1 Papierformulare in
digitale Daten umwan-
delnist ein zentraler
Schritt zur Digitalisie-
rung. Dieser Beitrag
zeigt einen Weg auf,
wie dies bestmdglich
gelingt.
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Im Labor- und Priifumfeld miissen Mitarbeiter Daten prazise und korrekt
dokumentieren. Formate reichen von verschiedensten Formularen, Giber
Protokolle bis zu Checklisten. Das kann chaotisch werden - oder strukturiert
und digital erfolgen. Dazu braucht es nur Disziplin und passende Software.

langst nicht mehr zeitgemaf?. Eine Dokumentati-

onin gedruckten, womdglich gar handgeschriebe-
nen Formularen bedarf manueller Kontrolle und frisst
damit Zeit. Dazu kommt das Risiko von Schreib- und
Ubertragungsfehlern. Um dem entgegenzuwirken, miis-
sen Mitarbeiter GxP-Vorgaben wie das Vier-Augen-Prin-
zip und die liickenlose Kontrolle aller Daten erfiillen -
ein zeitraubender Prozess, der in regulierten Laboren
nachvollziehbar und penibel dokumentiert ablaufen
muss.

Hierverspricht die Digitalisierung Abhilfe. Denn beim
Review ldsst sich leicht wertvolle Zeit sparen, indem die
Datenerfassung so mithelos und automatisiert wie mog-
lich gestaltet wird. Dazu ermdglichen technische
Schnittstellen den automatisierten Datenaustausch zwi-
schen Gerdten und Systemen, wodurch sich menschli-
che Fehler nahezu eliminieren lassen. Und selbst bei
lediglich teilautomatisierten Ablaufen, helfen integrier-
te Kontrollprozesse dabei, Fehler sofort zu erkennen und

Papier ist dem Volksmund nach geduldig, doch
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zu korrigieren. Die Zeitersparnis bei der Dokumentation
steigert nicht nur die Effizienz der Angestellten erheb-
lich, sondern birgt auch ein enormes Potenzial zur Kos-
ten- und Gewinnoptimierung.

| Digitalist nichtalles

Doch kaum ein Labor ist heute bereits komplett losgelost
von Papier und selbstgeschriebenen Exceltabellen. Um
den Wechsel zum papierlosen Labor zu starten oder wei-
terzutreiben, miissen Mitarbeiter iiblicherweise ihre
Formulare zundchst digitalisieren und die Daten ge-
naustens iberpriifen, bevor diese fiir Auswertungen und
weiterfithrende Prozesse nutzbar werden. Der Ansatz

,Paper on Glass” - also das reine Transformieren von

Papierformularen in digitale Eingabemasken, etwa das
Erstellen von pdf-Dokumenten aus Scans - erweist sich
dabei als wenig hilfreich. Zwar ist eine solche Strategie
zum Dokumentieren und Archivieren durchaus geeig-
net, jedoch nicht fiir den Datenaustausch und die Wei-
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terverarbeitung, da die Daten dazu wiederum in ein
neues Format iberfiihrt werden miissen.

Uberhaupt ist Digitalisierung allein noch kein Garant
fiir Effizienz. Oft sind Angestellte mit einer Vielzahl von
Systemen konfrontiert, in die sie sich jeweils einzeln ein-
loggen und einlernen missen. Dazu gehoren meist ein
ERP-System (Enterprise Resource Planning), um Mate-
rial zu bestellen und ein LIMS (Labor-Informations- und
Management-System), um Informationen abzurufen
oder Ereignisse und Ergebnisse zu dokumentieren - um
nur zwei Beispiele zu nennen. Die Einstiegshiirde ist al-
so oft grof3.

| Von Beginn an auf dem richtigen Weg

Wenn ein Labor endlich Mafinahmen zur Digitalisierung
umsetzt, fallen bei genauerer Betrachtung oft vertane
Chancen auf. Bei der erstmaligen Digitalisierung tiber-
tragen viele Unternehmen zundchst ihre Papierformu-
lare 1:1 in digitale Erfassungsmasken. Dieser Weg ist
zwar einfach und naheliegend, schopft jedoch in keiner
Weise das volle Optimierungspotenzial aus.

Dabei ist es technologisch langst moglich, Daten auto-
matisiert und optimiert zu erfassen, zu kontrollieren
und weiterzuverarbeiten - und das mit den bereits eta-
blierten Formularen und Systemen. Hierzu gibt es ent-
sprechende Software wie Smart Document System (SDS).
Mit universellen Schnittstellen lasst es sich leicht in die
bestehende IT-Infrastruktur integrieren und hilft dabei,
den Weg zur Digitalisierung erfolgreich (weiter) zu ge-
hen. Aus Anwendersicht sollten vor allem zwei Punkte
beim Digitalisierungsprozess erfiillt sein:
= Die digitalen Formulare miissen leicht zu bedienen

sein.
= Und die erfassten Daten miissen sich leicht iiberprii-

fenlassen.

Ein optimiertes System zur Digitalisierung von Formu-
laren sollte also einerseits dem vertrauten Layout der
Papierformulare so nah wie mdoglich kommen, anderer-
seits konsequent alle Moglichkeiten zur automatisierten
Datenerfassung und -verarbeitung nutzen. Der entschei-
dende Trick ist, Formularlayout und die erfassten Daten
voneinander zu trennen. Dann lassen sich die Daten
nach Erfassung unmittelbar weiterverwenden, sprich:
Die Nutzer konnen bereits wahrend der Datenerfassung
live mit den neuen Informationen arbeiten. —
Das einfache ,Spiegeln” von Papierformularen in ver-
traute Kopien in der digitalen Welt ist das eine; die Kiir
stecktin den verborgenen Funktionalitdten. So kann ein
integriertes System beim Ausfiillen der Formularfelder
im ERP-System direkt Materialanforderungen auslosen
- etwa, wenn absehbar ist, dass der Losemittelvorrat
durch ein geplantes Experiment zu Neige geht. Im Hin-
tergrund Ubermittelt das Programm alle relevanten In-
formationen aus dem LIMS sowie angeschlossenen
Waagen, Analysegeraten und Produktionsanlagen tiber
DCOM oder andere Schnittstellen und halt alle ver-
knipften Systeme auf dem gleichen aktuellen Stand.
Anwender miissen keine Daten mehr mithsam von ei-
nem ins andere System iibertragen. Dies macht es nicht TIPP
nur Uberfliissig, sich bei mehreren Systemen anzumel-
den, sondern reduziert auch den Schulungsaufwand.
Anwender benotigen nur noch Kenntnisse iiber ein zen-  shake lesen Sie aufwww.
trales System, das den gesamten Arbeitsablauf abdeckt  laborpraxis.de, Stichwort
und die vollstindige Dokumentation sicherstellt. .Smart Audit Trail"

Mehr zu den Digitalisie-
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2 Wie auf Papier, so
im PC: Formulare
konnen mit Smart
Document System in
unverandertem
Aussehen digital
tibernommen wer-
den, wobei die Daten
von der Formatierung
entkoppelt und somit
direkt nutzbar sind.
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Entscheidend fiir die reibungslose Ubertragung der
Daten sind etablierte Standards und Schnittstellen. Letz-
tere ermoglichen den Datenfluss zu ERP- und LIM-Sys-
temen und kdnnen Daten direkt von Gerdten in Formu-
larfelder einlesen. Es ist zudem mdglich, Daten aus an-
deren Dokumenten innerhalb der Formularverwaltung
von Smart Document System abzufragen. All diese Fea-
tures erhohen die Geschwindigkeit und Prazision der
Datenerfassung deutlich - und das Risiko menschlicher
Fehler sinkt auf ein Minimum.

| Insieben Schritten zum digitalen Labor

Smart Document System bietet eine mafgeschneiderte,
leicht implementierbare und speziell auf die Anforde-
rungen von Laboren und der pharmazeutischen Produk-
tion zugeschnittene Losung, die nahtlos mit ERP, LIMS
und vorhandenen Geraten verkniipft werden kann. Der
Umstiegsprozess ist strukturiert und praxisorientiert
gestaltet und gliedert sich typischerweise in sieben

Schritte, dhnlich zu einer LIMS-Einftihrung. Durch die

klare Struktur ist das Risiko ungeplanter Unterbrechun-

gen im Tagesgeschaft minimiert.

1. Analyse und Bedarfsaufnahme: In einem ersten
Schritt erfolgt eine umfassende Analyse der be-
stehenden Prozesse und Anforderungen. Hierbei
identifiziert der Systemanbieter die relevanten
Dokumentationsprozesse, die digitalisiert werden
sollen.

2. Implementierungsplan definieren: Basierend auf
der Analyse entwickelt der Anbieter einen maf3-
geschneiderten Implementierungsplan. Dieser
umfasst die Priorisierung der Umsetzungsbereiche,
die Definition von Schnittstellen zu bestehenden
Systemen (ERP, LIMS) sowie die Festlegung der Schu-
lungsmafinahmen.

3. Datenmigration und Systemeinrichtung: In dieser
Phase werden bestehende Formulare, Dokumente
und Datensdtze ins Smart Document System {iber-
tragen. Gleichzeitig konfiguriert der Anbieter die
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bendtigten Schnittstellen und definiert Berechti-
gungsstrukturen.

4. Schulung und Testphase: Vor dem offiziellen Go-
Live werden die Mitarbeiter geschult. Kernthemen
dabei sind die Benutzeroberflache, automatisierte
Funktionen sowie Compliance-Vorgaben.

5. Qualifikation und Validierung: Die durchgefiihrte
Uberpriifung der vollstindigen Funktion wird
entsprechend der in Punkt zwei festgelegten Ziele
dokumentiert.

6. Go-Live und Support: Wenn alle Angestellten
geschult sind, geht das System in den Echtzeitbe-
trieb. Wahrend dieser Phase steht ein dediziertes
Support-Team bereit, um Fragen zu klaren und
eventuelle Anpassungen vorzunehmen.

7. Optimierung und Erweiterung: Nach dem Go-Live
evaluieren Anbieter und Nutzer die ersten Betriebs-
ergebnisse und besprechen ggf. weitere Optimierun-
gen und Anpassungen, um den maximalen Nutzen
des Systems zu realisieren.

| Eindeutig geregelt, vielerorts nutzbar

Eine einheitliche Digitalisierung bietet weitere Vorteile
fiir die Anwender. Besonders praktisch gestaltet sich die
automatisierte Ubernahme von Werten aus Analysege-
riten und anderen Systemen, wodurch sich Ubertra-
gungsfehler vermeiden lassen.

Fiir die Qualitatskontrolle sind alle qualitatsrelevan-
ten Daten zentral gebiindelt. Anwender konnen die
Plausibilitdtsprifung durch automatisierte Berechnun-
gen und die Definition von Grenzwerten durchfihren.
Dies ermoglicht einen systemgestiitzten Review-Prozess,
der bis zu einer ,Review by Exception“-Strategie reicht:
Nutzer miissen Daten nur noch dann manuell priifen,
wenn diese von den festgelegten Grenzwerten abwei-
chen. Automatisierte Benachrichtigungen stellen sicher,
dass alle Beteiligten iber ihre Aufgaben und Prozess-
schritte informiert sind.

Durch die granulare Rechtevergabe tiber Microsoft-
Active-Directory-Gruppen erhalten alle Benutzer nur die
fiir ihre Aufgaben erforderlichen Berechtigungen. Bei
regelmafligen Benutzergruppen-Reviews aktualisieren
Administratoren diese Berechtigungen und entziehen
sie gegebenenfalls, wenn z.B. ein Mitarbeiter in einen
anderen Aufgabenbereich wechselt. Auch der Zugriff
von verschiedenen Standorten aus ist problemlos méog-
lich. Abhangig von den jeweiligen Berechtigungen kon-
nen Mitarbeiter relevante Daten unternehmensweit ab-
rufen und verwenden.

| Fazit: Digitalisierung funktioniert

Die digitale Transformation im Labor- und Produktions-
umfeld ist nicht nur moglich, sondern durch Systeme
wie Smart Document System bereits praktikabel und
vorteilhaft. Ein durchdachter, vollstandig digitalisierter
Formularprozess bildet den Schliissel zur erfolgreichen
digitalen Transformation in regulierten Umgebungen
wie Laboren und der Pharma-Produktion.

Smart Document System ersetzt nicht nur Papierfor-
mulare, sondern integriert sich tief in bestehende IT-
Landschaften (wie ERP, LIMS, Analysegerate). Es schafft
so eine benutzerfreundliche, flexible und revisionssi-
chere Plattform fiir die gesamte Dokumentation und
Datenverarbeitung im Laborumfeld. (clu)
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