento y manipulacion de las

muestras significa experimentos y resultados mds fiables.

Hay cuatro consideraciones clave que se deben tener en cuenta al responder

como funciona un LIMS:

Gestionar muestras consistentemente es complejo y toma mucho

1 tiempo. Antes de la implementacion de un LIMS, los analistas disenaban
sUs propios esquemas de nomenclatura y documentaban manualmente
sus muestras, asi como su uso. Sin embargo, este proceso era lento,
tedioso, desgastante y también abria la puerta a muchos errores. Con
un LIMS, se puede asignar un cédigo de barras a cada muestra, que
se escanea durante los principales eventos de vida Util de esta: como
el almacenamiento, el uso y ejecucion de andlisis, garantizando la

precision y la consistencia en la gestion de las muestras.

Las interacciones con los instrumentos pueden mejorar la

2 documentacion y los flujos de trabajo. Los LIMS ahora pueden
conectarse a equipos de laboratorio. Pueden importar detalles de
muestras o exportar datos de muestras, ya sea para almacenamiento
o directamente a otras aplicaciones para su posterior procesamiento
y andlisis. Los LIMS incluso leerdn errores de pruebas o ejecuciones
experimentales y los reportaran cuando sea apropiado, 0 mueven las
muestras a ofros protocolos o equipos para una mayor investigacion o

experimentacion.
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Reportes automadticos y visibilidad de datos de muestra. LIMS monitorea
3 el recorrido de la muestra en el laboratorio, por lo que necesaricmente
cuenta con toda la informacidon requerida para reportes, toma de
decisiones y auditorias, ademads de garantizar controles de calidad.
Debido a que LIMS aimacena los datos de manera centralizada, es facil
para las personas en el laboratorio acceder a informacidén actualizada
en tiempo real sin importar si estdn en un laboratorio, en casa o incluso

en la carretera.

Se puede mantener la integridad de los datos. Sin LIMS, existe un amplio
4 margen de error cuando se trata de la recopilacion de datos de las
muestras o incluso el mantenimiento de una cadena de custodia. La
documentacion manual puede volverse rapidamente engorrosa y
propensa a errores, especialmente a medida que aumenta el nUmero de
muestras que se analizan juntas, y esto puede suceder con frecuencia,

en un entorno de prueba con multiples controles y réplicas.

. Coémo Funciona LIMS?

Guia Integral Para Entender LIMS



https://www.labware.cloud/blog/how-does-a-lims-work

Veamos algunas de las principales formas y objetivos que buscan los laboratorios

al implementar un LIMS y para atender sus necesidades en el dia a dia:

Gestion de muestras - Ser
capaz de documentar,
rastrear y administrar el
inventario relacionado con
los conftroles y las muestras,
ayuda a los cientificos a tener
lo que necesitan, cuando

lo necesitan, y elimina la
pérdida de tiempo y los
errores que vienen con los

procesos manuales.

Monitoreo ambiental - Un LIMS
puede ayudar con pruebas
regulares de un entorno de
fabricacion, incluidos los controles
antes y después de la fabricacion
de un lote, o la calidad del agua
en un sistema de distribucion.

Esto asegura una trazabilidad
confiable para cada muestra
regresando hasta las personas y/o
el medio ambiente que podria
verse afectado por la deteccion
de bacterias no deseadas o de

calidad inapropiada.
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Gestion y liberacion de lotes - Un
LIMS central ayuda a monitorear
no solo el uso de lotes, sino
también el rendimiento de los
lotes y la distribucién de lotes
entre miembros del laboratorio.
Dado que los datos de lotes
anteriores similares estén
facilmente disponibles, los
resultados se pueden ver en

el contexto mds amplio de un
producto en lugar de la vision

limitada a un sélo lote.

Reportes Internos - Desde
auditorias institucionales
hasta el mantenimiento
rutinario de laboratorio,
LIMS crea los Audit

frails que documentan
con precisiéon el
almacenamiento,
consumo e incluso,

los resultados de las
muestras y su posterior

andlisis de datos.

Gestion de estudios de estabilidad - Un buen LIMS permitird

a los cientificos configurar y administrar un inventario de

muestras para estudiar los impactos del almacenamiento

a diversas temperaturas y humedades, rastrear que

las muestras se analicen cuando sea necesario, que

se redlicen las pruebas correctas, y predecir su futura

degradacion a través de tendencias de datos. Estos

estudios a menudo involucran multiples lotes y usualmente,

son una matriz compleja de pruebas y de los Ultimos anos,

lo que hace que los procesos y controles manuales sean

poco confiables y propensos a errores, especialmente para

los laboratorios que administran diversos productos.

Reportes para clientes (CROs)
- er capaz de documentar
los datos de la muestra de
forma precisa y completa
confiere el mds alto nivel de
fransparencia. Cualquiera
que examine los datos de un
laboratorio ejecutados con
estos altos estdndares puede
confiar en los resultados, y
hace que la generacién

de informes externos y/o
certificados de andllisis sea una

experiencia positiva.

Minimizar el consumo de
recursos - Debido a que

el personal del laboratorio

no necesita invertir fiempo
recopilando y organizando
con precision todos los datos
que rodean sus muestras de
manera manual, pueden
dedicar mds tiempo a realizar
su trabajo y andlisis dentro del
laboratorio. Ademds, el uso
de LIMS hace que sea rdpido
y fécil encontrar las muestras,
lo que ahorra tiempo y dinero
fratando de buscar o replicar

las muestras necesarias.




Un LIMS a menudo se conoce como Software Informdatica de Laboratorio (LIS),

Software de Automatizacion para Laboratorio (LAS) o Software de Gestidon para
Laboratorio (LMS), pero a veces es un nombre inapropiado. En realidad, un LIMS
y un LIS no son lo mismo. Aunque cumplen funciones similares, generalmente se

encuentran en diferentes entornos de laboratorio.

Un LIMS se encuentra en entornos industriales, como laboratorios farmacéuticos,
donde manejan lotes de muestras y siguen las pautas de la FDA, asi como las

buenas practicas de manufactura y laboratorio (GMP, GLP).

Un LIS, por otro lado, se encuentra en entornos clinicos, donde informan sobre
muestras de pacientes individuales y debben cumplir con HIPAA, asi como con las
pautas de las agencias de acreditacion de hospitales. Algunos de los LIMS mds

completos, pueden realizar ambos roles.

Un LIMS se puede usar con un cuaderno de laboratorio electronico (ELN), que
organiza experimentos de laboratorio y puede ser altfamente personalizado para
cada usuario o prueba realizada. Pueden superponerse al referirse a las muestras
y el seguimiento de los resultados de las muestras, pero los ELN se centran en
experimentos individuales mientras que un LIMS se centra en el seguimiento de las

muestras, la recopilacion y presentacion de datos.

En realidad, un LIMS y un LIS no son lo
mismo. Aunque cumplen funciones
similares, generalmente se encuentran
en diferentes entornos de laboratorio.
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Cdémo LIMS puede Ayudar al
cumplimiento del laboratorio

Al examinar el software LIMS, los gerentes de laboratorio debben analizar el proceso
de validacioén utilizado, porque esto prepara al laboratorio para su cumplimiento.
Luego, los gerentes del laboratorio se aseguran de que las funcionalidades que

impulsan el cumplimiento se alineen con las necesidades del laboratorio.

Hay tres aspectos claves sobre cdmo el software LIMS impulsa el cumplimiento del
laboratorio con regulaciones y mejores practicas: organizacion, visualizacion y

automatizacion.

Organizacion
La organizacion delimita como se llevan a cabo las buenas prdcticas.
Todo comienza con la estandarizacion de los datos recopilados definiendo y

configurando los pardmetros requeridos, para que se registren y aimacenen de

forma consistente a lo largo del tiempo.

La organizacion

delimita codmo se
levan a cabo las
buenas practicas.
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Un punto de control interno que forma parte de la gestion del protocolo implica
probar muestras del estudio de estabilidad, donde se realizan pruebas para cada
muestra con tal de garantizar la integridad a lo largo del tiempo; estos datos se
recopilan regularmente con todos los campos llenos de cada muestra, con el fin

de dar una imagen precisa de las muestras, asi como de su almacenamiento.

La organizaciéon también incluye el mantener registros precisos de la cadena de
custodia, desde la recepcion de la muestra hasta el almacenamiento, asicomo
cualquier prueba o protocolo realizado con las muestras. Antes de implementar
el software LIMS, los laboratorios pueden tener esquemas de nomenclatura
ineficientes, con individuos documentando a mano todos los aspectos de su
manejo, almacenamiento y uso de muestras; a su vez, esto abre paso a todo,
desde el error humano hasta la manipulacion. Con LIMS, el uso de codigos

de barras adjuntos a muestras individuales genera precision, consistencia y

responsabilidad.

Visualizacién
La visualizacion ayuda a los gerentes de laboratorio y a ofros miembros
involucrados del laboratorio a informar sobre las pruebas, el uso de muestras y a

recomendar optimizaciones cuando sea necesario.

Como todos los datos de las muestras se recopilan electronicamente, se facilita
la compilacién en informes. A medida que los datos estdn disponibles, las
tendencias pueden volverse visibles y usarse para mejorar las operaciones del
laboratorio o interceptar problemas de cumplimiento antes de una auditoria.
Al ser los datos visibles y transparentes para todos los usuarios, todos en el
laboratorio tienen acceso a las herramientas para impulsar el cumplimiento de

las mejores practicas.
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Las visualizaciones también facilitan la configuracion y el seguimiento de los
indicadores clave de rendimiento (KPI) y la obtencion de una vision general

de los procesos de laboratorio. Esto puede ayudar a identfificar puntos fuertes,
vulnerabilidades, incumplimientos o ineficiencias. Cuando ocurren ineficiencias,
éstas pueden ir desde la falta de capacitacidon hasta miembros de laboratorio
sobrecargados. Ser capaz de detectar las ineficiencias es el primer paso para

corregirlas y prevenir una mayor escalada.

Agregar poder a la organizacion y visualizacion del software LIMS es

la automatizacion del flujo de trabajo, que elimina el error humano

mientras permite un mayor poder en la documentacion. El software viene
preconfigurado para contener flujos de frabajo de mejores prdcticas que
cumplen los requisitos de GMP y GLP, que son reconocidos por auditores. Estos
flujos de frabajo son completos, cuentan con todo el seguimiento integrado de

principio a fin.
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Automatizacién
La automatizacion permite que el software LIMS capture mds detalles de los que

podrian capturarse manualmente.

Los datos capturados por el sistema son mds precisos, especialmente si el LIMS
puede comunicarse directamente con la insfrumentacion del laboratorio y
softwares asociados. Los errores de transcripcion se evitan por completo ya que
la documentacion se realiza automaticamente dentro de la plataforma. Un
software LIMS de calidad puede marcar cualquier elemento que no cumpla con

las especificaciones para que no pueda ser lanzado sin una revision adicional.

Entre la automatizacion y organizacion, el software LIMS crea y aplica un registro
de auditoria completo y preciso. Este registro tiene en cuenta todas las muestras

y sus resultados asociados, al mismo fiempo que captura todos los cambios

realizados en muestras, pruebas y resultados.

El software LIMS

crea y aplica un

registro de auditoria
> ' completo y preciso.

Como el mejor software LIMS puede
ayudar al cumplimiento de su laboratorio
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;Qué es LIMS SaaS?

El software como servicio (SaaS) permite que las mejores herramientas sean
accesibles para cualguier entorno de pruebas analiticas de laboratorio. Con

herramientas basadas en la nube, los gerentes de laboratorio:

No necesita un departamento de Tl.
No tiene que preocuparse por la validacion del sistema.
No tiene que pasar por grandes proyectos de actualizacion.

No tiene que invertir tiempo para mantener estos sistemas de automatizacion.

Sin esas preocupaciones, los gerentes de laboratorio y sus equipos pueden
concentrarse en su frabajo. Dicho de otra manera, jpueden enfocarse en la

ciencia, no en los sistemas!

191 Despliegue Rapido
72 4 En un mes, LIMS SaaS puede implementarse y funcionar. LIMS Saa$
impulsa la adopcién de buenas practicas. Al mismo fiempo, se ahorra el

tiempo y costo significativo de la implementacion y la incorporacion.

Sin esas preocupaciones, los Gerentes
de Laboratorio y sus equipos pueden
focalizarse en su frabagjo.
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Flujos de Trabajo Preconfigurados

Los flujos de trabajo validados y preconfigurados se conocen por

De Do
A
De Do

respaldar eficazmente las operaciones de laboratorio, y son parte
de lo que se espera de un LIMS. Debido a que el sistema se disend
teniendo en cuenta los requisitos reglamentarios de todas las industrias,
se incorporan las buenas prdacticas, cédigos de barras e identificadores

Unicos para rastrear cada muestra durante todo el proceso analitico.

/a2 Sistema Completamente Validado
.\Q/ Un sistema ya validado puede ahorrar un 30-50 por ciento del costo total del
sistema, reduciendo o eliminando las pruebas requeridas, la validacion, la

diligencia sobre los requisitos, y los procesos de documentacion necesarios.

$ Asequible pero confiable
g Un LIMS SaasS establecido, funciona efectivamente al almacenar
informacién de manera confiable en la nube sin problemas, retrasos ni
fallas, al requerir recursos locales minimos. De hecho, estd alojado en

navegadores web, por lo que no depende de computadores potentes

o costosas para funcionar.

En un mes, Saas
LIMS puede

implementarse y
funcionar.
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Entorno Seguro para sus Datos

Un LIMS SaasS ofrece los md&s altos estdndares de seguridad ya sea
dentro de la aplicacion o a nivel de infraestructura. Con un LIMS
tradicional, la seguridad estd en manos de la empresa que lo
implementa los cuales incurren en costos adicionales mientras trabajan

para proteger su informacion desde amenazas o virus hasta infrusos.

Accesible en Cualquier Lugar o Navegador

A diferencia de un LIMS alojado internamente, un LIMS SaaS ofrece
la ventaja de no requerir firewall u operar en una VPN. Lo Unico que
se necesita para ingresar a un LIMS Saas es el nombre de usuario y

contrasena.

Cumplimiento de la Integridad de Datos

La FDA y la MHRA tienen expectativas, regulaciones y pautas
crecientes para la integridad de los datos, incluida la 21 CFR Parte 11y
la Ultima guia de integridad de los datos para entornos regulados de la
FDA y la MHRA.

15 Ventajas de una
solucion Saas$ LIMS
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https://www.labware.cloud/blog/15-advantages-of-using-a-saas-lims-solution

Razones por las que los laboratorios
invierten en tecnologia LIMS Saa$

Cuando frabaja con un LIMS funcional basado en la nube, tiene la tfranquilidad
de saber que sus metadatos, flujos de trabajo, muestras y resultados y los
instrumentos, estdn organizados en todo momento. Como estas plataformas

se centfran en rastrear muestras, recopilar y reportar datos, su plataforma LIMS
Saas proporciona una solucion flexible y extensible para presentar datos de

manera clara y coherente para una variedad de audiencias diferentes.

Hacer una copia de seguridad de los datos
de su laboratorio y la informacién de recursos
en la nube, es el primer paso para crear una
estrategia de recuperacién ante desastres
y continuidad empresarial. Su proveedor

de LIMS, deberia ofrecerle garantias de
tiempo de actividad, asi como compartirle
informacion sobre la redundancia de las
copias de seguridad y déonde se almacena
su informacion. Los niveles de seguridad
para cualquier centro de datos son una
consideracion para su equipo, y debe

asegurarse de que su proveedor de LIMS,

pueda proporcionar el nivel de acceso al
personal de soporte y tiempos de respuesta

répidos en caso de urgencia.
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A medida que las expectativas continUan
aumentando, cada vez es mas dificil mantener
la integridad y la validacién de los datos
requeridas por las autoridades reguladoras.
Sin la automatizacién obtenida con un LIMS
basado en la nube, su equipo de laboratorio
puede tener dificultades para cumplir de
manera consistente con los estGndares de
calidad. Cualquier LIMS que seleccione debe
ser lo suficientemente flexible y extensible para
admitir los requisitos en evolucidon, creando un

enfoque estricto para navegar en entornos

regulatorios complejos.

Las auditorias pueden ser dolorosas para los
laboratorios, y las fallas pueden ser costosas

y requerir mucho tiempo para resolverlas.
Con un LIMS activo y bien configurado, se
disminuyen o eliminan las fallas de auditoria
al demostrar que su equipo estd siguiendo,
incluso, los procedimientos mds complejos

a través de la automatizacion y control de
procesos. Si falla una auditoria, aprovechar su

LIMS para volver a alinear los procesos puede

ayudarlo a superar estos desafios rdpidamente

y validar su enfoque para la resolucion.
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La consistencia es uno de los sellos distintivos de las operaciones sélidas de
laboratorio porque proviene de la manera mads eficiente de las operaciones
estandarizadas. Los errores humanos inherentes a los procesos manuales son
ineficientes, lo cual dificulta escalar, compartir o informar sobre sus resultados.
La creacion de procesos confiables y flujos de trabajo intuitivos, reduce el estrés
y los gastos generales para realizar tareas y actividades diarias necesarias para

obtener resultados.

Los requisitos de cumplimiento garantizan que sus procesos estén
completamente validados dentro del entorno de usuario, haciendo que la
coherencia de las operaciones sea un aspecto importante de cualquier LIMS.
La creacion de soluciones estandarizadas y automatizadas reduce el esfuerzo
manual, lo que resulta en menores costos y operaciones mads eficientes. El uso
de una solucién LIMS le permite realizar un seguimiento de las tendencias de los
datos sin barreras geogrdaficas, lo cual reduce las limitaciones en las opciones

de andlisis y mejora la interpretacion.
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Si estd frustrado con el tiempo de espera
necesario para obtener sus informes de
resultados, un LIMS SaaS actualizado ofrece
un valor Unico en su equipo. Al hacer un
seguimiento de los KPI mds importantes

y definir informes de métricas complejas,
resulta sencilla la asignacion de recursos
cuando los resultados se almacenan en
una ubicaciéon central. La simple tarea de
ejecutar informes puede ser mds rapida
de lo esperado, con flujos de trabajos
automatizados, paneles y otras opciones

que ayudardn a garantizar que haya

un seguimiento de KPI's para acelerar la

obtencidn de resultados en su laboratorio.

Si esta frustrado con el tiempo de espera
necesario para obtener sus informes de
resultados, un LIMS SaaS actualizado
ofrece un valor Unico en su equipo.

8 Razones Para Tener Una
Solucion Saas$ LIMS
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 https://www.labware.cloud/blog/8-reasons-why-your-laboratory-needs-a-saas-lims-solution

Como saber si su laboratorio
esta listo para LIMS

Si ya tiene un LIMS y estd considerando una actualizacion a la nube o ha
considerado agregar este tipo de plataforma durante un tiempo, aqui hay
algunas senales de que las operaciones de su laboratorio podrian beneficiarse
de un LIMS Saas:

Cuando no tiene acceso a profesionales de Tl infernos que puedan profundizar
en el funcionamiento interno de su LIMS, puede resultar dificil obtener el apoyo
diario que sus equipos necesitan para tener éxito. Con una solucién LIMS Saas,
las actualizaciones y mejoras se implementan a través de una conexion basada

en la nube para que siempre tenga acceso a la versibn mds segura y confiable

de la solucion que contiene las Ultimas mejoras.

Con una solucion

LIMS Saas, las
actualizaciones y
mejoras se implementan
a fravés una conexion
basada en la nube.

Guia Integral Para Entender LIMS



Atar sus recursos a una implementacion de software LIMS en local puede no
ser el uso mds eficiente del tiempo de su equipo de laboratorio, pero con

el software LIMS SaaS de un socio técnico confiable, es posible minimizar el
impacto en sus operaciones internas para que continde con las oportunidades

de generacion de ingresos que impulsardn la innovacion a futuro.

Almacenar sus datos en una sola ubicacion, puede ser el sinbnimo de
desastre, especialmente para proyectos a largo plazo y pruebas reguladas
que requieren un alto nivel de seguridad. Con una solucion LIMS Saas, no solo
puede almacenar informacién de forma segura y remota, sino que puede
obtener acceso a informacién desde una variedad de ubicaciones. Con

el software en local, los usuarios estdn restringidos a solo acceder a datos o
aplicaciones comerciales desde una ubicacion corporativa, pero un LIMS Saa$
ofrece mds opciones.

Cuando adopta flujos de trabajo predefinidos que ya cumplen objetivamente
con las regulaciones de la industria, puede proporcionar una base segura
para sus operaciones. Con una configuracion de Saas, su LIMS se puede
implementar con prdcticas, procesos y controles estandarizados, lo que le

permite acceder rdpidamente a una solucién con cumplimiento normativo.

10 Cualidades de Laboratorios
que se Benefician de Saas$ LIMS
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https://www.labware.cloud/blog/10-characteristics-labs-benefit-saas-lims

Cdémo evaluar un LIMS
para su laboratorio

Los laboratorios que utilizan sistemas manuales o mas antiguos pueden

estar sometiendo sus flujos de trabajo y costos de cumplimiento a mucha
presion. Considere si su sistema actual le estd ahorrando dinero y fiempo, o
aumentando sus gastos. Si le estd costando dinero y tiempo, esto significa una
oportunidad para encontrar un sistema actualizado que pueda agilizar los

procesos y rastrear los datos para aumentar la eficiencia.

Antes de considerar si es hora de actualizar sus sistemas, esto es lo que necesita saber

para hacer un andlisis de necesidades de su flujo de trabajo y sistemas actuales.

Descubra qué procesos actuales estdn siendo un obstdculo para cumplir con
los estandares regulatorios y ddnde necesita crear mayores eficiencias que le

estdn costando tiempo y dinero.

i
vy

Procesamiento de Muestras
La razdn principal para implementar y usar un LIMS es registrar, rastrear e

— -
A @ =1
el

informar sobre muestras y datos cientificos de una manera estructurada
y consistente. El procesamiento de muestras debe producir resultados

precisos en fodo momento.

Todas las muestras que se deseen analizar deben cumplir con un
programa establecido que garantice que se lleven a cabo las pruebas

necesarias, y que las pruebas correctas se realicen de manera constante.
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Operaciones de Laboratorio

Un director de laboratorio sabe buscar formas de mejorar la calidad,
eficiencia y cumplimiento. El espacio fisico y el gasto presupuestario
siempre estdan bajo escrutinio en un entorno de laboratorio que
requiere que las operaciones se ejecuten de manera eficiente y
efectiva. Cualquier proceso manual corre riesgos de cometer errores
humanos, dificultando escalar, compartir o informar sobre sus resultados

con precision y coherencia.

Utilizar la automatizacion, le brinda control y flexibilidad para resultados
de calidad. Una de las ventajas de ufilizar una solucion LIMS es la

automatizacién de procesos para reducir el error humano.

Infformes de Datos

La presentacion de informes de datos es esencial para comprender la
eficiencia de sus flujos de trabajo y para revelar si algo estd socavando la
calidad de los productos, sistemas y procesos. Es importante que su solucion
cumpla con el entorno regulatorio de su industria manteniendo la integridad

de los datos.

El software LIMS mejora la presentacion de informes de datos porque facilita
la exposicion de todas las actividades. Un LIMS garantiza que los datos se
almacenen y procesen de manera constante por un proceso automatizado,

brindando fransparencia y precision.
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Aquellos que estén involucrados en la implementaciéon dependen de la solucion.

Por ejemplo, si estd implementando un sistema Saas, todo lo que necesita es

personal de laboratorio porgque solamente estd capacitando, implementando y

cargando algunos metadatos. Querrd que un administrador de laboratorio y un

administrador de datos obtengan la informacién necesaria para que se cargue

segun las especificaciones de las necesidades individuales de su empresa.

Si va por la ruta de configuracion, depende de si estd haciendo una

infraestructura en el sitio o una ruta de infraestructura alojada. Si va por una ruta

de infraestructura en el sitio, necesitard especialistas en la materia de cada drea

mds un lider general y lideres de Tl.

Stakeholders can include:

ol_

r
v

Gerente de Laboratorio Gerente de Calidad

En un laboratorio, El gerente de calidad

el gerente es utilizard el LIMS, ya sea un
responsable de todos rol dedicado de QA / QC, o
los flujos de trabajo, la persona responsable en
las asignaciones de el laboratorio. Ellos son las
trabajo, la gestion de la personas que normalmente
carga de trabajo, del entfregaria el lote y la

seguimiento de KPl y los Ultima persona en firmar el
informes de datos. Certificado de Andlisis.
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Cientificos/Analistass

El cientifico/analista quiere
saber qué trabajo debe
realizarse y qué trabajo

se les ha asignado. Ellos
utilizardn el sistema para
documentar la realizacion
de las pruebas y completar
la evaluacioén inicial de la
muestra.




Cuando comience su proceso de investigacion, puede buscar sitios de

comparacion de software como G2, Capterra y TechValidate.

Es fundamental buscar una compania con un largo historial de confiabilidad

y experiencia en la implementacion en su entorno especifico. Necesita una
compania estable porque quiere que sus datos estén seguros. Debe considerar la
escalabilidad de un sistema porque no necesita el mismo sistema un laboratorio

de cinco personas que un laboratorio de 1,000 distribuidos en 3 paises diferentes.

El siguiente paso es buscar proveedores para que le proporcionen una
demostracion de su software. Antes de esto, resalte las funciones que desea que
sean compatibles y evalUe la funcionalidad para cumplir con esas funciones. Si
estas no cumplen con sus expectativas, analice lo que necesitaria para cerrar la
brecha, con una segunda demostracion. Se trata de la reduccion de costos; no
asuma de inmediato que tendrd que personalizarlo segun su visidn de un sistema.

La personalizacién aumenta el costo, el esfuerzo y el riesgo.

Necesita una
compania estable
porque quiere que
sus datos estén
seguros.
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El siguiente paso, es comparar a cada proveedor con |os criterios que los gerentes

de laboratorio usan al evaluar una solucidn LIMS.

Criterios de evaluacion LIMS a considerar:

Caracteristicas: 3Qué tan bien encaja la solucién con sus flujos de frabajo?
sNecesitard personalizacion adicional?

Precio: 3La solucion se ofrece en local o como software como servicio? 3Va a
obtener una licencia o comprar una suscripcion?e

Soporte: sCOmo trabajard el proveedor con usted durante el diseno,
implementacion y postpuesta en productivo de LIMS?

Cronograma de Implementacion: ;Cudnta personalizacién necesitard y qué
cronograma se espera para que la solucion esté en funcionamiento?
Experiencia del proveedor: ;Cudnta experiencia tiene el proveedor de LIMS
dentro de su industria? gTienen alguna certificacion de la industria que respalde

SU experiencia?

Como Evaluar un Sistema -
LIMS para su Laboratorio
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Implementacion de una solucion LIMS

Toda implementacidon requiere de una revision honesta y completa de las
necesidades y vulnerabilidades, seguida de una priorizacion para abordarlas.
De muchas formas, una auditoria ayuda a simplificar este paso al senalar los
problemas mds criticos. A partir de ahi, la evaluacion de un sistema dependerd
de seleccionar y comprar el sistema, cuyas funcionalidades centrales listas
para usar, se alineen mejor con las necesidades del laboratorio. Menos

personalizaciéon significa una implementacion mas fluida.

Carga de datos: Una vez se selecciona un sistema, existen dos formas
1 en las que los “datos maestros” o datos de laboratorio y campos

obligatorios, se pueden completar dentro del sistema. La opcidén mds

tediosa implica confiar en que el usuario rellene los formularios del

sistema. La alternativa, utilizada por el servicio (Saas), es que los usuarios

proporcionen datos maestros a los administradores de SaaS dentro

de la plataforma para aprovechar las plantillas preconfiguradas para

completar los datos faciimente.

2 Capacitacion: Después, cada miembro del laboratorio debe recibir
capacitacion sobre el uso de LIMS. Generalmente, se hace a través de guias
de autoformacién, donde las personas pueden ir a su propio ritmo, y materiales

de referencia que se relacionan directamente con su funcion diaria.

Validacion: la validacion es un paso critico. Una plataforma LIMS SaaS debe
3 estar validada vy, por lo tanto, proporciona a los administradores paquetes de
validacion, cuya aceptacion puede depender de la tolerancia al riesgo del
laboratorio. Algunas soluciones LIMS ofrecen opciones de personalizacion.
Aunque la personalizacion puede verse atractiva, la validacion debe rehacerse

por completo para la implementacion final.
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4 Puesta en productivo: Una vez la validacion estd completa, la
implementacioén estd lista para funcionar. Los laboratorios pueden
comenzar a analizar sus muestras, generar datos, y realizar seguimiento

automdtico de los resultados.

Toda implementacion requiere de una
revision honesta y completa de las
necesidades y vulnerabilidades, seguida
de una priorizacion para abordarlas.

Implementing Lab Management
Software When You've Failed an Audit
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;Cuanto cuesta un LIMS?

Comprender el costo total del sistema de gestion de informacion de su
laboratorio es dispendioso. Nosotros proporcionamos factores a considerar para
elegir un LIMS que cumpla con los objetivos cientificos de su laboratorio y que

sea rentable.

Las medidas de éxito al analizar el costo total del sistema de gestion de la

informacioén son:

Grado de configurabilidad: :Como la configurabilidad afecta el costo total?
Velocidad de implementacién: sQué tan rdpido ocurre la implementacion?

Gastos de capital y operativos: 3sCudl es el gasto inicial? sCudles son los

gastos continuose

Procesos internos y externos: ;Como el laboratorio puede satisfacer las

continuas demandas externas e internas sin salirse del presupuesto?

Cumplimiento: 3Como se pueden evitar las fallas de auditoria, las cartas de

advertencia y las sanciones?
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Infraestructura de Laboratorio

La clave para una infraestructura de laboratorio sélida es el acceso. Los
laboratorios no funcionan de manera eficiente si no hay suficientes puntos de

acceso para todos los empleados.

De igual forma, se debe considerar el equipo implementado en el laboratorio.
Los lectores e impresoras de codigos de barras deben estar bien ubicados. Si
el laboratorio estd trabajando con disolventes de uso intensivo, es posible que

deba comprar hardware resistente a disolventes.

Para evitar problemas de cumplimiento y errores humanos, la documentacion
debe completarse en el momento en que se ejecuta el trabajo de laboratorio,
CON POCO O niNngun refraso entre las tareas. Los LIMS PaaS y SaaS permiten
multiples puntos de acceso por lo que ayuda a agilizar la documentaciéon. Un
LIMS en las instalaciones funciona bien con un laboratorio Unico o centralizado,

ofreciendo a su equipo el maximo control sobre su configuracion.
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Infraestructura de Ti

Un acuerdo en local para la infraestructura de Tl brinda un control completo
del proceso a la organizacion. Esto significa que la organizacién es responsable
del mayor gasto de capital de construir y configurar servidores. Ademas de

los gastos iniciales, necesitard un equipo de Tl dedicado con experiencia
especifica para mantener las actualizaciones, el mantenimiento y la gestion de

problemas del sistema.

Sino tiene un equipo de Tl interno, los PaasS y SaaS a veces incluyen la
administracion de Tl en la suscripcion, reduciendo el riesgo financiero de
administrar sus necesidades de infraestructura y permitiendo que su equipo se
concentre en el negocio del laboratorio. La administracion de la infraestructura
PaaS es escalable, es decir, que su laboratorio puede reducir o aumentar la
capacidad del servidor en funcidon de las necesidades actuales del laboratorio.
Los sistemas Saas se escalardn segun el uso sin la necesidad de una gestidon
activa de la infraestructura de TI. Tanto para PaaS como para Saas, las copias

de seguridad y las recuperaciones ya estdn integradas en el sistema.

Una implementacion
en local para la
infraestructura de

Tl brinda un control
completo del proceso
de la organizacion
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Modelos de Licencia

La decision con respecto a un modelo perpetuo o de suscripcion se basa en
cudnto tiempo desea su organizacion mantener el LIMS en funcionamiento y
qué tan importantes son los costos conocidos y predecibles. Un factor importante
en esta determinacidén es el financiero. La concesion de licencias perpetuas

de un implementacion local es un gasto de capital que lo bloquea en un solo
costo durante la duracion del acuerdo. Aunque inicialmente es costoso, con un

contrato a largo plazo, puede ahorrarse algo del costo.

En Paas, la licencia de software se logra mediante un acuerdo perpetuo o
una suscripcion. Las licencias de infraestructura generalmente se basan en

suscripciones. La personalizacion es posible, pero se paga segun sea necesario.

Con un sistema de gestion de informacion de laboratorio basado en Saas,
todas las licencias se basan en suscripciones como gasto operativo. Un servicio
completo basado en suscripcion puede significar costos totales mds bajos si su
laboratorio desea una solucion menos personalizada y estd dispuesto a adoptar

las mejores practicas de la industria.

Estrategia de Implementacién

Si adopta un LIMS personalizado en local, su equipo determina los requisitos

y mapea todos los flujos de procesos. El sistema se configura segun sus
especificaciones Unicas, seguido de la implementacion. Tenga en cuenta que
puede llevar mds tiempo configurar las personalizaciones individuales, validarlas y

luego implementar el sistema.

Paas representa un término medio entre implementacion local y SaaS. Hay
mas oportunidades para personalizaciones sin involucrarse demasiado en las
complejidades de las necesidades de Tl, lo que permite un mayor enfoque en la

ciencia.
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Hay muy pocas personalizaciones en un LIMS Saas, lo que resulta en el costo mas
bajo de las tres opciones de configuraciéon. Debido a que los laboratorios estdn
comprando SaaS con una configuracion lista para usar, se ofrece la ruta mds

répida hacia la utilizacidn e implementacion total.

Con Paas, las actualizaciones aun se pueden inicializar segun sea necesario
para satisfacer las necesidades individuales. Con Saas, las actualizaciones estdn
incluidas en el costo, pero no son especificas de una organizaciéon individual. A
diferencia de los entornos locales, para PaaS y SaaS no se necesita un equipo
de Tl interno dedicado para realizar actualizaciones, lo que mantiene los gastos

operativos consistentes y predecibles.

Validacién de Datos
Las organizaciones que eligen un LIMS personalizado en las instalaciones son
responsables de validar las aplicaciones que se ajustan al entorno del laboratorio

en particular. Esta es la desventaja de buscar personalizaciones individuales.

La sobrecarga de validacion inicial es menor con Paas porque el proveedor
de software ya ha completado las validaciones antes de la compra, pero para
cualguier personalizacion, las validaciones se establecen desde cero. Esto puede

alargar el tiempo de implementacion.
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Saas reduce drdsticamente las cargas de validacion. En lugar de validar el
software para evaluar la idoneidad para el proposito, el usuario tiene la tarea

de observar los procesos y aprender qué puede soportar el software.

Con un LIMS Saas, la personalizacion es minima, por lo que se necesita muy
poca o ninguna validacion adicional; sus procesos se adaptan al sistema, en
lugar de crear el sistema para que coincida con sus procesos. Su laboratorio
sigue siendo responsable de la validacion del sistema, pero puede adoptar la

validacion que su proveedor de LIMS ha realizado como soporte.

Con un LIMS Saas, la
personalizacion es
minima, por lo que se
necesita muy poca
O ninguna validacion
adicional.
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Migracion de Datos

Los LIMS en local y Paas, tienen capacidades para la migracion de datos. Aun
asi, las empresas han invertido mucho tiempo y dinero en intentos fallidos. Los
datos que realmente se requieren son solo una fraccidon de los que realmente
se migran. Por lo tanto, sugerimos que el usuario adquiera un conocimiento

profundo de las necesidades organizacionales.

Muchas organizaciones se someten a un andlisis de costos para determinar el
curso de accion mds apropiado. En lugar de ejecutar una migracién general,
uno puede desear reducir progresivamente el uso de los datos antiguos; o

almacenarlo en un almacén de datos.

Generalmente no hay migracién de datos para un LIMS Saas. Sin embargo,
un usuario puede migrar estudios de estabilidad o datos anteriores de sistemas

heredados si se cambia de un paquete de software a ofro.

Entrenamientos

Los paguetes de entrenamiento pueden incluir la facilitacion de sesiones de
capacitacion en el aula, capacitacion a pedido o tutoria basada en la web.
La formacion eficaz requiere de mucho tiempo y recursos. Sin embargo, sila
capacitacion se reduce, un personal mal capacitado puede causar estragos

en un LIMS nuevo y costoso.

Se debe incluir un presupuesto especifico para entrenamientos en el costo
total del sistema de gestion de informacion del laboratorio. Esto conducird a

resultados positivos en el entorno y los procesos del laboratorio.
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Soporte

El uso de administradores internos es apropiado cuando hay una gran cantidad
de usuarios locales en una ubicacion. El soporte interno requiere un miembro
del equipo o equipo para manejar los problemas de manera réapida y eficiente,

permitiendo que su equipo controle y escale los problemas segun sea el caso.

Un gerente de laboratorio puede considerar la posibilidad de subcontratar al
equipo de soporte si el equipo de laboratorio es pequeno o si el equipo estd
empleado en multiples ubicaciones fisicas. Si el soporte lo maneja su proveedor
es importante que tengan experiencia en el sistema basado en LIMS. Al
subcontratar el soporte de Tl, recuerde que cualquier tercero tendrd acceso a
sus datos, propiedad intelectual de su compania. Por lo tanto, es fundamental

poder confiar en la intfegridad de su equipo subcontratado.

What is the Total Cost of

a Laboratory Information _

Management System?

Guia Integral Para Entender LIMS



https://www.labware.cloud/blog/total-cost-laboratory-information-management-system

LabWare LIMS -
Self-Hosted v. Paas v. Saa$

LabWare se cred inicialmente para entornos de pruelba donde la flexibilidad,
persondlizacion y potencia son esenciales para vender e implementar en los grandes
laboratorios farmacéuticos. La implementacion de Self-Hosted o en local personalizadas
para las necesidades del laboratorio, es costosa; porque lleva meses y recursos
significativos, seguidos de costos de mantenimiento y validacion continuos para mantener
el sistema actualizado. A medida que surgieron nuevos laboratorios mds pequenos en los
centros farmacéuticos de todo el mundo, decenas de nuevos productos LIMS salieron al
mercado para venderles. No obstante, ninguna de estas herramientas de cosecha propia

o LIMS-lite iguala el poder y el reconocimiento de LabWare.

Para laboratorios mas pequenos y de organizaciones Actualmente, los laboratorios fienen

de investigacion por contrato (CRO), el producto tres opciones para implementar

LabWare LIMS:
LabWare Saas satisface de inmediato el 80-90 por abWare LIMS

1. Self-Hosted: el laboratorio

ciento de sus necesidades. LabWare Saas se basa en :
es responsable de instalar y

estdndares y buenas practicas de la industria, cualquier mantener la infraestructura
. . . s n i ion centraliz
ajuste de proceso durante la implementacién se ::Ssesi;oa Usleesion eenielFee

ajustard a las formas de frabajo de la industria. Para o
2. Plataforma como servicio - 1os

los laboratorios que necesitan de LIMS personalizadas servicios se llevan a cabo desde

especificas de la industria, pero no quieren asumir Wit RlBRER SALE URE USICEERn 6
) y laboratorio central y un entorno

grandes costos de infraestructura, la opcidn Paas es basado en la nube. (Trabajo

ideal. Hemos resumido todas las buenas prdcticas remoto)

que hemos aprendido de los entornos mds grandes y 3. Software como servicio - fodos los

servicios funcionan a través de

un entorno basado en la nube y
LIMS SaaS y LIMS PaaS haciendo que los mejores se puede acceder a ellos desde
cualquier ubicacién con acceso a
Internet. (Trabajo remoto)

complejos y las hemos puesto a trabajar con LabWare

LIMS del mundo estén disponibles para todos tipos y

tamanos de laboratorios.

The Differences Between LabWare
LIMS and LabWare SaaS$ LIMS
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Para determinar si LabWare LIMS o LabWare LIMS SaaS es adecuado para

usted, comience con estas cuatro preguntas:

1

¢Cudndo necesito que mi LIMS esté en funcionamiento? Quizds fallé una
auditoria y necesita abordar los problemas de integridad de los datos o
estd buscando urgentemente implementar un LIMS para garantizar el
cumplimiento y mejorar la eficiencia. Si ese es el caso, LabWare LIMS SaaS
cuenta con una implementacion en menos de 30 dias. Si estéd comprando
estratégicamente un nuevo LIMS y estd dispuesto a invertir los meses

necesarios para personalizar su solucidon perfecta, considere LabWare LIMS.

¢Quiero una implementacion local o una implementacion alojada en
la nube? LabWare LIMS se puede implementar en local o en la nube;
LabWare LIMS SaaS es una implementacion alojada en la nube a la que

solo se puede acceder mediante un navegador web.

Para determinar

si LabWare LIMS o

LabWare LIMS Saas es
adecuado para usted, =+
comience con estas ‘

cuaftro preguntas. —
|
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¢Tengo un presupuesto suficiente para una implementacion personalizada
3 o debo optar por una con costos optimizados? Una implementacion

personalizada es mds larga y costosa, mientras que una Saas tiene un costo

optimizado, con soluciones predisenadas que son mds asequibles, estan

completamente validadas y estdn listas para su implementacién en 30 dias.

¢Estan nuestros flujos de trabajo o procesos de informes establecidos
4 o somos flexibles? La implementacion de LabWare LIMS se puede
personalizar segun sus necesidades. Una implementacion este tipo
viene con flujos de trabajo e informes predisenados que, aungue estan
inspirados en las buenas de los laboratorios de Fortune 500, pueden

requerir que su entorno de prueba se ajuste.

What is the Total Cost of a Laboratory
Information Management System?
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Acerca de LabWare

Fundada por el CEO Vance Kershner en 1987, LabWare tiene oficinas en 25

paises, empleados en mds de 50 paises y clientes en 125 paises.

Durante mds de 30 anos, LabWare ha sido el lider mundial en software
para automatizar las operaciones de laboratorio. Los laboratorios de
diversas industrias han modernizado sus operaciones y procesos, utilizando
LabWare LIMS (Sistema de Gestion de Informacion para Laboratorio) y ELN
(Cuaderno Electronico de Laboratorio) para documentar electronicamente

experimentos, rastrear y administrar muestras, realizar monitoreo

medioambiental, administrar estudios de estabilidad y mds.



https://www.labware.cloud/lp/demo



