Thermo Scientific
Watson LIMS™

LIMS para Laboratorios Bioanaliticos

Watson LIMS analiza las
curvas de calibracion a partir
de ciertos estandares y vuelve
a calcular la concentracion de
los controles de calidad y los
compuestos desconocidos.
Las marcas configurables

de parametros advierten

al usuario los criterios de
aceptacion. La codificacion
de colores facilita e indica

la inspeccion visual de los
resultados.
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Part of Thermo Fisher Scientific

Thermo Scientific Watson LIMS,
es una aplicacion de software
basada en protocolos y altamente
especializada en la gestion de
estudios farmacocinéticos y de

metabolismo de farmacos (DMPK) para

el descubrimiento y el desarrollo de
farmacos.

Desafio

El bioanélisis es una parte esencial del desarrollo
clinico y preclinico de farmacos. La validacién de
ensayos, el seguimiento de muestras, la conexion
de instrumentos y la elaboracién de informes de
resultados son pasos claves que deben realizarse
de manera eficaz durante las actividades de +D a
las que se somete un compuesto antes de llegar
a la solicitud de autorizacion y el cumplimiento de
normativas regulatorias.

Ante la constante presion a la que se enfrentan
las compafifas farmacéuticas y las organizaciones
de investigaciones clinicas, por mantener sus
costes bajos y al mismo tiempo, un nivel optimo
de eficiencia, se encuentran con la necesidad de
obtener un sistema de gestion de informacion de
laboratorios (LIMS) que satisfaga paralelamente
las necesidades especificas relacionadas con

la variedad de estudios realizados. De manera
contraria, para cumplir con los mismos requisitos
en el rea de flujos de trabajo, funcionalidad y
normativas de estos laboratorios con el sistema
genérico LIMS, requieren un proceso mas
costoso y ciertos parametros especificos que a
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su vez también requieren una serie compleja de
validaciones y actualizaciones.

Puede Contar con Thermo Scientific

Los resultados del sistema Watson LIMS han
comprobado que ha sido disefiado con el propésito
especifico de realizar pruebas bioanaliticas.
También, su disefio requiere un tiempo de
configuracion minima, a su vez que agiliza de
manera significativa el tiempo de implementacion,
validacion y actualizacién, comparado con los
LIMS genéricos. Todos estos atributos, contribuyen
a una dindmica empresarial mucho més répida

y eficaz.

Watson incluye funciones claves disefiadas
especificamente para laboratorios bioanaliticos.
Estas funciones incluyen disefios flexibles

de estudios que cumplan con los protocolos
necesarios, estandarizacion y gestién de ensayos y
métodos, seguimiento integrado de muestras y un
arbol de decisiones de reensayo configurable.
Watson incluye mas de 70 interfaces integradas
para instrumentos de LC/MS, HPLC, ELISA, RIA,
CP/MS, multiplex, etc. También permite realizar
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La interfaz digital bidireccional
avanzada entre Watson y LCquan, el
sistema de adquisicion de datos de

la serie de espectrometros de masas
Thermo Scientific TSQ Quantum,
permite de manera segura la
transferencia de informacion de listas
de trabajo y de los resultados de los
datos, junto con la visualizacion de
picos integrados en Watson.
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una extensa variedad de calculos farmacocinéticos y toxico cinéticos. Ademas,

por la interfaz gréfica de “apuntar y clic” tan sencilla de Watson, se le puede
garantizar al usario la comodidad y familiarizacion rapida con el sistema LIMS
que le permite ponerlo en uso con solo un tiempo minimo de formacidn.

Mantenga Laboratorios mucho mas Eficientes

Disefado para adaptarse al flujo de trabajo bioanalitico, Watson permite
acelerar el procesamiento de muestras en laboratorios de farmacocinética
y metabolismo de farmacos, por lo que reduce los costes asociados con la
gestién de muestras. Watson posee la habilidad de realizar seguimientos a
los envios y al almacenamiento de muestras, y le permite al usuario disefiar
etiquetas con cddigos de barras. Ademas, Watson incluye més de 150
informes reconfigurados, asf como funciones ad-hoc para la elaboracion de
estos informes. Esto facilita la consulta y el andlisis de datos. El sistema
organiza el resultado de los estudios en un sistema exclusivo de gestion

de documentos, que permite recuperar datos de manera més eficaz, y crear
informes finales mucho mas homogéneos.

Hay que mencionar que de las 20 compafiias farmacéuticas mas grandes
del mundo asi como también organizaciones de investigaciones clinicas y
empresas biotecnoldgicas, 19 de ellas eligieron la tecnologia Watson para
sus labaratorios. Como referencia reconocida de LIMS bioanalitico, Watson
facilita el proceso de los disefios de estudios y el de intercambio de datos
entre investigadores, lo que permite lograr una dindmica operativa mucho
mas eficiente.

Estandarice los Ensayos

Watson también incluye un mddulo complementario que permite la
determinacion de respuestas inmunitarias mediante ELISA y el bioandlisis
de radioinmunoprecipitacion, e incluye tres tipos de ensayo: cribado, "spike-
out" y titulacion. Este mddulo ofrece una forma estandarizada de disefiar,
calcular y elaborar informes de ensayos de anticuerpos antifarmacos
mediante un sistema que cumple con los requisitos de las buenas practicas
de laboratorio y la norma 21 CFR parte 11.
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Garantiza el Cumplimiento de Requisitos

Watson se ha desarrollado y disefiado de manera rentable, teniendo en
cuenta el cumplimiento de las normativas correspondientes y posee los
requisitos necesarios para el cumplimiento de las normas de buenas
précticas de laboratorio y 21 CFR parte 11. Sus caracteristicas de seguridad
garantizan la integridad de los datos, y el acceso de tales datos esté
controlado de acuerdo al nivel de funciones y responsabilidades de cada
usuario. Los registros de auditoria mantienen el seguimiento de cada cambio
que se efectlia y facilita la elaboracién de informes para las autoridades
normativas.

Thermo Fisher Scientific como Compaiiero de Trabajo

Thermo Fisher Scientific es el lider mundial en software de laboratorio y
servicios. A su vez ofrece soluciones empresariales y de multilaboratorio
que actualmente, de las 20 compafiias farmacéuticas mas grandes del
mundo, 19 de ellas utilizan estas soluciones. Para respaldar y garantizar
la instalacion de nuestros productos, Thermo Scientific, ofrece servicios
de implementacién, validacion, formacién, mantenimiento y asistencia

a través de la red mundial de servicios de informética més grandes del
sector.

Watson es parte de nuestra gama de soluciones de software Thermo
Scientific para organizaciones farmacéuticas, biotecnoldgicas y

de investigacion clinica incluye Galileo LIMS(tm), para estudios
farmacocinéticos in vitro en las fases iniciales del descubrimiento

y desarrollo de farmacos; Nautilus LIMS(tm), para procesos de
descubrimiento e 1+D, particularmente en el campo de la biotecnologia;
Darwin LIMS(tm), nuestro Gltimo producto, para asegurar el control de
calidad en el sector farmacéutico; Atlas CDS(tm), un sistema de datos de
cromatografia empresarial que se integra estrechamente con LIMS; las
herramientas de bases de datos analiticas Enterprise Pharmacology (EP)
Series(tm) y Kinetica(tm) para farmacocinética y farmacodindmica; y el
software de andlisis espectroscopico GRAMS.

Para obtener mas informacion
Visite nuestra web. www.thermo.com/informatics
0 llame al +1 866-463-6522 (EE. UU.) O al +44 161 942 3000 (internacional).
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