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Lagerungssoftware

Sichere und nachvollziehbare
Probenlagerung

ahlreiche Labore missen medizinische

Proben, Ruckstellmuster, Zelllinien und

andere Biostoffe lagern. Oftmals sind
diese Proben das Produkt intensiver Arbeit, wie
etwa eine Probensammlung Uber Jahre hinweg
oder wie die Etablierung einer stabilen Zelllinie fur
die biotechnologische Produktion. Insbesondere
mit Blick auf gréBer werdende Probenmengen wird
die Lagerung zu einer Aufgabe, die einen gewissen
Grad an Professionalitat bedarf. Neben bspw. einer
24/7-Temperaturiberwachung, eines Alarmsys-
tems bei Uberschreiten von Temperaturgrenzen
und einer alternativen Strom- oder Kihlmittelver-
sorgung bei Stromausfall ist die Verwaltung der
Proben ein wesentlicher Teil einer sicheren und
nachverfolgbaren Lagerung.

AuBer ,Hardware-seitigen” qualitatssichernden
MaBnahmen sind es ,Software-seitige” Funktio-
nalitdten, die zum sicheren Prozessieren rundum
die Lagerung von Proben vorhanden sein sollten,

so dass eine vollstandige, kontrollierte und nach-
vollziehbare Dokumentation aller Proben und der
mit jeder Probe verbundenen Informationen ge-
geben ist.

Hierbei finden sich zurzeit unterschiedliche
Systeme in Laboren, um diesen Anforderungen
gerecht zu werden. Als einfachste Maglichkeit
nutzen Labore eine Exceltabelle, in die dann die
Lagerungsinformationen eingetragen werden.
Andere Labore nutzen beispielsweise ein Labor-
informationssystem, in die dann die Lagerungs-
informationen eingetragen werden. Beide Syste-
me sind maglich, beinhalten jedoch nicht einen
komplexen Funktionsumfang, wie er im Kontext
der Probenlagerung sein sollte. Bei der Excelta-
belle ist dies programmbedingt, bei den meisten
Laborinformationssystemen liegt der Fokus der
Programmentwicklung nicht auf der Lagerung,
sondern auf dem Abbilden von Laborprozessen.
Im Folgenden werden einige Funktionalitaten er-

BioARCHIVE 2213 = % [ Aufgaben L E  Cryondo GmbH, s.schumacher @ O
< P13 o
A Portal Falle EA TR STAMMBAUMS® proben @MEDEORA
m Fille X Alle Falle % Alle Studien % | Kein Filter v
Fall 000001 - Proben
' Untersuchungen Suchen (SN : RANRIF +Neu ~ STAMMBAUMY®
B eLabJournal S
Fall ID 4 Studie Zentrum Suchen o #E- I - Q
v
Probennummer Datum v Art
Stammdaten 000002 Phoenix Studie  Cryondo GmbH
Reservierungen 000003 Phoenix Studie  Cryondo GmbH 000001-AD 09.04.2024 Blutzellen
Aufbewahrungsort 000004 R230-56 Cryondo GmbH 000001-AC 09.04.2024 Blutzellen
Einchecken 000005 R230-56 Cryondo GmbH 000001-AB 09.04.2024 Blutzellen
000006 R230-56 Cryondo GmbH
guscheseh 000001-AA 09.04.2024 Blutzellen
000007 R230-56 Cryondo GmbH
Umlagern
o 000008 Phoenix Studie  Cryondo GmbH Zeige Zeile 1 bis 4 von 4 Zeilen.
000009 Phoenix Studie  Cryondo GmbH
Export © Anzahl Aliquots: 4, Fiillmenge gesamt: 40.00 mL (0.00 mL reserviert, 40.00 mL frei)
Freezer + s Ew
Etikettendruck )
°
1= Reporting : Probe Aliquots Blutwerte
o
) P s Probe 000001-AC - Blutwerte O
@ tite e Kleines Blutbild
vt < o
Erythrozyten 410 S Mio./myL
B 2 °
g C ® Hamoglobin m < mmolfl
i :
7 lS )4 Hamatrokrit 1 T %
Zeige Zeile 1 bis 13 von 13 Zeilen.
Screenshot aus einem Verwaltungssystem, das speziell im Hinblick auf die Probenlagerung entwickelt wurde. Bild: MEDEORA
www.labo.de


http://www.labo.de

lautert, die eine moderne Probenverwaltungssoft-
ware haben sollte.

Beziehungen innerhalb
des Kihllagers

Zu diesen gehort als Erstes die Definition von
Beziehungen innerhalb des Kuhllagers. Also zwi-
schen Raum, Kihlschrank, Fach, Probe und Bo-
xen - eine Verkettung von logischen Abhangig-
keiten von verschiedenen Lagerebenen. Darauf
basierend kann so systemseitig z. B. sichergestellt
werden, dass die Einlagerung von Proben/Aliquo-
ten nurin denjenigen Boxen erfolgen kann, die fur
diesen Typ von Probe auch vorgesehen wurden.
Die Auslagerung einer Probe sollte ebenso struk-
turiert erfolgen. Auch ist sicherzustellen, dass
bestimmte, ausgewahlte Proben explizit nicht aus
dem System entfernt werden durfen. Zum Beispiel
dann, wenn es sich um Rickstellproben handelt.
Wenn solche Kontrollstrukturen vorhanden sind,
ist das auch bei der Durchfihrung von Audits
sehr hilfreich.

Dokumentation und Audit Trail

Auch die Art und der Umfang der Dokumenta-
tion einer Probe sollten sich pro Probe anpassen
lassen, so dass eine Charakterisierung und das
Wiederfinden jeder Probe gegeben sind. Dies kann
namlich neben der Beschriftung und der eigent-
lichen Paosition der Proben auch Informationen zur
Probe sein. Hier sind beispielsweise Informationen
wie Volumen, Konzentration, aber auch z.B. me-
dizinische Daten wie Labormesswerte zu nennen.
Auch eine Filterfunktion der Software ist hilfreich,
um bestimmte Proben nach Kriterien suchen und
identifizieren zu kdnnen.

Auch sollte die Dokumentation jeder Probe
durch eine elektronische Signatur nach dem
2-Augen-Prinzip unveranderbar abgeschlossen
werden, so dass auch eine nachtragliche Mani-
pulation Uber das Frontend der Software nicht
maoglich ist. Ein Rollenkonzept sollte zudem die
Zugriffsrechte des Benutzers in Abhangigkeit
von seinen Befugnissen steuern. Die Aufzeich-
nung aller Aktivitaten im System mittels Audit
Trail ist wesentlich, um jegliche Eintragungen,
Anderungen und Prozessschritte bei jeder Probe
nachverfolgen zu kdnnen.

Schnittstellen/Konnektivitat

Wichtig bei einer solchen Ldsung sind auch die
Mdglichkeiten der Konnektivitdt zwischen dem
Lagerungssystem und externen Quellen. Dies
konnen die Integration von Routinedaten sein,
Importmoglichkeiten Uber csv oder andere Quel-
len, die dann Uber auch eine Programmierschnitt-
stelle (API) angebunden werden kénnen. Die Ver-
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wendung von Standards in der Kommunikation,
wie HL7, kbnnen gerade bei der Sammlung von
medizinischen Daten die Datenverwaltung im-
mens vereinfachen. Einhergehend mit der Pro-
benverwaltung sind Schnittstellen zu Scannern
und Barcode-Druckern wichtig.

Webbasiertes Biobanking

Alle diese aufgezeigten ,Software-seitigen” Funk-
tionalitdten sind winschenswert bei der Lagerung
einer Probe. Eine Steigerung an Funktionalitat da-
ruber hinaus ist es, wenn eine Software auch die
Maglichkeit bietet, Proben zu verwalten, die intern
oder auch extern — ob an an zwei oder mehreren
Orten gelagert werden sollen. Diese Situation ist
z.B. dann gegeben, wenn durch die Auslagerung
eigener Proben eine ressourcenschonendere La-
gerung oder ein Back-up-Lager gewinscht wird.
Es also darum geht, durch eine Software zwei
(oder mehr) Lagerstrukturen abzubilden (verschie-
dene Orte, Rdume, Kihlschranke, Boxtypen etc.).
Auf solche Szenarien spezialisierte Dienstleister
fur externe Probenlagerung bieten solche Mog-
lichkeiten heutzutage an.

Zusammenfassung

Die sichere Lagerung von Proben, sei es intern
oder extern, ist ein zentraler Aspekt fur Labore.
Neben physischen SicherheitsmaBnahmen ist
hier eine effektive Verwaltung wichtig, die mit
einer modernen Probenverwaltungssoftware
erfolgen kann. Diese sollte auch Funktionen fur
die Definition von Lagerbeziehungen und eine
anpassbare Dokumentation beinhalten. Beson-
ders wertvoll ist die Maglichkeit des vernetzten
Biobankings, das die Verwaltung von Proben an
verschiedenen Standorten erméglicht. Dies be-
deutet nicht nur, eine Kontrolle Uber interne und
externe Proben zu behalten, sondern auch Effizi-
enz und Risikominimierung in der Probenlagerung.
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