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Resumo
Analisaremos as principais necessidades dos laboratorios modernos e
esclareceremos o0 papel dos sistemas para gerenciamento de informagdes
laboratoriais - LIMS na industria moderna e demonstraremos sua importancia no
aumento da produtividade, qualidade e reducdo dos custos laboratoriais e
industriais. Além disso, analisaremos o papel dos tipos de sistemas mais populares
utiizados atualmente na industria (ERP, MES e PIMS), suas intersec¢cfes de
funcionalidades com os sistemas LIMS, bem como as aplicacdes e estratégias
tipicas para integracdo dos sistemas LIMS aos demais sistemas industriais.
Palavras-chave: Automacdo de laboratérios; Qualidade; Integracdo de sistemas
industriais.

WHY USE LIMS SYSTEMS IN QUALITY CONTROL LABORATORIES AND
WHICH ARE TYPICAL STRATEGIES OF INTEGRATION WITH OTHER
INDUSTRIAL SYSTEMS?

Abstract

We will review the main needs of modern laboratories and will clarify the role of
laboratory information management systems - LIMS in modern industry, as well as
demonstrate its importance in increasing productivity, quality and reducing costs in
laboratories and industries. Furthermore, we will analyze the role of the most popular
types of systems currently used in industry (ERP, MES and PIMS), its intersections
of features with LIMS systems as well as the typical applications and strategies for
integration of LIMS systems with other industrial systems.
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1 INTRODUCAO

Muitas duvidas e confusdo existem no mercado a respeito dos sistemas de
gerenciamento de informagdes laboratoriais — LIMS junto aos profissionais de
laboratorios, mas principalmente, entre os profissionais de Tl e TA provavelmente
em virtude deste tipo de sistema ndo ser ainda tdo popular na industria quanto os
demais tipos de sistemas como ERP, MES, PIMS, Scada etc.

Portanto esta é a razao deste trabalho, esclarecer duvidas basicas como: Qual o
papel deste tipo de sistema? Quais sao suas funcionalidades basicas? Por que usar
um sistema LIMS, quando ja se utiliza sistemas como ERP, MES, PIMS? Quais os
beneficios dos sistemas LIMS?

2 EVOLUCAO DOS PROCESSOS DE ANALISE

Nas ultimas décadas, significativos avancos tecnolégicos no que diz respeito aos
processos de analise aconteceram, primeiro movidos pelo desenvolvimento da
eletrénica e depois pelos computadores.

Das analises classicas de via Umida as andlises instrumentais mais avancadas com
softwares cada vez mais poderosos que permitem melhor analise e classificacdo dos
sinais, célculo e geragao de resultados.

Dos equipamentos de analises elemento a elemento, composto a composto aos
equipamentos de analises multielementos e multicompostos de forma sequencial ou
simultanea, injetores automaticos, robdés de movimentacdo de amostras etc.
Pegando-se o exemplo de andlises de absor¢cdo atdmica onde normalmente, ha
pouco mais de uma década, a maioria dos laboratérios dispunha de equipamentos
gue analisavam um metal de cada vez em muitos casos com a necessidade de troca
de lampadas e um tempo de setup entre analises grande, hoje normalmente, boa
parte dos laboratérios possui equipamentos que analisam muitos metais
simultaneamente, muitas vezes com a possibilidade de injetores automaticos que
permitem que o0 equipamento analise uma batelada de amostras de forma
sequencial e 24 h sem a necessidade do acompanhamento do analista.

Basicamente tivemos um avanco significativo nos processos de producdo de
resultados de analise, impulsionado pela necessidade de maior e melhor controle da
qualidade dos produtos ou dos processos produtivos e de reducdo dos custos
operacionais.

E fato que, nos Gltimos anos, 0s processos e técnicas analiticas evoluiram muito,
promovendo a reducdo dos tempos de andlise, a capacidade de deteccdo e
quantificacdo de valores analiticos muito baixos, a qualidade das medi¢cbes
realizadas, a seguranca dos profissionais e, em muitos casos, a reducéo dos custos
de andlise.

Neste periodo, boa parte dos laboratorios de controle de qualidade industrial e
prestadores de servicos de andlises acompanharam as tendéncias tecnolégicas
influenciados por pressbes relativas a entrega de resultados no menor tempo
possivel e a reducdo dos custos do laboratorio, normalmente com a eliminagdo de
custos fixos, em muitos casos, do corpo técnico.

O fato € que os laboratorios tornaram-se muito mais produtivos, confiaveis e menos
custosos do que eram outrora, entretanto os investimentos foram basicamente
realizados no que diz respeito a capacidade produtiva, possibilitando o incremento
do nimero de amostras processadas pelo laboratério e a reducdo do tempo de
entrega de resultados a producéo.
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3 A REALIDADE DOS PROCESSOS LABORATORIAIS ATUAIS

Em virtude da maior e melhor capacidade de medi¢do dos equipamentos de analise,
da presséao relativa as expectativas de melhor qualidade dos clientes em geral e da
implementacéo de sistemas de garantia da qualidade como ABNT NBR 1SO 9001,
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005,”) FDA CFR 21 Part 11, entre outros foi
incrementado significativamente o nimero de registros e controles em geral, de
dados brutos e andlises realizadas gerando assim um grande aumento na
guantidade de informac¢des manipuladas pelo laboratério.
Junte a isso tudo a realidade de equipes reduzidas atualmente nos laboratérios, tem-
se um numero absurdo de informacdes sendo gerenciadas pelos profissionais de
formas inadequadas frente ao volume de informagbes, na maioria dos casos em
papel ou um misto de papel e documentos em meio eletrbnico. Isso tem criado
gargalos no registro, armazenamento, processamento, transmissao e resgate das
informacgdes gerando desperdicios de tempo dos poucos profissionais disponiveis e
sobrecarga de trabalho que conferem ainda mais erros ao processo, justamente o0s
problemas que foram combatidos pela evolucdo tecnoldgica dos processos e
técnicas analiticas.
Portanto, o problema hoje ndo esta mais tao relacionado ao mundo fisico, isto €, nos
equipamentos, na manipulacdo das amostras e obtengcdo dos resultados, mas sim
na manipulacéo das informacdes e conhecimento gerado.
Desta forma:
e a demanda de maior nUmero de amostras e resultados;
e a maior velocidade na geracdo de dados brutos e resultados de analise;
e 0 aumento do volume de informacdes a serem processadas;
e pressOes regulatorias que demandaram de significativo aumento do numero
de registros de rastreabilidade (controle e vinculo de informacdes relativas a
equipamentos, insumos, registro de etapas do processo, controles de
qualidade analitica, etc.);
e a necessidade de critérios de aceitacdo mais apertados e maior exigéncia de
qualidade em geral por clientes;
e equipes cada vez mais enxutas;
e auséncia de sistemas de processamento e gestao de informacdes; e
e entre outras variaveis.
Compde o cenario perfeito para a geracdo de gargalos na capacidade produtiva e
maior incidéncia de falhas em funcdo do excesso de transcricbes de dados e
aceleracdo dos processos em geral.
Outra questdo a ser levada em consideracdo é que a qualidade do resultado final
depende demais da correta interpretacdo e cumprimento dos procedimentos
operacionais e dos sistemas de qualidade estabelecidos por parte dos profissionais,
procedimentos estes que, a cada ano, ficam mais complexos e, portanto,
inevitavelmente mais demorados, custosos e sujeitos a falhas de interpretacdo ou
conducdo. Desta forma, mais experiéncia e investimentos em treinamentos e
conscientizagcdo Sd0 necessarios.
Para completar, as organizacbes sdo cada vez mais orientadas a uma gestao
baseada em informacdes e conhecimento, entretanto a geracédo de informagdes e
conhecimento sobre uma plataforma de gestdo baseada em papel e documentos
eletronicos depende de intenso trabalho administrativo, leia-se transcricdo de dados,
para consolidacao, analise e geracdo de informacdes e conhecimento. Desta forma,
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morre aqui a capacidade de geracdo de informacdes rapidas e confidveis para a
tomada de decisdes.

Todos sabem que os computadores sdo melhores do que qualquer outro meio para
tratamento de grandes volumes de informacfes de forma rapida e confiavel,
entretanto pouco se fez nos laboratérios modernos, pois se percebe que a minoria
dos laboratérios tem seus processos automatizados e informatizados do ponto de
vista de tratamento das informacdes.

Talvez isto se deva ao fato de que os profissionais da area de laboratério ndo sao
formados para lidar com as informacfes e com os processos de trabalho e sim, para
realizar os processos analiticos. Além disso, em poucas companhias hd uma
interacdo consistente e afinada entre os laboratorios e as areas de tecnologia de
informagdo e automagdo, muito em virtude das diferengas de ponto de vista e
linguagem entre as areas.

Neste contexto, sistemas de gerenciamento de informagdes laboratoriais, LIMS,
tornam-se imprescindiveis para permitir que os laboratérios otimizados do ponto de
vista analitico e produtivo, possam potencializar os investimentos realizados na
capacidade produtiva do laboratério, focar o uso da escassa méo de obra naquilo
que é imprescindivel e que agrega valor ao processo, bem como tratar outros
problemas relacionados a coleta, armazenamento, processamento, transmisséo e
recuperacdo do grande volume de informagbes, conferindo assim agilidade e
confiabilidade aos laboratérios modernos (Figura 1).

I Evolugdo dos processos laboratoriais — tempo total para liberagao de resultados |
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Legenda:

1 - Fase 1 = Processos laboratoriais sem automacao do processo analitico - Andlises classicas ou de bancada;

2 - Fase 2 = Processos laboratoriais com automagao do processo analitico - Analises instrumentais;

3 - Fase 3 = Processos laboratoriais com automacgéao do processo analitico e de manipulagéo e gerenciamento de informagoes - Andlises
instrumentais e Sistema LIMS;

t1 = Tempo de manipulagdo de informagdes pré-analise;
t2 = Tempo de andlise;
t3 = Tempo de manipulagédo de informagdes pés-analise.

Figura 1. Evolugéo dos processos laboratoriais — tempo total para liberagdo de resultados.
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4 PAPEL E IMPORTANCIA DOS SISTEMAS LIMS NA INDUSTRIA MODERNA

Todo laboratorio tem o grande desafio de melhorar trés grandes variaveis do
processo: a produtividade, a qualidade dos resultados e manter os custos sob
controle — ou até mesmo, diminui-los.

Aparentemente Obvias essas trés premissas sdo mais do que desafiantes para os
laboratorios de controle de qualidade industriais e prestadores de servicos de
andlises, uma vez que ajustes individuais em cada variavel implicam, na maioria das
vezes, em efeitos ou necessidades colaterais indesejadas.

Por exemplo, quando se objetiva aumentar a produtividade e ja se usou 0s recursos
de melhores equipamentos e técnicas analiticas, tém-se, duas opc¢des basicamente:

e a primeira € aumentar a equipe técnica, o que resulta no aumento do custo e
provavel impacto negativo na qualidade durante algum tempo visto a falta de
experiéncia dos novos integrantes da equipe; e

e a segunda é acelerar o ritmo do processo propriamente dito, mas isso gerara
sobrecarga aos analistas e, consequentemente maior incidéncia de erros.

No quesito qualidade, destaca-se a necessidade de se ter uma equipe qualificada e
infra-estrutura adequada. Entretanto, o que se vé hoje em um laboratério comum é a
realizacdo de muitas atividades manuais de transcricdo e processamento de dados,
normalmente baseadas em papel e arquivos eletrdnicos tais como planilhas e
documentos por profissionais qualificados. Atividades estas nas quais 0s
profissionais tém seu potencial e significativo nimero de horas diarias desperdicado
com trabalhos que ndo agregam valor ao produto final do laboratério — resultados
confiaveis no menor tempo possivel. Por outro lado, contratar digitadores sem
qualificacdo técnica significa dar maior margem a erros, comprometendo assim,
novamente, a qualidade.

Assim, baseado nos processos tradicionais atuais, temos:

e (qualidade: para aumentar seria necessario realizar as atividades com mais
calma ou contratar pessoas mais qualificadas, impactando negativamente na
produtividade e no custo respectivamente;

e produtividade: para aumentar seria necessario realizar as atividades com
maior rapidez ou contratar mais pessoas, impactando negativamente na
gualidade e/ou no custo; e

e custo: para reduzir seria necessario realizar as atividades com menor nimero
de profissionais, contratar profissionais menos qualificados ou realizar menor
namero de atividades de rastreabilidade e verificagBes, impactando
negativamente a qualidade e a produtividade.

O fato € que estas variaveis estdo correlacionadas, e com 0s atuais processos de
trabalho baseados em papel, planilhas e documentos separados, a alteracao de uma
implica de forma indesejada e significativa nas demais.

Portanto, a Unica forma de alterar a relacdo e o equilibrio entre estas trés variaveis é
por meio da mudanca dos processos de trabalho. Como, normalmente, 0s processos
produtivos de analise ja foram otimizados, restam os processos relacionados a
manipulacdo e gestdo das informacdes laboratoriais, em outras palavras, sistemas
LIMS.

Sistemas LIMS (Laboratory Information Management Systems) ou Sistemas de
gerenciamento de informacdes laboratoriais sdo sistemas especificamente
desenvolvidos para o atendimento de rotinas laboratoriais, basicamente atendendo o
gerenciamento de informacdes do ciclo de vida das amostras e das andlises no
processo laboratorial, contudo nos ultimos anos vém agregando recursos de
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automacdo da coleta de resultados, integracdo de sistemas e atendimento de
diversos requisitos de apoio dos laboratérios modernos.

4 1Funcionalidades Basicas de Sistemas LIMS

e Integracdo com outros sistemas para registro automatico de amostras e
retorno de resultados;

e controle de planos de amostragem e agendas de coletas;

e registro das amostras e atribuicdo das analises a serem realizadas;

recebimento e distribuicdo automatica das tarefas analiticas aos laboratorios

ou grupos de trabalho;

registro, calculo e revisédo dos resultados encontrados;

interpretacéo de resultados e geragao de pareceres;

emissao de relatorios ou laudos de analises;

controle de limites de especificacdo e controle de acordo com o tipo de

amostra (produtos, matérias-primas, pontos de processo etc.);

controle de insumos (reagentes, solu¢cdes, meios de cultura etc.);

e controle de equipamentos (calibracdo, manutencdo preventiva e corretiva
etc.);

e controle de amostras de qualidade analitica (curvas de calibragcdo, padrées,
brancos etc.);

e controle de métodos de analise e documentos;

e geracao de indicadores e relatérios gerenciais;

e entre muitos outros.

4.2 Contribuicdo dos Sistemas LIMS

Tais sistemas tém contribuido com a otimizacdo dos processos de manipulagéo e
gerenciamento de informacdes laboratoriais, eliminando os gargalos na coleta,
armazenamento, processamento e transmisséo das informacdes e por consequéncia
potencializando os investimentos realizados no processo analitico, viabilizando
processos laboratoriais mais otimizados com significativos ganhos de produtividade,
qualidade e reducéo de custos.

Normalmente:

e 0s trabalhos administrativos no laboratorio no registro de informacbes de
dados brutos, rastreabilidade, calculo e analise critica de resultados,
elaboracdo de relatorios, entre outras, dependendo do tipo de laboratorio e
matrizes trabalhadas, consome até 60% do tempo total dos analistas; e

e 0 volume de dados e informac¢des que saem do laboratdrio para outras areas
ou para os clientes (resultados) é de, no maximo, 10% do volume total de
dados que séo coletados, armazenados, processados e transmitidos dentro
de um laboratério.

Dentre os principais beneficios alcangados com o uso de sistemas especialistas
para a automacao e gestéo de laboratorios, estéo:

e (gestdo e automacao do ciclo de vida das amostras e andlises proporcionando
controle e aumento da eficiéncia operacional do laboratério (Figura 2);

e reducdo drastica dos registros manuais em papel e do tempo de resgate de
informacdes, fazendo com que as informacdes estejam centralizadas e “a
poucos cliques de distancia”;
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e eliminacdo de erros através do menor numero de transcricdo de dados e,
dependendo da situacdo, aquisicdo de dados automatica através da
comunicagdo com equipamentos e outros sistemas, bem como célculo
automatico dos resultados;

e (geracao de pareceres automaticos para 0s parametros e amostras através da
comparacao com os limites de especificacdo e controle de cada tipo da
amostra;

e controle e execucdo automatica de planos de amostragem e registro de
amostras periodicas;

e controle total dos insumos e do estoque de laboratério (caracteristicas,
validade e quantidades em estoque, custos, producdo de solugdes, etc.),
equipamentos e instrumentos do laboratério (calibracdo, manutencdo e
intervencoes);

e facilidade na adequacdo do laboratério as normas, boas préaticas e
regulamentacdes aplicaveis como ABNT NBR ISO 9001(1), ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2005®, FDA CFR 21 Part 11, etc;

e aumento da integracdo do laboratério as demais areas da empresa,
diminuindo o tempo na troca de informacdes e correcdo do processo,
reduzindo os custos de producdo, bem como agilizando e facilitando a
liberacdo dos lotes de matéria-prima para producdo e produtos para o
mercado;

o facilidade de investigacdo de desvios e tendéncias de processo, geracdo de
dados estatisticos e visualizac¢éo historica dos resultados das matérias-primas
e produtos;

e emissdo e envio de resultados e/ou dos relatorios de analises de forma
completamente eletrbnica, contribuindo para a redugéo de custos, diminuicdo
do tempo na entrega de resultados e garantindo comodidade aos clientes do
laboratério.

et e ) )
Estoque de
( Sistemas insumos e
( I corporativos reagentes
Agenda Reglstro Controle de
automatica por eventos equipamentos
)
Processos
Avaliagéo e Consultas via comerciais
. - liaga .
deRaer?::;;?as publicagéo de internet e —
= resultados intranet Métodos
de analise
P Calculo e Aquisigédo
d':i,‘:gftﬁrgs |:> 3‘::;::’3:: analise critica de dados dos
de resultados equipamentos
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Figura 2. Ciclo de vida tipico de amostras e analises.
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4.3 Beneficios por Pontos de Vista

Para permitir melhor entendimento dos beneficios dos sistemas LIMS, os mesmos
foram organizados pelos pontos de vista dos principais profissionais envolvidos ou
beneficiados por sistemas LIMS.

4.3.1 Gestor do laboratorio

e Reducédo dos custos operacionais do laboratério por meio da eliminacdo de
atividades que ndo agregam valor ao processo, tais como:

e transcricdo de dados e calculos manuais;

¢ reducdo do consumo de papel e insumos de impressao;

e menor espaco fisico e mobiliario para armazenamento dos dados
brutos em papel; e

e maior controle dos insumos e equipamentos do laboratdrio.

e Aumento da produtividade por meio da padronizagdo dos processos, redugao
de tarefas administrativas e automacdo das atividades repetitivas,
promovendo:

maior disponibilidade dos recursos humanos e materiais;
maior agilidade no resgate de informacoes;

menor indice de retrabalhos; e

menor tempo na liberacéo dos resultados.

e Por tratar-se de um sistema voltado especificamente para atendimento das
rotinas laboratoriais e as normas aplicaveis, proporciona maior qualidade e
rastreabilidade dos resultados por meio da:

e eliminacédo dos erros de transcricdo e de calculo de resultados;

e comparacao automéatica com limites de especificacdo ou legislacdes;

e rastreabilidade ampla e consistente, garantindo a identificacdo dos
responsaveis pelas acdes realizadas no sistema; E

e controle de usuérios com nivel de acesso, autonomia e qualificacédo
analitica.

e Melhor gestdo dos processos laboratoriais por meio dos mecanismos de
avisos, indicadores chave do processo e relatérios gerenciais,
proporcionando:

e medicdo da produtividade, dos tempos de resposta, da qualidade, do
consumo de recursos ou custos dos processos e ainda facilidades para
gerenciamento de forma &gil e confiavel;

e maior autonomia e auto-gestdo das equipes, laboratorios e unidades
através de métricas e indicadores; E

¢ identificacdo de erros e oportunidades de melhoria para otimizar os
processos.

4.3.2 Gestor industrial

e Contando com resultados de analise confihveis e em menor tempo,
operadores e gestores podem tomar as decisbes certas, no tempo certo,
permitindo a reducao dos custos de producao por meio do:

e menor tempo de processamento dos lotes de producédo e correcao do
processo produtivo;

e menor indice de retrabalhos e produtos ndo conformes;

e maior qualidade dos produtos e reducéo de emissoes; e
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e Maior eficiéncia operacional por meio da melhor utilizagdo dos recursos
humanos (produzir mais, no mesmo tempo e com a mesma equipe) e
materiais (menor consumo de energia, de insumos de produg&o, maior
disponibilidade de maquina, entre outros).

e Integracdo com sistemas corporativos tais como ERP, MES, PIMS, e SCADA,
permitindo agilidade na solicitacdo de amostras e andlises, bem como a
realimentacdo dos resultados de analise diretamente nas interfaces de
trabalho do dia-a-dia dos operadores, garantindo assim menor trabalho
administrativo e reducao dos erros operacionais;

e Avaliacdo de tendéncias por meio do monitoramento dos dados histéricos dos
resultados de andlise das matérias-primas, fornecedores, pontos de processo,
linhas de producédo e produtos acabados e apoio as decisdes gerenciais por
meio de:

e alertas de desvios do processo garantindo rapidez e padronizacédo na
comunicacao de eventos e relatérios gerenciais;

¢ indicadores chaves do processo; e

e graficos em tempo real.

4.3.3 Analista

e Eliminacdo da transcricdo de dados e calculo manual de resultados por meio
da aquisicdo de dados diretamente dos equipamentos de analise, registro de
dados brutos por meio de dispositivos moéveis (Pocket PCs ou Notebooks),
comparacao automatica dos resultados com os limites de especificacdo ou
mesmo legislacbes pelo préprio sistema LIMS;

e Organizagdo das tarefas do dia-a-dia por meio de diversos mecanismos de
controle de prazos de entrega, do tempo de validade analitica das amostras
garantindo assim melhor priorizag&o e controle das tarefas pendentes;

e Produtividade e facilidade na utilizacdo diaria do sistema, pois se tratando de
sistemas especificamente desenvolvidos para laboratérios, foram levados em
consideracdo aspectos como facilidade de acesso aos controles e aos
recursos mais utilizados, bem como as necessidades operacionais dos
laboratorios de acordo com as melhores praticas do mercado.

4.3.4 Gestor da qualidade

e Adequacdo do processo as normas, boas praticas e regulamenta¢des como a
ABNT NBR ISO 9001." ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005,” FDA CFR 21 Part
11,® entre outras, garantindo assim padronizacdo, rastreabilidade,
integridade e autenticidade das informacdes, facilitando assim o atendimento
dos requisitos;

e Padronizacéo de processos por meio da:

e garantia da efetividade das melhorias implementadas a partir da data
de sua validacéo;

e maior aderéncia aos procedimentos operacionais estabelecidos por
meio da informatizacéo e obrigatoriedade de etapas; e

e centralizacdo das informacdes.

¢ Integridade de dados por meio da:

e garantia da autoria das informacOes registradas e registro das
alteracdes realizadas;

e controlando o acesso obtido através de senhas e perfis de acordo com
autonomia e conhecimento; e
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e robustez na validacdo e armazenamento dos dados por meio de

criptografia e checksum.
¢ Auditorias facilitadas e contando com maior credibilidade, em funcéo do:

e rapido acesso as informacdes por meio dos mecanismos de busca no
banco de dados;

e rastreabilidade do histérico do ciclo de vida das amostras e das
andlises realizadas, responsaveis e data e hora das alteragbes e
assinatura eletronica; e

e registros e rastreabilidade das informacdes vinculadas como insumos e
equipamentos utilizados, controles de qualidade analitica (qa/qc), entre
outras.

5 PAPEL BASICQ DOS PRINCIPAIS TIPOS DE SISTEMAS INDUSTRIAIS E
SUAS INTERSECCOES DE FUNCIONALIDADES COM SISTEMAS LIMS

5.1 Sistemas ERP

Os sistemas ERP (Enterprise Resource Planning) foram desenvolvidos com o
objetivo de agregar as informacdes de diversos processos de negoécio de uma
empresa em um unico sistema integrado eliminando assim as ilhas de informagdes,
dados redundantes e inconsisténcias outrora existentes.) Desta forma, os dados
utilizados por um modulo sdo armazenados na base de dados central para
permitirem sua manipulacéo por outros modulos.

Alguns sistemas ERP possuem médulos adicionais,® tais como: Gerenciamento da
Qualidade, Gerenciamento de Projetos, Gerenciamento de Manutencdo, entre
outros.

Como interseccado de funcionalidade com sistemas LIMS pode-se indicar, salvo
personalizacdes do sistema ERP, as partes dos médulos de qualidade responsaveis
por:

e indicar ao laboratorio os lotes de controle gerados (aplicavel para amostras de
matéria-prima e produto acabado. Normalmente ndo gerencia amostras de
pontos de processo ou controle ambiental e, em alguns casos, permite o
cadastramento manual de amostras avulsas);

e permitir a insercdo dos resultados de analise das amostras dos lotes de
controle e realizar a disposicéo dos lotes;

e em alguns casos, sistemas LIMS podem gerenciar especificacbes de
materiais, mas quando integrado ao sistema ERP, este ultimo as gerencia.

Notoriamente sistemas ERP ndo contemplam a automagéo e gestao dos processos
da rotina laboratorial, portanto sdo sistemas complementares e devem, sempre que
possivel, ser integrados.

5.2 Sistemas MES

Os sistemas MES (Manufacturing Execution Systems) s&o softwares que tem o
objetivo de gerenciar todas as etapas de producdo. A importancia destes sistemas
vem da lacuna que normalmente existe entre o ERP (Entreprise Resource Planning)
e os softwares especificos da linha de producao, permitindo importar dados do ERP
e integra-los com o dia-a-dia da produc¢do, gerenciando e sincronizando as tarefas
produtivas com o fluxo de materiais.
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Realiza o controle, liberacdo e alocacdo de recursos, geréncia dos lotes de
producdo, gestdo detalhada de recursos incluindo seqiienciamento, liberagéo,
monitoramento de equipamentos, alocacdo e coordenacdo de recursos humanos e
materiais, rastreabilidade, armazenamento e divulgacdo dos dados de qualidade,
entre outros recursos.

Como intersec¢gdo de funcionalidade com sistemas LIMS pode-se indicar, salvo
personalizacdes do sistema MES, as interfaces responsaveis por:

e indicar ao laboratério os lotes de controle gerados (Normalmente néao
gerencia amostras de controle ambiental e, em alguns casos, permite o
cadastramento manual de amostras avulsas);

e permitir a insercdo dos resultados de analise das amostras dos lotes de
controle e realizar a disposicdo dos lotes; e

e em alguns casos, sistemas LIMS podem gerenciar especificacbes de
materiais, mas quando integrado ao ERP ou ao MES, um destes as gerencia.

Notoriamente sistemas MES também nédo contemplam a automacdo e gestdo dos
processos da rotina laboratorial, portanto sdo sistemas complementares e devem,
sempre que possivel, ser integrados.

5.3 Sistemas PIMS

Os sistemas PIMS (Plant Information Management Systems) sdo sistemas de
aquisicao de dados de fontes distintas, seja ele um PLC, um SDCD, um SCADA ou
mesmo um sistema LIMS e que permitem o armazenamento em um unico banco de
dados permitindo o acesso por diversas ferramentas como gréaficos de tendéncia,
tabelas dindmicas, sinoticos, entre outras, possibilitando cruzar informacbes de
origens diversas em visdes unificadas do processo.

Constitui uma ferramenta muito importante para engenheiros e operadores de planta
visualizar informacdes, cruza-las se necessario e encontrarem respostas para 0s
comportamentos do processo e atuar no mesmo para aperfeicoa-lo.

Como interseccao de funcionalidade com sistemas LIMS pode-se indicar que, salvo
personalizacdes do sistema PIMS, em alguns casos, sistemas LIMS possuem
interfaces de consulta de dados especificas para o pessoal de processo, mas
quando integrado ao PIMS, normalmente os dados séo consultados no PIMS.
Sistemas PIMS também ndo contemplam a automacéo e gestdo dos processos da
rotina laboratorial, portanto sdo sistemas complementares e devem, sempre que
possivel, ser integrados.

6 ESTRATEGIAS TIPICAS DE INTEGRACAO

Normalmente as demandas de integracdo com sistemas LIMS® est&o relacionadas
a agilidade e confiabilidade do registro de amostras no sistema LIMS pelos demais
sistemas ou ao envio de resultados de analise da amostra e, em alguns casos do
parecer final, para os sistemas que solicitaram a amostra ou para armazenamento
em historiadores como o caso do PIMS.

Os mecanismos de integracdo podem ser baseados em eventos (recebimento de
uma matéria-prima, abertura de um lote de producao etc.) ou verificagdo periddica (a
cada 1 minuto verifica determinada condicéo e realiza determinada tarefa).

Vérias estratégias de integracdo entre os sistemas podem ser adotadas, mas as
mais comuns Sao:
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e Webservices — A integracdo € realizada utilizando arquitetura SOA, com
protocolo SOAP e tecnologia WebService XML. Normalmente sao
implementados 0s seguintes servigos:

e Webservice LIMS para registro de amostras: recebimento de
requisicées oriundas dos sistemas corporativos; e

e Webservice nos demais sistemas para recepcado de resultados de
amostras: recebimento de resultados de analise de amostras oriundas
do LIMS quando do evento da finalizac&o ou publicacdo da amostra.

e Banco de dados — A integracdo € realizada utilizando tabelas de trocas de
informacdes em algum banco de dados, normalmente com protocolo de
controle de troca das informagdes entre 0s sistemas;

e OPC (OLE for Process Control) — A integracdo é realizada utilizando-se a
tecnologia OPC para acesso a dados de outros sistemas que se utilizam
desta tecnologia padrdo de comunicacdo em tempo real normalmente
utilizada em dispositivos e softwares industriais;

e APIs de outros sistemas — Alguns sistemas possuem mecanismos e
protocolos de comunicacdo proprietarios e dedicados para troca de
informacdes entre sistemas ou chamada de processos especificos.

7 PROPOSTA DE ABORDAGEM PARA IMPLEMENTACAO DE SISTEMAS LIMS

As experiéncias mostram que a implementacdo de sistemas para automacéo e
gestdo de laboratérios contribui para a reducdo dos gargalos dos processos de
manipulagdo e gerenciamento das informacdes geradas nos laboratérios
atualmente, entretanto as experiéncias também mostram que uma vez que
processos de gestdo da mudanca e do projeto sejam mal conduzidos fazem com
gue o potencial benéfico deste tipo de sistemas fiqgue muito aguém do possivel e, em
alguns casos, falhem em atingir os objetivos primérios do projeto.

Muitos resultados deixam de ser obtidos ou potencializados em funcdo de uma
“visdo miope” em que a automacdo de laboratérios € vista apenas como a
implantacdo de um software. A implantacdo de um software (ferramenta) € uma das
etapas finais do trabalho, que deveria ser sempre iniciado com o entendimento dos
desafios e necessidades do laboratério e dos seus clientes, mapeamento dos
processos laboratoriais e de interacéo do laboratério e do controle de qualidade com
as demais areas da empresa, a fim de torna-los mais simples, confiaveis e rapidos,
definindo assim, se necessario, novos processos de trabalho e como a tecnologia 0s
suportara.

Percebe-se que somente o melhor sistema em si ndo garante bons resultados ou a
potencializacdo de resultados. E necesséaria uma abordagem capaz de ajudar o
laboratério e seus clientes a definir melhores processos e 0s requisitos adequados
para os sistemas de automacdo e informatica laboratorial, implantar os sistemas
definidos de acordo com um adequado plano de gestdo da mudanca e do projeto,
bem como capacitar as pessoas para atuar nos novos processos e ferramentas com
desenvoltura (Figura 3).
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Normalmente, boa parte dos processos de definicdo e selecdo de projetos LIMS

segue, em linhas gerais, as seguintes etapas:

e em alguns casos o mapeamento dos processos ou das necessidades do

laboratoério;

e definicdo de uma extensa lista de requisitos para o sistema lims, baseada no
que se imagina que é a solucdo ou no como deve funcionar a solucéo;
e selecdo de sistemas lims com base em requisitos, demonstracbes e em

alguns casos visita de alguns clientes; e
e projeto de implantacdo baseado nos requisitos.

Normalmente esta abordagem é muito tedrica, suscetivel a abordagens subijetivas e
parciais, dificilmente separa desejos de necessidades, possibilita a definicdo de
requisitos que conduzem excessivamente a personalizagcbes dos sistemas,
encarecem significativamente os projetos, leva a uma decisdo basicamente pautada
em analises teodricas e subjetivas do fornecedor e do sistema e conduz o projeto
baseado na teoria. Portanto, ndo € dificil de encontrar projetos que falham no

escopo, na implantacdo ou na relagao custo X beneficio.

7.2 Abordagem Sugerida para Implementacéo de Sistemas LIMS

Com base nas deficiéncias observadas e experiéncias praticas em dezenas de
projetos e, de provavelmente pelo menos uma centena de processos de selecéo,
sugerem-se as seguintes etapas para trilhar o caminho de implementacdo de

sistemas para automacao e gestao de laboratorios:
e Analise da realidade atual do laboratorio;

¢ identificacdo dos principais gargalos no processo e oportunidades de
melhoria relacionada a produtividade, qualidade e reducéo de custos;
¢ identificacdo das principais necessidades e oportunidades de melhoria

do ponto de vista dos clientes do laboratério;
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e Andlise de questdes relativas as necessidades atuais e futuras de
cumprimento de normas, boas praticas e regulamentacdes;

e Analise de questbes relativas as demandas atuais e futuras de amostras,
andlises e demais servigos do laboratério;

e Mapeamento do processo atual do laboratério e de suas interfaces com o0s
clientes com o objetivo de identificar as oportunidades de melhoria e as
etapas ndo agregadoras de valor para elimind-las ou minimiza-las na
definicdo do processo proposto;

e Avaliar a possibilidade de realizar visitas de benchmarking em outros
laboratorios em sua area de atuacdo e também fora da mesma a fim de
detectar novas praticas que podem ser aplicadas ao laboratério e industria.
Idealmente devem ser visitados aqueles laboratérios que, notoriamente, tem
seus processos significativamente otimizados, Os fornecedores de LIMS
podem servir como fonte de opc¢des;

e Avaliacdo prévia de fornecedores e sistemas LIMS disponiveis no mercado
para entendimento das principais funcionalidades e recursos disponiveis para
viabilizar melhor visdo de como os processos laboratoriais e de interface com
os clientes podem ser, bem como melhor definicdo de requisitos (n&o
reinventar a roda e evitar personalizacbes demoradas e caras);

e Em alguns casos pode ser muito Gtil a conducdo de simula¢des do processo
em sessdes de experimentacao pratica de um ou dois dias com alguns casos
representativos do processo com alguns sistemas LIMS a fim de garantir
entendimento de como e quanto as funcionalidades e recursos disponiveis
nos sistemas poderiam ajudar;

e Definicdo conceitual do processo proposto do laboratério e de suas interfaces
com os clientes;

e Definicdo clara e objetiva de requisitos mandatorios (necessidades) e
desejaveis para possibilitar a sele¢do do fornecedor e sistema LIMS;

e Pré-selecdo de possiveis sistemas LIMS com base nos requisitos e demais
informacgdes das etapas anteriores;

e Definicdo de testes praticos representativos dos processos propostos para a
avaliacdo préatica dos sistemas pré-selecionados (laboratorio experimental)
para realizacdo em um ou dois dias de trabalho;

e Avaliacdo pratica dos sistemas LIMS pré-selecionados com documentacao
detalhada do processo de configuracao, dos testes realizados, das limitacdes
e beneficios adicionais percebidos e das avaliacGes e percep¢des positivas e
negativas. Esta etapa é valiosissima para:

e perceber e avaliar a flexibilidade do sistema LIMS, atributo este muito
importante para avaliar a capacidade do sistema atender novas
demandas e perpetuar-se;

e competéncia da equipe do fornecedor em entender 0S processos,
propor solu¢cdes e implementa-las de forma pratica e eficaz;

¢ vivenciar as oportunidades de melhoria detectadas no mapeamento do
processo, viabilizando o correto entendimento de como 0 processo
funcionara e, em alguns casos, estimar o retorno do investimento;

e avaliar o nivel de aderéncia dos sistemas de forma mais clara e
objetiva, tanto para o cliente quanto para o fornecedor, permitindo a
reducao de riscos e consequentemente, dos custos envolvidos.
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e Selecdo dos sistemas LIMS aplicaveis, visita a clientes e demais
procedimentos da empresa,
e Projeto de implantacdo baseado nos caminhos definidos por:
e analise do processo proposto e quando necessario, do processo atual
do laboratério e suas interfaces com os clientes;
e configuracdo mais ampla de processos representativos e simulacfes
mais detalhadas e documentadas;
e se aplicavel, revisdo de requisitos;
e documentacdo das configuracdes, padrdes e boas praticas a serem
adotadas no projeto; e
e definicdo de plano de gestdo da mudanca e do projeto de implantacao
com base nos requisitos e praticas realizadas.
Em resumo, esta nova abordagem traz mais prética, simulacdo e envolvimento dos
profissionais do laboratério, justamente pela dificuldade de transcrever as reais
necessidades dos laboratorios em requisitos claros, consistentes e objetivos para os
clientes e fornecedores, possibilitando assim maior sucesso ha selecdo e
implantag&o do sistema LIMS.
Evidentemente esta abordagem de implementacdo é mais longa e custosa, mas
certamente, se bem conduzida, trara reducdo de custos e minimizara riscos que,
certamente, pagardo a conta. Diversos autores indicam que cada minuto gasto em
planejamento, economizard varios minutos em execucdo, alguns mencionam
economias de 10 vezes, outros 3 a 4 vezes, mas 0 mais importante € que a pratica
tem provado assertividade e economia.

8 CONCLUSAO

Nos ultimos anos, 0s processos e técnicas analiticas evoluiram muito possibilitando
que os laboratérios tornem-se muito mais produtivos, confiaveis e menos custosos
do que eram outrora, entretanto os investimentos foram basicamente realizados no
que diz respeito a capacidade produtiva de analise levando os laboratérios além dos
seus limites da manipulagao de informagdes de forma eficiente e eficaz.

Por esta razdo, os sistemas LIMS foram concebidos e continuam evoluindo para
atender a necessidade e demanda crescente de gerenciar as grandes quantidades
de informacdes geradas, bem como eliminar os gargalos relacionados a
manipulacéo e gerenciamento destas.

Os sistemas LIMS tém um significativo papel no aumento da qualidade e eficiéncia
operacional dos laboratoérios e consequentemente podem agregar significativo valor
ao processo produtivo das indastrias modernas contribuindo com a qualidade,
produtividade e redugéo de custos operacionais.

Além disso, notoriamente os sistemas LIMS vieram para eliminar uma lacuna de
sistemas atendendo as necessidades especificas dos laboratérios de forma
complementar aos demais sistemas mais populares nas industrias modernas por
meio da possibilidade de integragao entre os sistemas.

As experiéncias praticas destes projetos mostram que a implementacéo de sistemas
LIMS pode contribuir decisivamente para a redugdo dos gargalos dos processos de
manipulacdo e gerenciamento das informacdes, aumento da eficiéncia operacional e
reducéo de custos, mas muitos resultados deixam de ser obtidos ou potencializados
em funcdo de uma “visdo miope” em que a automacdo de laboratorios é vista
apenas como a implantagcédo de um software.
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Portanto para o sucesso destes projetos é necessaria uma abordagem para definir
os melhores processos possiveis, implantar os sistemas de acordo com um plano de
gestdo de mudanca e do projeto, bem como capacitar as pessoas para atuar nos
Novos processos e ferramentas com desenvoltura.
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