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Применение ЛИМС в фармацевтическом анализе

Не секрет, что успех любого 
фармацевтического пред-
приятия напрямую зависит от 

эффективности работы его лабора-
тории, будь то выполнение исследо-
вательских работ или осуществле-
ние контроля качества и соответ-
ствия требованиям. Лабораторные 
операции предоставляют ценную 
информацию, которая поддержи-
вает каждый аспект производства 
лекарственных препаратов. Реше-
ния в производственной цепочке в 
значительной степени зависят от 
надежности и качества результатов 
лабораторных исследований. При 
этом лица, ответственные за пре-
доставление таких данных, вынуж-
дены работать с огромным масси-
вом информации и постоянно нахо-
дятся под сильным давлением от-
ветственности.

Для помощи нашим партнерам 
из фармацевтической отрасли в 
управлении самыми сложными ла-
бораторными процессами и полу-
чаемыми данными компания 
Intertech Corporation представляет 
новейшую программную платфор-
му – лабораторную информацион-
ную менеджмент-систему (ЛИМС) 
Sample Manager производства под-
разделения Thermo Scientific 
Informatics. 

Данная комплексная информа-
ционная система специально опти-
мизирована для решения задач в 
области фармацевтики, что обеспе-
чивает тесную интеграцию с техно-
логическими процессами, автома-
тизацию, способствует повышению 
производительности, снижению 
риска человеческой ошибки и од-
новременно предоставляет необ-
ходимые рычаги для соответствия 
всем строжайшим требованиям, 
предъявляемым к данному классу 
программного обеспечения в этой 
отрасли.

В данной статье мы расскажем о 
ключевых особенностях системы 
Sample Manager в свете последних 

изменений в фармацевтической 
отрасли.

В новых требованиях, выпущен-
ных в 2016 г. под эгидой Управле-
ния по контролю за пищевыми про-
дуктами и лекарственными препа-
ратами США (FDA), Европейского 
агентства по лекарственным сред-
ствам (EMA) и Конвенции о взаим-
ном признании результатов ин-
спекционных проверок производ-
ства фармацевтической продукции 
(PIC / S), уделено большое внима-
ние обеспечению целостности дан-
ных во всех процессах тестирова-
ния, производства, упаковки, рас-
пределения и мониторинга лекар-
ственных средств. Цель состоит в 
том, чтобы стимулировать внедре-
ние принципов «современной» Над-
лежащей производственной прак-
тики (current Good Manufacturing 
Practice – cGMP) на предприятиях 
всех стран.

В последние годы фармацевти-
ческая индустрия все чаще фокуси-
руется на слове «современный». 
Очевидно, что для серьезных фар-
мацевтических компаний недоста-
точно понять основные принципы 
целостности данных – необходимо 
использовать самые передовые 
технологии и разработки, позволя-
ющие избежать ошибок и связан-
ных с ними убытков.

Ниже приведен обзор семи клю-
чевых требований, которые актив-

но внедряют современные произ-
водители в фармацевтической от-
расли для достижения этой цели.

1. Валидационная документация
В США FDA рекомендует компани-
ям использовать соответствующие 
средства для управления рисками, 
связанными с каждым элементом 
системы, включая программное 
обеспечение, оборудование, пер-
сонал и документацию. Например, 
валидация хроматографических 
систем обычно включает в себя 
установочную квалификацию (IQ) и 
эксплуатационную квалификацию 
(OQ) средств измерения и про-
граммного обеспечения. К этим па-
раметрам, представляющим собой 
в основном инструментальные ха-
рактеристики системы, следует до-
бавить аналитическую квалифика-
цию (PQ), которая отображает ме-
тодические характеристики, прису-
щие той или иной методике анали-
за.

Аналогичная ситуация и с други-
ми инструментальными методами 
анализа.

По мере того как данные, полу-
чаемые в ходе указанных квалифи-
каций, становятся все более слож-
ными, включают все больше ин-
формации, в том числе и так назы-
ваемые «сырые данные» – хрома-
тограммы, спектры и т. д. – лабора-
тории приходят к необходимости 
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автоматизации процесса и сбору 
данных в едином программном 
комплексе – ЛИМС, позволяющем 
сортировать  данные, обеспечи-
вать их полную прослеживаемость 
и хранить «сырые данные» без при-
вязки к программному обеспече-
нию средства измерения, с помо-
щью которого они были получены. 
Об этом более подробно будет рас-
сказано ниже.

Очевидно, что при таком подходе 
значительно облегчается процесс 
прохождения любого аудита, по-
скольку данные представлены не в 
виде многочисленных бумажных 
журналов, а хранятся в единой базе 
в отсортированном и классифици-
рованном виде. Программное обе-
спечение ЛИМС способно предо-
ставить весь необходимый инстру-
ментарий для достижения полного 
соответствия всем требованиям, 
включая cGMP, ISO 17025 и др.

Следует отметить, что система 
Sample Manager обеспечивает 
весь функционал, необходимый для 
организации валидации и управле-
ния результатами. Немаловажной 
деталью является собственный ин-
струментарий проверки, контроли-
рующий записи уровня квалифика-
ции и обучения операторов, про-
хождение калибровки средствами 
измерения и технического обслу-
живания отдельных узлов – дей-
ствий, прямо регламентируемых 
ISO 17025.

2. Передача данных между 
системами
Все лабораторные данные должны 
иметь возможность прочтения в ис-
ходном виде («сырые данные») на 
протяжении всего их жизненного 
цикла. Это означает, что такие дан-
ные всегда должны быть доступны 
и читабельны, даже когда про-
граммное обеспечение или само 
средство измерения списывается с 
предприятия.

Данное требование представля-
ет собой некоторую проблему, кото-
рая обычно решается в виде распе-
чатки исходных данных и хранения 
их в бумажном или отсканирован-
ном виде. В этом случае хранилище 

ЛИМС позволяет тесно интегрировать 
лабораторию и производство с 
двусторонним обменом данных

представляет собой огромный 
склад информации, с трудом подда-
ющийся классификации.

Система Sample Manager вклю-
чает в себя специальный модуль 
Data Manager, позволяющий пере-
водить все исходные данные, полу-
ченные с помощью любого сред-
ства измерения, в нейтральный 
формат и хранить эти сведения в 
общей базе данных ЛИМС. Это оз-
начает, что оператор всегда может 
вызвать эти данные, изучить их и 
даже произвести сличение (напри-
мер, сравнить хроматограммы, по-
лученные в разные годы от прибо-
ров разных производителей в раз-
личных лабораториях предприя-
тия). Такое решение практически 
невозможно реализовать при руч-
ном хранении «сырых данных».

В отличие от обычных систем 
резервного копирования данных и 
документооборота система Sample 
Manager обеспечивает не только 
конвертацию, систематизацию и 
хранение «сырых данных», но и пре-
доставляет уровень доступа к этой 
информации, а также активно спо-
собствует сотрудничеству, позво-
ляя коллегам обмениваться данны-
ми для разработки, сравнения и 
визуализации результатов лабора-
торных исследований без необхо-
димости установки программного 
обеспечения средства измерения 
на каждом компьютере.

3. Аудит и журналирование
Современные требования регла-
ментируют использование без- 
опасных электронных журналов 
действий с «привязкой» по време-
ни, позволяющих обеспечить пол-
ную прослеживаемость всего ла-
бораторного процесса. Безуслов-
но, наличие таких журналов в про-
граммном обеспечении средств 
измерения выполняет это требова-
ние лишь частично.

Sample Manager включает чрез-
вычайно мощный настраиваемый 
механизм электронного аудита с 
поддержкой цифровых подписей. 
Возможна настройка журналиро-
вания любого действия, включая 
регистрацию образцов, пробопод-

готовку, контроль условий окружа-
ющей среды, «привязку» результа-
тов к конкретным использованным 
реактивам, стандартным образцам 
или микробиологическим средам, 
исполнителям и средствам измере-
ния. Вся хранимая информация 
имеет версионность, предполагаю-
щую возможность внесения изме-
нений с их журналированием и  
возврата к предыдущей версии.

Данный подход не только обес- 
печивает соответствие самым стро-
гим требованиям, но и облегчает 
глубинный анализ причин случаев 
несоответствия, если таковые воз-
никают на практике.

4. Сбор и обмен данными
Существует два основных типа дан-
ных: статический и динамический. 
Статический тип включает докумен-
ты с фиксированной информацией 
– например, некоторые бумажные 
записи или электронные изображе-
ния. Электронные записи средств 
измерения лаборатории являются 
динамическими, что означает воз-
можность взаимодействия пользо-
вателя с содержанием записи.

Компонент системы Sample 
Manager, называемый Integration 
Manager, позволяет осуществлять 
сбор информации с любых средств 
измерения, начиная от совершен-
но простых – весов, рН-метров, 
анализаторов влаги и др. – до 
сложнейших комплексных хромато-
графических систем независимо от 
производителя. Более того, 
Integration Manager обеспечивает 
обмен информацией с производ-
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Intertech Corporation –
представитель Thermo 
Fisher Scientific и TA 
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ул. Рыбальская, 2, оф. 304.
Тел.: (044) 230–23–73
info@intertech-corp.com.ua

ственными технологическими си-
стемами, что позволяет автомати-
чески генерировать образцы по 
технологическому событию, от-
правлять результаты анализа пар-
тии, осуществлять связь и обмен 
информацией с заводскими база-
ми данных, включающими в себя 
спецификации и номенклатуру.

5. Просмотр электронных 
данных
FDA рекомендует инспектировать 
журналы аудита перед каждой ав-
торизацией результатов анализа 
до формирования конечного прото-
кола. Кроме того, следует прово-
дить регулярный запланированный 
аудит, частота и детальность кото-
рого основаны на сложности кон-
тролируемой системы измерений и 
частоте ее использования в работе.

Очевидно, что неавтоматизиро-
ванное исполнение этих рекомен-
даций включает в себя дополни-
тельный объем работ, приводящий 
к снижению производительности 
лаборатории, а в ряде случаев – к 
исключению средства измерения 
из работы вследствие необходимо-
сти проведения аудита.

Система Sample Manager осу-
ществляет журналирование посто-
янно, без прерывания лаборатор-
ных процессов. Пользователи мо-
гут просматривать электронные 
журналы любого средства измере-
ния, выполнять поиск и фильтра-
цию событий, а также формировать 
специальные отчеты об аудите. 
Sample Manager позволяет осу-
ществлять также статистическую 
оценку и обработку результатов, 
своевременно выявлять дрейф и 
указывать на возможные причины 
несоответствий.

6. Хранение, архивирование и 
удаление электронных данных
В соответствии с нормами cGMP 
все данные лабораторных исследо-
ваний являются записями, которые 
подлежат документированию и хра-
нению с возможностью последую-
щего их вызова, просмотра и ре-
дактирования с полной прослежи-
ваемостью действий.

Таким образом, хранение ре-
зультатов данных в программном 
обеспечении средства измерения 
удовлетворяет требования лишь 
частично, поскольку прослеживае-
мость действий в рамках всего ла-
бораторного процесса обеспечива-
ется не полностью, а лишь включа-
ет (и то – в ряде случаев) прослежи-
ваемость самого процесса измере-
ния на данном приборе.

ЛИМС Sample Manager позволя-
ет не только собрать данные с раз-
личных точек лабораторного про-
цесса, но и систематизировать их, 
обеспечив полную прослеживае-
мость от пробоотбора, пробоподго-
товки до выполнения анализа и 
формирования результатов, полно-
стью удовлетворяя требованиям 
cGMP.

Наличие дополнительных моду-
лей (например, модуля контроля 
стабильности) позволяет классифи-
цировать и обработать даже самые 
крупные массивы данных, накапли-
ваемые в ходе длительных исследо-
ваний стабильности препарата.

7. Безопасность системы
Очевидно, что изменения в элек-
тронных записях лабораторных ис-
следований должен производить 
только уполномоченный на это 
персонал. FDA рекомендует огра-
ничить возможность изменения 
спецификации и / или процедур 
для уполномоченных лиц с права-
ми доступа, специфичными для 
каждого компьютера и используе-
мой системы.

Зачастую обеспечение такого 
механизма встречает негативную 
реакцию со стороны работников 
и руководителей лабораторий, 
поскольку приводит к более стро-
гому контролю, однако таковы 
современные требования, предъ-
являемые к фармацевтической 
отрасли.

Sample Manager включает 
чрезвычайно гибкую систему кон-
троля доступа с возможностью 
формирования групп пользовате-
лей и поддержки электронных 
подписей, что облегчает обеспе-
чение соответствия этому требо-

ванию без значительного услож-
нения процесса выполнения еже-
дневных обязанностей.

Выводы
С введением новых требований, 
увеличением и усложнением ре-
зультатов лабораторных исследо-
ваний фармацевтические компа-
нии вынуждены постоянно совер-
шенствовать свои системы для 
обеспечения целостности и просле-
живаемости данных. Существую-
щие требования регуляторов и 
рынка не позволяют быть просто 
«соответствующими», необходимо 
быть «современными». И хотя про-
граммное обеспечение и связан-
ные с ним технологии являются 
лишь частью данной стратегии, в 
настоящее время оно имеет реша-
ющее значение. Обеспечение це-
лостности данных – это не однора-
зовое упражнение, оно включает в 
себя множество аспектов, семь из 
которых приведены выше. Распро-
странение все более усложняю-
щихся принципов cGMP в мировой 
практике не будет легким, однако 
своевременное внедрение серьез-
ных лабораторных информацион-
ных менеджмент-систем значи-
тельно облегчит такой переход.

ЛИМС Sample Manager – это 
именно то решение, которое по-
зволит Вашей компании всегда 
оставаться современной при лю-
бых самых жестких изменениях в 
требованиях. 


