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Quo Vadis Digitalisierung in der Analytik?

Das FutureLab.NRW-Modelllabor bietet Moglichkeiten, die digitale Transformation zu unterstiitzen

ie Digitalisierung ist zu einem festen Bestandteil unseres taglichen

Lebens geworden. Fast jeder Mensch tragt einen kleinen ,Supercom-

puter” bei sich. Mit dem Smartphone organisieren wir unser Leben,

egal zu welcher Uhrzeit und an welchem Ort. Algorithmen wie ChatGPT erfreuen

sich grof3er Beliebtheit, sei es, um ein mdglichst authentisches Goethe-Gedicht

zu erschaffen oder ein Computerprogramm zu schreiben, um eine komplizierte

Berechnung durchzufiihren. Das, was in unserem ,normalen” Alltag bereits zum

Stand der Technik gehort, ist in den analytischen Laboren der Welt hochstens im

Erprobungsstadium und wird von vielen eher als Zukunftsvision denn als imple-

mentierbare Losung beurteilt.

Es lisst sich trefflich dariiber strei-
ten, ob es einen echten Fachkrifte-
mangel gibt. Tatsache ist, dass im
Verlauf der Coronapandemie eine
zunehmende Arbeitsverdichtung
stattgefunden hat. Dies gilt unab-
héngig von der jeweiligen Branche.

Die Analytik ist in diesem Zeit-
raum besonders in den Fokus ge-
riickt als es darum ging, in kurzer
Zeit Strukturen zu schaffen, um
Impfstoffe in Rekordzeit zu entwi-
ckeln und PCR-Analysen in groBer
Zahl durchzufiihren, sodass Ergeb-
nisse zuverldssig in kiirzester Zeit
vorliegen. In vielen Féllen gab es
keine adidquate Infrastruktur, ein
hohes Probenaufkommen mit den
verfiigharen technischen und per-
sonellen Ressourcen effizient zu
bearbeiten. Auch wenn einzelne
Analysenschritte teil- oder vollauto-
matisiert werden konnten, fiihrten
die Datenauswertung und fehlende
Schnittstellen zu erheblichen Verzo-
gerungen bei der Informationswei-
tergabe. Papierbasierte Dokumenta-
tionen, eine Vielzahl an proprietdren
Datenschnittstellen und fehleranfal-
lige Datentransformationen tragen
immer noch dazu bei, dass teilweise
lange Bearbeitungszeiten wiahrend
des Analysenzyklus in Kauf genom-
men werden miissen. Auch wenn
es in einigen Féllen moglich war,
zusétzliche Analysengeridte anzu-
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schinellem Lernen ermoglicht eine
schnellere und prézisere Datenaus-
wertung sowie die Identifikation von
Mustern und Trends, um Prozesse zu
steuern und Geriteausfille vorher-
zusagen. Die Integration von Sen-
soren erlaubt eine Echtzeitiiberwa-
chung von Prozessen und Systemen
sowie eine automatische Datenerfas-
sung. Cloud-basierte Analyseplattfor-
men ermoglichen es, grofe Daten-
mengen schnell und kosteneffektiv
zu verarbeiten und zu speichern. Die
Realitéit in den Laboren sieht leider
anders aus.
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Digitalisierung darf kein

Selbstzweck sein, sondern muss zu einer
splirbaren und sofortigen Entlastung

des Arbeitsalltags fiihren.
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schaffen, konnte eine Rekrutierung
von Fachpersonal nicht in gleichem
Mab erfolgen.

Die technischen Voraussetzungen
sind vorhanden

Prinzipiell sind alle notwendigen
technischen und infrastrukturellen
Voraussetzungen verfiighar, um
die Digitalisierung in der Analytik
vollumfinglich umzusetzen. Im-
mer mehr Prozesse in der Analytik
werden automatisiert, um mensch-
liche Fehler zu minimieren und die
Effizienz zu steigern. Dies umfasst
auch die Automatisierung von Pro-
benahme und -vorbereitung sowie
die Datenauswertung. Die Nutzung
von kiinstlicher Intelligenz und ma-

Die Kluft zwischen dem
technisch Machbaren und der Realitat

Zwischen den einzelnen (teil)auto-
matisierten Stationen und Geréten
gibt es in der Regel immer noch
keinen zusammenhéngenden Daten-
fluss. Eine Vielzahl von teilweise pro-
prietiren Datenformaten erschwert
das Zusammenfiigen bzw. die Fusi-
on von Ergebnissen, die mit Gera-
ten von verschiedenen Herstellern
erzeugt wurden. Die Dokumentation
erfolgt in vielen Féllen rein papier-
basiert, sodass Ubertragungsfehler
bei der Eingabe in vorkonfektio-
nierte Datenmasken unvermeidbar
sind. Dies kompromittiert nicht nur
die Datenintegritit, sondern bietet
Angriffspunkte fiir eine gezielte

Bioanalytik fiir die nachgelagerte Bioproduktion

Waters und Sartorius erweitern Zusammenarbeit

Der Gottinger Life-Science-Konzern
Sartorius und der US-Analysen-
technikkonzern Waters haben eine
Kooperation zur Entwicklung inte-
grierter analytischer Losungen fiir
die nachgelagerte Bioproduktion be-
kannt gegeben und damit ihre Ende
2021 geschlossene Vereinbarung er-
weitert, die mit der Analytik fiir die
vorgelagerten Bioprozesse begann.

Die Integration der Mehrsiu-
lenchromatographie im Prozess-
mafstab von Sartorius mit der
prozessanalytischen Technologie

von Waters soll robuste analytische
Daten fiir die nachgelagerte Biopro-
duktion von mAbs, rekombinanten
Proteinen, Impfstoffen und anderen
Biologika liefern. Software- und
Hardware-Integrationen zwischen
dem Waters Patrol UPLC Process
Analysis System und der Sartorius
Resolute BioSMB-Mehrséulenchro-
matographie-Plattform ermdoglichen
Bioprozessingenieuren den Zugriff
auf umfassendere Analysedaten fiir
die nachgelagerte Chargen- und
Dauerproduktion, (mr) m
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Digitalisierter Workflow fiir die Qualitatskontrolle von patientenindividuellen Zytostatika-Zubereitungen. Der im Vollschutz an der Sicherheitswerkbank tatige Mitarbeitende wird durch Betétigung der
Waagentaste vollautomatisiert durch den Workflow geleitet. Die zweite Person, die bei der analogen Datenerfassung fiir die Dokumentation der Wageergebnisse bendtigt wurde, kann nun hoherwertige Ta-

tigkeiten durchfiihren.

Datenmanipulation. IoT-Systeme,
die bereits integrativer Bestandteil
des Smart Home sind, finden sich im
Labor nur selten. Dabei konnen Me-
tainformationen helfen, die Qualitét
der Daten zu beurteilen und Feh-
ler, die z.B. auf eine unzureichende
Kiihlkette beim Probentransport
oder Probleme mit der Laborklima-
tisierung zuriickzufiihren sind, zu
identifizieren.

Warum also werden die vorhande-
nen Potenziale nicht oder zumindest
nur unzureichend genutzt?

Die Unternehmen und die
Anwender sind gefordert

Die diesjahrige Labvolution als
wichtige Fachmesse rund um das
Zukunftslabor hat gezeigt, dass es
eine bemerkenswerte Vielfalt an
technologischen Innovationen gibt,
die als echte Routineanwendungen
im Labor implementiert werden
konnen. Damit eine solche Integrati-
on in das Arbeitsumfeld der Analytik
gelingt, muss ein ,bidirektionales®
Mindsetting erfolgen: die Entwickler
von technischen Innovationen miis-
sen verstehen, dass ein bestimmtes
Produkt niemals losgelost von der

weiteren Laborumgebung betrach-
tet werden darf. Dies bezieht sich
sowohl auf die Hardware, aber in
zunehmendem MaBe auch auf die
Software. Eine App, die bspw. den
Bestand von Chemikalien erfasst,
muss mit anderen Software-Pro-
grammen kommunizieren, idea-
lerweise iiber offene und gut do-
kumentierte Schnittstellen wie z.B.
eine REST-API (Representational
State Transfer Application Program-
ming Interface). Aktuell sind immer
noch viele Hersteller verunsichert,
weil die Gefahr gesehen wird, dass
sich etablierte Geschéftsmodelle
dndern. Es ist daher immer noch
zu beobachten, dass geschlossene
Systeme aus Hardware und Soft-
ware angeboten werden, um die
Bindung der Kunden an die eigenen
Produkte sicherzustellen. Das Labor
mit all seinen Prozessen ist jedoch
zu heterogen und wird deshalb
immer aus Gerdten unterschiedli-
cher Hersteller bestehen. Durch die
Einfiihrung immer neuer Apps und
Software-Anwendungen, die keine
nahtlose Integration in die vorhan-
dene Laborinfrastruktur erlauben,
wird ein reibungsloser Datenaus-
tausch zwischen allen Gerédten

Analytik-Tag des IUTA
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Der 7. Analytik-Tag am IUTA, der am 9. November 2023 in Duisburg stattfinden wird,
beleuchtet Aspekte rund um die Themen Digitalisierung, Miniaturisierung und Auto-
mation. Die Entwicklung einer Software-Plattform, die eine herstelleriibergreifende
Gerateintegration erlaubt, ist ein zentraler Bestandteil des IUTA-GroBprojekts, FutureLab.
NRW". Im Rahmen von Vortrégen sowie der Besichtigung der neuen Laborinfrastruktur
werden Einblicke in das Labor der Zukunft gegeben. Die Anmeldung erfolgt tiber die

API for bi-directional integration to read and write
21 CFR Part 11 and EU GMP Annex 11 compliant
Rapid consumables registration with RFID Labels

SDS online availability

Easy storage compliance checks
Automatic expiry date calculations

erschwert oder sogar unmoglich
gemacht. Auf Seiten der Nutzer be-
deutet dies, viel Zeit und finanzielle
Ressourcen aufwenden zu miissen.
Die Digitalisierung darf also kein
Selbstzweck sein, sondern muss zu
einer spiirbaren und sofortigen Ent-

FutureLab.NRW des IUTA ist ein
solches Modelllabor, in dem neue
Technologien unter realen Bedin-
gungen auf ihre Praxistauglichkeit
erprobt werden (Bild). Gemeinsam
mit Technologieanwendern und
Technologieentwicklern konnen De-

Z Z Die Herausforderung der néichsten
Jahre wird es sein, die technisch machbare
Vernetzung der Laborinfrastruktur auch tatsdchlich

zu implementieren.

lastung des Arbeitsalltags fiihren.
Gleichzeitig miissen die Laboran-
wender erkennen, dass durch Di-
gitalisierung keineswegs qualifizier-
te Arbeitspldtze verschwinden. Die
Anforderungen an die Dokumen-
tation dominieren zunehmend den
Arbeitsalltag von technischem und
wissenschaftlichem Laborpersonal.
Datenintegritdt und Riickfiihrbar-
keit von Analysenergebnissen wer-
den von Uberwachungsbehdrden
und Auditoren eingefordert. Ohne
die Einfiihrung digitaler Audit Trails
und automatisierter Auswerterou-
tinen ist die Wettbewerbsfahigkeit
insbesondere kleiner Laboreinhei-
ten gefidhrdet.

Was bleibt zu tun?

Die Herausforderung der niachsten
Jahre wird es sein, die technisch
machbare Vernetzung der La-
borinfrastruktur auch tatsidchlich
zu implementieren. Modelllabore
spielen im Rahmen dieser Trans-
formation eine wichtige Rolle. Das

Inventory count to synchronize physical
and digital inventory
Audit trail

Approval and user management

Easily create records of new reagents

Materials registration via mobile app
More on lanexosystem.com
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fizite bestehender Systeme evaluiert
und Schwachstellen neuer Entwick-
lungen identifiziert werden, bevor
diese in die reale Implementierung
in Routine- und Forschungslabore
gehen.

Literaturangaben kdnnen bei den Autoren
angefordert werden.
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