
 LIMS選定のための
完全ガイド
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科学研究に
フォーカス

科学者にとって、ラボとビジネ
スを成功させるためには、で
きる限り効率的かつ効果的
に働くことが重要です。

食品・飲料、化学物質、医薬、金属、環境
など、ラボでテストするサンプルの種別に
かかわらず、生成されるデータは高精度
かつ安全でなくてはなりません。そのう
え、サンプル、リソース、在庫、レポート、
手法、ガイダンス、規制を常に追跡して
把握しておく必要があります。

研究を発展させ、製品の品質を向上させ
ていくには、科学データを取得して保存
する方法と、ラボのあらゆることを管理す
る仕組みが非常に重要です。

ラボ情報管理システム（LIMS）は、
安全かつ効率的にラボを管理できる
デジタルソリューションです。LIMSを
使用することで、データを収集し、
簡単にラボのプロセスを管理でき
るため、新しい発見や製品の品質
確保に注力するための時間的余裕
を得ることができます。
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LIMSが提供する機能とメリット 

ータ、プロセス、技術の著しい成長により、アナログ
ベースでラボ運営を続けることは困難になってきて
います。この新たな課題の解決策となるのがデジタ

ルトランスフォーメーションです。これにより、ラボはデジタル
技術を統合してプロセスを運用、監視し、結果・成果物・カスタ
マーエクスペリエンスを改善できるようになります 1 。

LIMSは、サンプル・テスト・ワークフロー・機器に関連するデー
タを追跡することによってラボの生産性と効率性を向上させる
機能を搭載しており、ラボのデジタルトランスフォーメーション
戦略には不可欠なツールです。 

サンプルベースの追跡システムから進化した最新の LIMSは、
ラボのデジタルバックボーンとなるものです。LIMSはチームの
補助メンバー的な役割を担い、ワークフローを自動化し、ラボ
で生成された全ての重要な情報（サンプル、データ、ワークフ
ロー、結果など）を追跡します。
さらに、LIMSはそれ以上の役割も担います。機器のメンテナン
ス、サンプル、関連データから人的資源や消耗品まで、ラボの
プロセス全体を積極的に管理することができます。LIMSは、
ワークフローを標準化し、データのアクセスしやすさを向上さ
せ、ヒューマンエラーを減らすことによって、効率を高め、コスト
の削減に役立ちます。

デ
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LIMSで解決できる課題
LIMSの導入により、リアルタイムでラボの状況を認識できる
ようになることで、マニュアル作業によって発生しうるラボの課
題の克服を支援します。具体的には以下のことが可能になりま
す。

マニュアル作業の業務を削減
マニュアル作業とデータの操作を減らすことで、ラボの業務を
レベルアップできます。ソフトウエアによりヒューマンエラーの
リスクを排除することで、より精度の高いデータを生成するこ
とができ、より正確な結果が得られ、時間管理が改善されます。
LIMS内のデータは簡単に検索でき、メタデータは検索とレポー
トの両方に対応しています。

ラボの状況を常時追跡  
ラボをリアルタイムでモニタリングすることで、サンプル、ワー
クフロー、プロジェクトなど、システム内のあらゆるもののス
テータスを確認できます。試薬や消耗品の有効期限・在庫量を
トラッキングすることで、再注文が必要なときにリマインダーを
受け取れます。LIMSを使用すると、ワークフローの各ステップ
を記録して、機器の使用状況を最適化するためのスケジュール
の作成や、必要なメンテナンスおよび機器パフォーマンスの管
理を行えます。LIMS内にデータが収集され、サンプルのライ
フサイクルを通じてあらゆる変更が記録されるため、各サンプ
ルで実行された全てのアクションの完全な監査証跡が生成され
ます。

規制コンプライアンス
規制（GMP、GXP、ISO 17025、21CFR Part 11、CAP/CLIAな
ど）の順守に対応するようLIMSを設定して、サンプルのデータ
取得からレポート作成までの完全なトレーサビリティを残すこと
ができます。 

LIMSを使用する理由
LIMSを使用することで、以下が実現されます。

• 製品の品質を確保し、リスクを軽減する 

• コンプライアンス順守とデータ整合性を証明する

• ビジネスの成長スピードに合わせてラボ業務を確実に拡張す
る

• 環境モニタリングプログラムと安定性研究を追跡して管理す
る 

• わかりやすいレポートと主要業績評価指標（KPI）によって原
材料を管理し、完成品までの業務効率を追跡する

• 紙による管理・追跡や記録に費やされる時間を短縮し、優れ
た科学的成果とイノベーションを迅速に提供することに集中
できる

77%
新型コロナのパンデミッ
クによりデジタルトランス
フォーメーションの計画が
加速したと回答したCEO
の数 2

2兆ドル 
2019年の企業のデジタル
トランスフォーメーション
に対する支出総額 3

デジタル投資は2020年に
世界で 

10.4%
の成長 
をもたらしました。2023
年までに、デジタルトラン
スフォーメーションを実現
した組織は世界のGDPの
50%に貢献すると予測さ
れています 4
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適切なLIMSを選ぶ方法
コンプライアンス、導入実績、使いやすさで定評のあるデジタ
ルサイエンス パートナーからLIMSソリューションを調達しま
しょう。次の特長を備えているソリューションが理想的です。

• 既存のラボワークフローに対応するためのカスタマイズを最
小限に抑えることができる 

• 合理的な期間内に導入、認定することができる使いやすいシ
ステム

• 社内外の規制要件を含む各業界の主要な課題に対処できる

LIMSを導入すべきタイミング
組織は各社各様ですが、直面する課題は似ていることがよくあ
ります。ラボや企業の顧客ベースが拡大していくと、その成長
を支えていくための ITインフラストラクチャが例外なく必要に
なります。LIMSソリューションは、ラボのプロセスを合理化し、
完全に検証された環境での品質管理を実現して、ラボのビジネ
ス成長をサポートします。

設定済みLIMSのメリット 
サーモフィッシャーサイエンティフィックは、ラボのニーズの変
化に合わせて成長し、進化するように設計されたLIMSソリュー
ションを提供しています。必要な機能が既に設定済みで、カス
タマイズが最小限に抑えられるため、導入時間の短縮、システ
ムの複雑さの軽減、価値提供までの時間の短縮などのメリット
があります。 

業界標準の機能を提供し、リスクを軽減しながらお客さま
の ROIの早期達成を実現するために、Thermo Scientif ic ™ 
SampleManager™ LIMSソフトウエアは、導入を加速するため
のさまざまな設定済みソリューションをご用意しています。

• 製薬の品質保証／品質管理向けソリューション 

• 石油化学産業向けソリューション

• 食品・飲料業向けソリューション

• バイオリポジトリー向けリソリューション

費用対効果が高く先進的で包括的なソリューションを求めてい
るお客さまには、上記ソリューションが最適です。設定済みのソ
リューションは拡張性に優れ、標準業務手順書（SOP）のデジタ
ル化、タブレットを使用したSOP実行の管理、新たなシステム
との統合、機器から直接のデータキャプチャ、紙業務の排除な
ど、将来に向けたさらなる効率向上に対応できます。

SampleManager LIMSソフトウエアは、お客さま環境のニーズ
に合わせて柔軟に調整・設定可能なソリューションです。上記
以外の業界やアプリケーションでも、ラボのニーズやワークフ
ローに応じて設定済みの機能を活用できます。

設定済みLIMSソリューション
の詳細

製薬の品質保証・管理向け
ソリューション

石油化学産業向け
ソリューション

食品・飲料業向け
ソリューション

https://www.thermofisher.com/jp/ja/home/digital-solutions/lab-informatics/lims-pharma-biopharma-rd.html
https://www.thermofisher.com/jp/ja/home/digital-solutions/lab-informatics/lims-pharma-biopharma-rd.html
https://www.thermofisher.com/jp/ja/home/digital-solutions/lab-informatics/lims-pharma-biopharma-rd.html
https://www.thermofisher.com/jp/ja/home/digital-solutions/lab-informatics/lims-oil-gas-industry.html
https://www.thermofisher.com/jp/ja/home/digital-solutions/lab-informatics/lims-oil-gas-industry.html
https://www.thermofisher.com/jp/ja/home/digital-solutions/lab-informatics/lims-oil-gas-industry.html
https://www.thermofisher.com/jp/ja/home/digital-solutions/lab-informatics/lims-food-beverage.html
https://www.thermofisher.com/jp/ja/home/digital-solutions/lab-informatics/lims-food-beverage.html
https://www.thermofisher.com/jp/ja/home/digital-solutions/lab-informatics/lims-food-beverage.html
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LIMSが提供する機能とメリット

LIMSが提供する機能とメリット

利用可能な導入オプション

Cloud – 
サーモフィッシャー管理 

Cloud – お客さま管理 オンプレミス

お客さまがインフラストラクチャおよび
ソフトウエア製品の導入、インストール、
メンテナンスの全ての面を管理します。

お客さま側の社内インフラストラクチャ
でThermo Scientific™ LIMSソフトウエ
アの導入と管理を行います。 

エンドツーエンドのサポートを受けられ
ます。当社がソフトウエアの準備、イン
ストール、設定、メンテナンスなどを行
います。

参考文献：
1. Upton J著『The road to digital transformation: roles and requirements for organizational success』。Pharmaceutical Executiveに掲載（https://

www.pharmexec.com/view/the-road-to-digital-transformation-roles-and-requirements-for-organizational-success）。公開日：2021年5月11
日。アクセス日：2022年7月6日。

2. Kane GC、Phillips AN、Copulsky J、Nanda R.著『A case of acute disruption: Digital transformation through the lens of COVID-19』。Deloitte
の「Insights」に掲載。https://www2.deloitte.com/us/en/insights/topics/digital-transformation/digital-transformation-COVID-19.html 公開日：
2020年8月6日。アクセス日：2022年7月6日。

3. Pucciarelli J.著『4 things successful CIOs know about digital transformation』。InsiderProに掲載。https://www.idginsiderpro.com/article/ 
3268164/4-things-successful-cios-know-about-digital-transformation.html 公開日：2018年4月18日。アクセス日：2022年7月6日。

4. Gens F、Whalen M、Mohan D他著『IDC FutureScape: Worldwide IT Industry 2020 Predictions』。公開日：2019年10月。アクセス日：2022年7
月6日。

Thermo Scientific LIMSソフトウエアの詳細と、ラボでの
活用方法をご覧ください

https://www.pharmexec.com/view/the-road-to-digital-transformation-roles-and-requirements-for-organizational-success
https://www.pharmexec.com/view/the-road-to-digital-transformation-roles-and-requirements-for-organizational-success
https://www2.deloitte.com/us/en/insights/topics/digital-transformation/digital-transformation-COVID-19.html
https://www.idginsiderpro.com/article/3268164/4-things-successful-cios-know-about-digital-transformation.html
https://www.idginsiderpro.com/article/3268164/4-things-successful-cios-know-about-digital-transformation.html
https://www.thermofisher.com/jp/ja/home/digital-solutions/lab-informatics/lab-information-management-systems-lims.html
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次世代のソリューションがお客さまの科学研究を加速し、製造業務を効率化します。 
自社のニーズに合った適切なソリューションを導入するため、必要なインフォマティク
ス機能をお選びください。

1.サンプルの管理／登録／
追跡
サンプルの整合性、データ品質、適切なChain 
of Custody（証拠の保全）を確保するために出
荷、登録、在庫調整のプロセスを管理します。  

2. 機器管理
ラボの機器のステータスを監視して、稼働時
間を最適化するための作業とメンテナンスの
スケジュール設定や、繁忙期向けの適切なリ
ソース確保を行います。

3. 在庫管理
物品（消耗品、試薬など）がどこにあるかを追
跡し、期限切れなどをチェックして再注文の自
動アラートを設定します。

LIMSの主な機能

4. ラボ管理 
ラボのリソースを可視化して管理できます。ま
た、ラボのステータス概要を確認し、タイムラ
インの決定、所要時間の報告、プロジェクトリ
ソースの確保ができます。 
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5. SOPコンプライアンス 
ワークフローを通じて分析担当者を誘導し、全
てのアクションを記録することでSOPに対す
るコンプライアンスを保証します。 

11.規制コンプライアンスの
強化と保証 
GxP、ISO 17025、米国 FDAが定める連邦規
則集第21条第11章（21 CFR Part 11）などの
最新の産業規制とデータ整合性手順書に対応
する、安全なシステムアクセスと機能を提供し
ます。

6. ワークフロー機能 
実際のラボのプロセスにマッピングされたグ
ラフィカルなワークフローにより、意思決定や
対応を自動化し、ユーザーが介入する必要が
ある作業を減らして、プロセス変更への適応
を可能にします。

12.データのセキュリティ 
OAuth2.0などの ID・アクセス管理システムを
使用でき、多要素認証の設定も可能です。

7. ラボのオートメーション 
液体処理装置や、さまざまなベンダーのシス
テムに接続できます。

13.モバイルLIMS 
インターネット／ネットワーク接続がある場所
であればどこからでも、タブレットでテスト方
法を実行してサンプルを収集・処理できるモ
バイルアプリがあります。 

8. 共同作業しやすい環境 
ラボ内や世界中の共同作業者と、リアルタイ
ムでデータを収集して安全に共有できます。

14. ダッシュボードとデータ
の可視化 
ラボ全体のパフォーマンスと割り当てられた
作業を追跡できます。

9. 企業システムとの連携
企業システム（企業資源計画システム（ERP）、
生産実行システム（MES））や、その他のラボ
システム（電子ラボノート（ELN）、クロマトグ
ラフィーデータシステム（CDS））と接続できま
す。

15. レポートとデータ分析 
システムが全ての関係とメタデータをキャプ
チャしてその情報を報告、共有、分析、監査す
るため、ユーザーはコンテキストに沿ってデー
タを操作できます。

10. クラウドまたはオンプレ
ミスでの導入 
最新のLIMSが提供する、オンプレミスまたは
マネージドクラウドいずれかで導入するオプ
ションにより、ハードウエアや ITへの初期投資
を軽減できます。

16. データアーカイブ 
最新の規制要件に準拠するための適切な電
子記録保持とデータアーカイブを確保できま
す。
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LIMSで利用可能な拡張機能
電子ラボノート（ELN）により化学・生物薬剤学・学術研
究のデータを連携、共有
Thermo Scientific ™ Core ELNソフトウエアは、重要な科学
データや情報をキャプチャ、分析、共有するための電子ラボノー
ト（ELN）です。このソリューションを使用することで、ラボの
ニーズに合わせたノート・入力項目・セクションを素早く簡単に
作成できます。データは外部のデータシステム、スプレッドシー
ト、プレゼンテーション、ドキュメントと組み合わせて使用でき
ます。また、次のような機能が搭載されています。

• 既存ワークフローとシームレスに連携して実験全体をエンド
ツーエンドで可視化する 

• 柔軟性を活かし、固有のフォーマットを使用してノートの入力
項目を設計する 

• 知的財産を確実に記録して保持する

• データレビュー プロセスを自動化してメールでレビュー内容
を通知する

• 日付と時刻のタイムスタンプによる電子署名の承認を実施す
る

ELNソフトウエアには、クラウド、オンプレミス、または独自の
インフラストラクチャを使用するさまざまな導入オプションが用
意されています。

LESでプロセスのコンプライアンスを強化
プロセスのコンプライアンスを強化し、SOPの電子管理と実行
を検討しているラボにとって、SampleManager LIMSソフトウ
エアのラボ実行システム（LES）は不可欠なツールです。このシ
ステムにより、従来のように文書で手順を管理する必要がなく
なるため、紙の使用量が削減されます。また、複雑な手順を分
かりやすく分類し、情報をより正確に記録します。データの整合
性が確保されるようになることで、コンプライアンス強化にも

34%
デジタルファース
ト戦略により収益
が増加する可能
性があるスタート
アップの割合 1
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つながります。LESは従来の物理的なラボノートを置き換える
ものです。ラボの手順をデジタル化したり、複雑な手順のタス
クを手順ごとにスタッフに指示したり機器リソースの状態を確
認することができます。また、データを直接SampleManager 
LIMSソフトウエアに記録することもできます。

ラボ連携ツールで効率性を促進
膨大で多様なデータを実用的な情報に変換し統合する必要の
あるラボにとって、サーモフィッシャーが提供する連携ツールの
ソリューションを活用することで、さらに進んだデータ連携が可
能になります。

サーモフィッシャーは、主要な機器・システムのベンダーだけで
なく、Allotrope Foundation™やPistoia Alliance™などの主要な
データ標準化組織と提携して、科学的コラボレーションのため
の共通言語であるFAIRデータ原則をサポートし、データ共有と
自動化を促進しています。 

科学データ管理システム（SDMS）で元データを安全に
SDMSを使用すると、ラボのデータとナレッジを適切に保存し
て検索できるため、ワークフローと承認プロセスが迅速化され、
スタッフ間でのコラボレーションが最適化されます。このシステ
ムは、ラボで生成されたデータを収集、カタログ化、保存するだ
けでなく、あらゆる非構造化データを管理する、信頼できる唯
一の情報源のようなドキュメント管理一元化システムとして機
能します。

SampleManager LIMSのデータ管理機能は、規制要件を念頭
に置いて設計されており、全ての元データと関連するメタデー
タは、元の機器ソフトウエアがなくてもデータライフサイクル
全体で安全、かつアクセス可能な状態に保たれます。

LIMSで利用可能な連携オプション 
ラボからの情報（主要業績評価指標（KPI）など）を表示するダッ
シュボードなどのデータ可視化機能とLIMSを組み合わせるこ
とで、多くの知見やメリットを得ることができます。機器や装置
のほか、その他の企業システムなどをLIMSに接続すれば、オペ
レーションの全体像を把握することができ、データ整合性が保
たれ、コンプライアンスを強化することができます。

機器の連携
天秤やpHメーターから複雑なデータシステ
ムまで、サーモフィッシャーはラボの機器を接
続するための幅広いソリューションを提供して
います。双方向の機器通信をサポートする機
器接続ソリューションを活用することで、サン

プルの識別データや配列データを機器に送信して結果を受け
取ることが可能です。これらの容易に連携可能なソリューション
は、さまざまな通信プロトコルに対応しています。

システム連携
サーモフィッシャーの LIMSは、生産実行シ
ステム（MES）、プロセス情報管理システム
（PIMS）、企業資源計画（ERP）システム、ク
ロマトグラフィーデータ システム（CDS）な
ど、他の分析データやエンタープライズ管理

ソリューションに接続する高度な統合機能を備えており、オペ
レーションの全体像を把握するためのツールを提供します。ラ
ボのデータをMicrosoft™ Power BI™、Tableau™、R-Shiny™な
どの高度な可視化ツールと接続可能なこれらのソリューション
は、迅速な意思決定をサポートし、工場の操業をより適切に管
理して生産性を向上させます。

LIMS、LES、ELN、SDMSソフトウエアの詳細はこちら

https://www.thermofisher.com/jp/ja/home/digital-solutions/lab-informatics/lab-information-management-systems-lims.html
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ニーズに適応できるLIMS 

LIMSは、小規模ラボやスタートアップ研究施設から、企業規模の開発、プロセス開発、製造ラボまで、さまざまなニーズに特化した機
能を提供できます。

ワークフロー全体で研究開発ラボデータを定義、取得、管理
研究開発、ラボデータ、ワークフローを管理するために設計されたThermo Scientific™ Core LIMSソフトウエアは、新しい機器、技術、
データの種類、ツールといった、科学とテクノロジーの発展とともに進化できる柔軟性を兼ね備えています。Core LIMSソフトウエア
は科学データの収集、共有、分析、アーカイブのニーズを満たすだけでなく、柔軟かつ簡単に適応できるよう設計されています。
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プロセス開発と製造における品質
とコンプライアンスの向上
Thermo Scientific ™ SampleManager ™ LIMS、LES、ELN、
SDMSソフトウエアは、データとプロセスを管理するための、完
全で包括的なソリューションです。これにより、実際のラボプロ
セスにマッピングされたワークフローを迅速に構築し、意思決
定と対応を自動化して、ユーザーが介入する必要がある作業を

減らすことができます。これらのソフトウエアは、21 CFR Part 
11、GMP、ISO 17025などの各種規格への準拠に対応してい
ます。また、ALCOA+ガイドラインに準拠しているラボであれ
ば、LIMSのセキュリティ、電子署名、完全な監査証跡機能を活
用することで、コンプライアンスを強化することもできます。
SampleManagerソフトウエアは、ERPやMESなどの企業シス
テムと相互に連携することで、ラボとビジネスの連携をさらに
強化します。

LIMS
ELN

SDMS
LES

ラボ
ワークフロー

手順
ワークフロー

データ
ワークフロー

ラボ実行システム（LES）  
‒ ユーザーに手法やSOPを

ガイドする手続き型
電子ラボノート

科学データ管理システム（SDMS）
‒ サンプルに関連付けられた
未処理および処理済みの科学
データにアクセス

電子ラボノート（ELN）
‒ 非構造化データを
記録してLIMSの任意
の構成要素に関連付け

ラボ情報管理システム（LIMS）
‒ サンプルから最終結果までの
ラボワークフロー全体を管理

企
業
側
の
シ
ス
テ
ム

顧
客

機器・設備

ALCOA+

Attributable  
（帰属性）

セキュリティ保護されたアクセスや電子署名機能を活用し、誰がいつ何をしたかなど、全てのアクションを記録
する

Legible（判読性） 関連するメタデータを含む全てのデータを、将来的に有効性を失うことがないXMLデータに変換することで、
ライフサイクル全体で全てのデータの再取得・読み取りが可能

Contemporaneous   

（同時性）
モバイル用SampleManager LIMSアプリやLESを使用することで、プロセスを手順ごとに進めることができ、
操作が実行された時点でそのアクションを記録する

Original（原本性） 元データや変更内容を、日付と時刻のタイムスタンプとともに監査証跡に表示する

Accurate（正確性） 計算を含むあらゆるデータ変更を監査証跡に記録し、機器連携でデータを自動取得することで、マニュア
ル作業によるデータの転記ミスを排除する

+Complete（完全性）
+Consistent（一貫性）
+Enduring（耐用性）
+Available（可用性）

データが失われたり削除されたりすることがなく、メタデータも利用できる
データ処理が日付と時刻のタイムスタンプとともに記録される
将来的に有効性を失わない、要件に準拠したXMLデータがアーカイブされる
サンプル記録から簡単に、データに直接アクセスできる
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課題：設計から報告までの研究データの全要素を管理する必要がある。 

LIMSはバイオ分析研究者に次のようなメリットを提供します：
• 開始から研究終了まで、バイオ分析研究を管理するツール
• 研究コーディネーター、サイエンティスト、技術者がワークフローの各ステップを論理
的に移動できるため、非臨床および臨床研究のバイオ分析サポートが簡素化される

バイオ分析

課題：化学メーカーは、製品の品質、安全性、有効性を確保する必要がある。

LIMSは化学メーカーに次のようなメリットを提供します：
• 継続的プロセスの効率化とスループットの最適化
• 規制および安全基準への準拠
• 充実したQAテストと継続的なリアルタイム監視
• ラボ内外の他のアプリケーションや機器と容易に連携可能なソリューションによる、拡
張性と柔軟性

• 組織全体でのデータ共有を可能にする、1つの標準ユーザーインターフェース

化学・石油化学

課題：臨床システムと統合されていないため、サンプルをマニュアル作業で入力する必要が
あり、臨床ワークフローが連携していない。

LIMSは臨床検査・分子診断領域に次のようなメリットを提供します：
• 複雑な解析を実行するための信頼性と柔軟性（次世代シーケンシング、病理学、マイク
ロアレイ、qPCR解析）

• ラボのスピード、品質、生産性の向上
• 従業員の作業を計画してスケジュールを立て、サンプルのキューとステータスを監視す
るためのダッシュボード

• データの整合性を強化するエンドツーエンドの情報フロー効率化
• 患者への迅速な治療提供を可能にする、HL7形式でのテスト依頼とテスト結果の送信

臨床検査・分子診断

特定の業界ニーズへの対応
LIMSには、業界に応じて固有の機能を搭載することができます。設定済み機能を搭載したLIMSをお使いいただくことで、迅速に導入
し、価値実現までの時間を短縮することができます。

詳しくはこちら

詳しくはこちら

詳しくはこちら

https://www.thermofisher.com/jp/ja/home/digital-solutions/lab-informatics/lims-clinical-testing-molecular-diagnostics.html
https://www.thermofisher.com/jp/ja/home/digital-solutions/lab-informatics/watson-lims.html
https://www.thermofisher.com/jp/ja/home/digital-solutions/lab-informatics/lims-oil-gas-industry.html
https://www.thermofisher.com/uk/en/home/digital-solutions/lab-informatics/lims-clinical-testing-molecular-diagnostics.html
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課題：環境検査ラボでは、空気から飲料水まで、あらゆる物質を判断する必要がある。こ
れらのラボにとって、地域および国際的な最新の規制や検査要件を常に把握していること
が重要。

LIMSは水および環境検査ラボに次のようなメリットを提供します：
• サンプル収集から最終レポートまでのプロセス全体の管理
• ISO 17025およびNELACの要件への準拠 
• 効率性、コスト削減、コンプライアンスの向上 

環境

課題：食品の安全性を確保するために、食品生産者は、原材料の生産から最終的な包装
製品に至るまで、食品生産の全ての段階で作業を標準化し、整合させる必要がある。

LIMSは食品ラボに次のようなメリットを提供します：
• ISO 17025、FSMA、HACCP、ISO 22000などの特に厳しい規制要件にも、完全に準
拠可能

• 原材料、加工品、パッケージ商品間のバッチ関係の管理 
• SOPを電子的に管理し、さまざまな食品・飲料試験プロセスのASTM手法を分析担当
者にステップ式で指示

食品・飲料

課題：法医学検査ラボでは、サンプルの採取と保存に関する厳格なプロトコルを採用する
とともに、ASCLD/LAB（American Society of Crime Laboratory Directors/Laboratory 
Accreditation Board）や ISO 17025などの厳格な規制に準拠して、サンプル管理のプロ
セスを保証し、サンプル劣化の可能性を最小限に抑える必要がある。

LIMSは法医学検査ラボに次のようなメリットを提供します：
• トレーサビリティと結果の確実性を保証するための、ケース管理を含む完全な法医学検
査プロセスの管理

• 管理されたプロセスの実行による、質の高い結果と再現性の推進
• データ整合性ライフサイクルへの準拠
• 確実に ISO 17025に準拠するための、プロセス内チェックによるリソース適合性確認
• データ取得からアーカイブまでのChain of Custody追跡
• 機器や装置への直接接続による、マニュアル作業でのデータ転記ミスの排除
• DNA、弾道学、化学的検査のための、多様で複雑なデータ型の管理

法医学検査

詳しくはこちら

詳しくはこちら

詳しくはこちら

https://www.thermofisher.com/jp/ja/home/digital-solutions/lab-informatics/lims-water-environmental-testing.html
https://www.thermofisher.com/jp/ja/home/digital-solutions/lab-informatics/lims-food-beverage.html
https://www.thermofisher.com/jp/ja/home/digital-solutions/lab-informatics/lims-forensics-testing.html
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課題：製造業では、高品質な製品をより少ない時間とリソースで生産しなければいけな
い、という課題に常に直面している。この達成のためには、プロセスを合理化し、システム
を連携させ、継続的なプロセス改善を実施する必要がある。また、製品が顧客から要求
されている仕様を満たしていることを、厳格に確認する必要もある。そこでの厳格な検査
によって生成される大量のデータは、精算管理に必要な調整を行うため、関係者に迅速に
共有される必要がある。

製造業で役立つLIMSの機能：
• ラボプロセスのマッピング、生産システムや他の企業システムとの連携による重要な情
報の共有

• 品質向上と再現性の推進による継続的改善の実現
• 原材料、加工材料、および最終製品間におけるバッチ関係の管理
• ISO 17025などの産業規制や規制要件への準拠 
• 顧客ごとに異なる許容品質レベルの概要を示すことで、迅速なチェックと速やかな製品
リリースを支援

製造業

課題：鉱業業界は、最終製品の品質検証や、地域の環境要件、国家の規制要件、およびそ
の他の規制要件（ISO 17025、14001など）への準拠をラボ検査に依存している。

鉱業で役立つLIMSの機能：
• 鉱物探査から最終処理までの、効率と品質の向上
• ラボシステムおよびビジネスシステムと機器を統合させることによる、包括的なラボ自
動化ソリューションの提供 

• ラボと生産施設が相互に連携された環境を構築することで、自動化・拡張性・信頼性を
実現

• 重要なイベントやアクションのリアルタイムでの追跡、監視、測定、分析、報告 
• 産業規制への準拠：強化されたコンプライアンス機能と、インタラクティブなグラフ、チャー
ト、表、マップ、その他のデータ採掘ツールにより、完全な監査証跡を作成し、リアルタ
イムデータを動的な環境で収集、確認、分析可能に

鉱業・金属業

詳しくはこちら

詳しくはこちら

https://www.thermofisher.com/jp/ja/home/digital-solutions/lab-informatics/lims-manufacturing.html
https://www.thermofisher.com/us/en/home/digital-solutions/lab-informatics/lims-metal-mining-industry.html


  17ニーズに適応できるLIMS

課題：製薬業界では、ラボの仕様によって要件が異なる。例えば、研究開発ラボでは多様
なタイプおよび量のデータを迅速に管理することが求められる。一方で、製薬の品質保
証／品質管理ラボではSOPや規制への厳格な準拠が求められる。

製薬業で役立つLIMSのさまざまなオプション：
• 研究開発用LIMS：分子生物学、ゲノミクス、バイオバンク、精製、製剤など、さまざまな
タイプの研究開発ワークフローにおける、サンプルと在庫の管理、サンプルの調製と分
析、機器とソフトウエアの統合、および作業負荷管理のための機能を提供 

• バイオ分析用LIMS：産業規制に沿った研究実施と関連データの確実な管理 
• プロセス開発および製造用 LIMS：データ整合性の維持、規制コンプライアンスの強
化、および環境の監視、安定線検査、サンプル管理の保持などのプロセスの管理を支
援

詳しくはこちら

参考文献：
1. Columbus L著『The state of digital business transformation』。2018年。Forbesに掲載。https://www.forbes.com/sites/louiscolumbus/ 

2018/04/22/the-state-of-digital-business-transformation-2018/?sh=6aefdde15883 公開日：2018年4月22日。アクセス日：2022年7月15日。

課題：石油およびガス業界では、コストの削減、ラボ運営の合理化、および品質基準や規
制への準拠が必要。

石油・ガス関連組織で役立つLIMSの機能：
• 厳格な検査とリアルタイムのモニタリングによるプロセス制御
• ラボ内外の重要な機器とデータをつなぐことによるパフォーマンス最適化
• 規制に準拠し、最高の品質を実現するための製品品質、施設のパフォーマンス、および
環境条件の監視

石油・ガス

製薬・バイオ製薬

詳しくはこちら

https://www.thermofisher.com/jp/ja/home/digital-solutions/lab-informatics/lims-oil-gas-industry.html
https://www.forbes.com/sites/louiscolumbus/2018/04/22/the-state-of-digital-business-transformation-2018/?sh=6aefdde15883
https://www.forbes.com/sites/louiscolumbus/2018/04/22/the-state-of-digital-business-transformation-2018/?sh=6aefdde15883
https://www.thermofisher.com/jp/ja/home/digital-solutions/lab-informatics/lims-pharma-biopharma-rd.html


18  

LIMSの機能とメリット 

LIMSは、さまざまなラボ環境やワークフローのニーズに応えるため常に進化・発展を
続けながら、お客さまに対して重要なメリットを提供しています。以下は、最新のLIMS
が提供するメリットの一部です。

サンプルの場所の追跡 
サンプルをログに記録し、正確な場所（施設、ラボ、フリーザー、棚、ボックス、セル）を記録することができます。
また、サンプルのライフサイクル全体にわたって各ステップを追跡および記録し、全てのアクションの完全な監査
証跡を作成することもできます。

  

試薬や消耗品の在庫調整
全ての試薬と消耗品の記録や、標準試薬や構成試薬の追跡、それを調製した利用者の記録、試薬の利用に応じた
残量の減算、そして試薬の再発注タイミングの通知などが可能です。有効期限を記録しておくことで、期限切れ
の物品の使用を制限することもできます。

機器の連携 
異なるベンダーのさまざまな機器によって生成されたデータと連携できます。品質管理の結果を分析し、期待さ
れる基準を満たすサンプルを判断することで、合格したサンプルをワークフローの次のステップに進めて、不合
格となったサンプルをワークフローの前のステップに戻すことができます。
 

機器のメンテナンス 
機器の調整結果を記録し、定期的なメンテナンスのリマインダーを受け取ることができます。調整またはメンテ
ナンスが行われている間は、対象機器をLIMS内の選択可能な機器から除外できるため、稼働していない機器を
技術者が使用することはありません。 

ワークフローの開発、最適化、拡張 
さまざまなメーカーの複数の機器が提供する複数のサンプル、プロトコル、ワークフローに対応しています。こ
の柔軟性により、カスタマイズではなく設定によって、新しいワークフローを迅速かつ簡単に追加できます。
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設定しやすさ 
独自のワークフローやプロセスをすばやく簡単に設定できます。コーディングによるカスタマイズやプロバイ
ダーからのサポートは必要ありません。 

モジュール方式
モジュール方式のため、既存ワークフローの構成を活用して新たなワークフローを作成したり、ラボの機能拡大
に合わせて新たなモジュールを追加することができます。

レポートとダッシュボードの生成 
全てのサンプルやプロジェクトのステータスを把握し、リアルタイムでデータを可視化しながらレポートを作成し
ます。プロセス改善のための、貴重な品質管理情報を生成することもできます。 

コンプライアンス 
ISO 17025やGxPなどの業界標準や規制基準、21 CFR Part 11などの適切なデータ処理基準、およびデータ整
合性ガイダンスへの準拠に対応するよう設定できます。 

LIMSのメリットを組織で活用する
方法
サーモフィッシャーサイエンティフィックの LIMSは、ラボ担当
者、ITおよびシステム管理者、ビジネス管理者をつなぐことで、
企業全体の多様なワークフロー、ラボのタイプ、利用者をサ
ポートするように設定できます。

• ラボ管理者は、仕様、テスト手法、手順、サンプル採取頻度、
オペレーターのトレーニングなどを管理できます。 

• ラボのサイエンティストや技術者は、ラボのテストを迅速か
つ簡単に行うことができるほか、LESによる詳細なガイダン
スに沿うことで、複雑な作業ステップを実施することもできま
す。 

• ITおよびシステム管理者は、クラウドまたはオンプレミスでの
ラボのインフラ環境を展開することで、、他のラボシステムや
企業と連携させることができます。 

• ビジネス管理者は、企業向けのダッシュボードとデータ可視
化ツールを使用することで、主要な指標に沿ってラボのパ
フォーマンスを追跡することができます。

「これは非常に使いやすいLIMSです。最適な製品品質を確保しながら、ラボの生産性
を大幅に向上させて、サンプル処理の所要時間を短縮することができました。」

– Chr. Hansen社グローバル生産品質担当リードシステムコンサルタント Henrik Behrndt氏
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LIMS導入による効率性向上 

LIMSを導入することで、ビジネスとラボ運営に価値をもたらす
ことができます。導入によって得られる効率を判断するには、
明確な要素と不明確な要素の両方を考慮する必要があります。 

明確な要素には、ラボの各プロセスにおける時間とサンプル所
要時間の節約のほか、コンプライアンスを達成して維持するこ
となどがあります。一方、不明確な要素には、データ品質の低
さ、返品された製品、顧客離れ、品質問題を測定するための生
産停止によるコスト、ブランド価値損失の可能性、またはラボプ
ロセスや製造プロセスにおけるコンプライアンス違反から生じ
るコストなどがあります。

LIMSでマニュアル作業による 
プロセスを減らせる仕組み
サーモフィッシャーサイエンティフィックと提携することで、組
織に適したソリューションを特定し、ラボ運営を効率化する機会
をつかむことができます。例えば、適切なLIMSを使用すること
で、ラボやスタッフのアセット管理を全て監視して、サンプルの
ライフサイクルやラボのワークフローの全体像を把握すること
ができます。データのキャプチャと処理の自動化により、デー
タのレビューとリリースに必要な時間の短縮、データ品質保証
の向上、タスクを完了したユーザーとタイミングの可視化、マ
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ニュアル作業によるデータ転記ミスの排除、元データの保存場
所の管理が可能になります。

また、LIMSの導入はラボ以外でのコストの節約にもつながりま
す。例えば、 他のシステムへのデータ転送にかかる労力や、ラ
ボ以外のデータ（分析証明書の生成、バッチ／ロット品質と顧
客が指定する仕様との照合）を含むラボデータの編成にかかる
時間を削減できます。さらに、在庫のコスト（製造または研究開
発中の有効期限切れをなくすことを含む）や製品リコールのリ
スク（製造中の正確性と精度の向上による）を軽減します。全体
として、LIMSは資本と労働を増やすことなく、所要時間、ラボ
プロセス評価、およびキャパシティを向上させます。

LIMSで紙業務プロセスを減らせる
仕組み
LESを使用することで、従来の物理的なラボの書類をデジタル
書類に置き換えられ、ラボでの紙媒体の使用を減らすことがで
きます。複雑なプロセスのデジタル化が可能になるため、タス
クの詳細を手順ごとにチームに示して、リソースの可用性を確
認しながらSampleManager LIMSソフトウエアに直接データを
記録できます。

LESを導入することにより、手動でデータを記録して入力する
必要がなくなります。プロセスの進行中にSampleManager 
LIMSソフトウエアに直接情報を記録できるため、常にデータを
正確に記録し、安全に保管することができます。機器と設備の
システムがLESに直接接続され、完全にデジタルで処理されま
す。つまり、1回の入力のみで処理するため、記録データの正
確性がはるかに向上し、コンプライアンスとデータの整合性が
確保されます。 

参考文献：
1. Morgan B著『100 stats on digital transformation and customer experience』。Forbesに掲載。 

https://www.forbes.com/sites/blakemorgan/2019/12/16/100-stats-on-digital-transformation-and-customer-
experience/?sh=112556ed3bf3.Published: 2019年12月19日。アクセス日：2022年7月15日。

40%
デジタルモデルを採用す
る最大のメリットは運用
効率の向上だと回答した
企業の割合 1
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規制コンプライアンスとデータ整合性を
向上させるLIMS 

考慮が必要な規制および 
コンプライアンスの要件
世界のどこにいても、規制コンプライアンスは避けられない課
題です。これは法的な義務であると同時に、ラボが法的にも倫
理的にも健全であり、業界標準や国際基準に準拠した状態を確
保するための道徳的な羅針盤でもあります。規制コンプライ
アンスは、データの標準化、保護、品質を保証し、サービスを提
供するコミュニティにおける信頼およびビジネスの市場価値を

構築するのに役立ちます。しかし、コンプライアンスの達成は
困難な場合があり、固有のインフラを構築したり、専任の人材
を確保するなど、時間やコストがかかることも考慮する必要が
あります。規制も変化していくものなので、変わっていく最新
の業界要件を常に把握し、それらの変更に積極的に対応する必
要があります 1。一般的な規制当局とその要件の一例を次ペー
ジに示します（表1）。
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表1：さまざまな規制当局とその要件の概要

要件 LIMSを使用するメリット

FDA 21 CFR Part 11

• 電子記録の完全性
• 電子署名の管理 
• 監査証跡
• システムのアクセス管理

• デジタル形式による全ての記録の容易な管理 
• 電子記録にアクセスするためのロールベース権限をユーザーに付
与可能

• 準拠していることを証明するための監査証跡と、要件に準拠した電
子署名を使用可能

ISO/IEC 17025:2017

• 記録管理、組織構造、サービスや備品の購入、内部監
査、ドキュメント管理に対応できる効果的な運用品質管
理システムの導入

• プロセスを実行し、機器を使用するために必須の担当
者向けトレーニングの実施

• 試験および結果の品質、手法のトレーサビリティ、結果
の報告、ならびに要請、提出、契約の審査を確保できる
環境

• 不正アクセスを防止し、データ整合性を維持するセキュ
リティ機能による、システムと設定の適切な検証の実施

• ベンダーが、認定された品質管理システムを使用して、
ソリューションの開発、保守、サポートを行っていること
の確認

• 全ての要件を1カ所で管理可能。一元化されたリソースでドキュ
メントを審査して更新。ユーザー個別の要件に基づいて権限ベー
スのアクセスを設定することも可能

• ラボ内の全てのスタッフ（従業員ごとの訓練履歴や能力レベルな
ど）およびラボ内の全ての機器（調整やメンテナンスサイクルの履
歴）を追跡

• 全てのプロセス要件リクエストに迅速にアクセスして確認し、コン
プライアンス要件を満たす適切なデータを選択

• LIMSと分析機器を連携させることで、マニュアル作業を最小限に
抑えながら、分析機器からのテスト結果をユーザーに自動転送 

• 品質管理結果を追跡し、アクティビティごとに完全な監査証跡をタ
イムスタンプと共に管理して規制当局と顧客に提示

• ベンダーが、ソリューションの開発、保守、サポートを行っているこ
とを確認

品質、測定可能性、トレーサビリティ、感染性に関する医薬品安全性試験実施基準（GLP）

• SOPの順守
• 試薬の適切なラベル付け
• 機器担当者は訓練を受けた分析担当者のみとすること
• 機器の調整とメンテナンス
• 試験データと結果の報告および安全なアーカイブ保管

• 個々の試薬のドキュメントを簡単に追跡し、バーコードを生成して
在庫を適切にラベル付けしてトレーサビリティを有効化

• 担当者の権限管理とトレーニング、および技能レベルを追跡し、そ
れに応じて機器を割り当て

• サンプルとテストデータの完全なトレーサビリティを可能にするこ
とでデータの整合性を強化

EU 一般データ保護規則（GDPR）

• 保護されたデータに関連する全ての処理アクティビティ
の記録保持

• EUの被験者の機密情報の保護
• ラボの主要なアクティビティの認証

• アクセス管理、監査ログ、検索およびレポート機能、インポートおよ
びエクスポート機能などのGDPRをサポートする機能

• 暗号化、ファイアウォール技術、侵入の監視と検出などの、ホストさ
れたシステム向け機能

医療保険の相互運用性と説明責任に関する法律（HIPAA）

• スタッフへのロールベースのアクセス権限付与による
保護医療情報（PHI）の保護

• 監査証跡
• 暗号化データ伝送とデータセキュリティ

• 権限のあるユーザーのみがPHIデータにアクセスできるように、
ユーザーのロールベースでのアクセス権限の割り当て

• データが適切に保護されるように監査証跡を生成

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/part-11-electronic-records-electronic-signatures-scope-and-application
https://www.iso.org/standard/66912.html
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-laboratory-practice-compliance
https://gdpr-info.eu/
https://www.hhs.gov/hipaa/index.html
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臨床検査室改善法（CLIA）

• ドキュメントの管理
• ラボの在庫管理（試薬とロットの追跡）
• 品質管理と品質保証
• 機器の調整とメンテナンス
• テスト結果の正確性と信頼性の確保

• 品質管理データを追跡してサンプルの傾向を容易に検出し、異常
値を特定して対応

• 管理されたワークフロー、権限管理、監査ログなどを通じて、テスト
に関するデータの整合性をサポート

ISO 15189:2012

• PHIの機密保持 
• ユーザーロールに基づく権限と責任の定義
• テストと患者のデータを保存、収集、処理、報告、取得
するため、ラボで使用されるシステムの検証

• オペレーション詳細の文書化と権限のあるユーザーの
アクセス確保

• データや情報の不正アクセスからの保護
• テスト結果と関連コメントの検証 

• ロールベースのアクセス権限により患者情報へのアクセスを制限
• 確立されたワークフローを使用して全てのデータとテスト結果を
アップロードし、データを確実に検証

• 監査証跡によりコンプライアンスを証明
• ワークフロー全体でデータ整合性を維持

ISO 20387

• 電子記録保持によるPHI保護
• 技能を持つ担当者へのタスクの割り当て
• 機器の調整とメンテナンス
• 監査証跡 – バイオバンキング・アクティビティの日付と
時刻の記録

• サンプルのライフサイクル、保管条件、保存、在庫などの要素に関
するトレーサビリティと、詳細な記録をサポートする機能

• トレーニング記録により、トレーニングを受けた担当者にのみタス
クを割り当て

• 機器管理機能が積極的なサービスとメンテナンスをサポートし、
アップタイムを向上

環境及び生物学的リポジトリ国際学会（ISBER）のベストプラクティス

• サンプルの管理と追跡、保管されたサンプルの検索
• 監査証跡 – バイオバンキング・アクティビティの日付の
記録

• ユーザーロールに基づくPHIへのアクセス権限

• 取得から廃棄までのサンプルのライフサイクルを追跡 
• サンプル保管状況をリアルタイムで追跡 
• サンプル保管情報を容易に引き出し

米国食品安全強化法（FSMA）

• データ品質と食品安全性を確保するための、サプライ
チェーンを通じた食品サンプルのトレーサビリティ

• 食品汚染問題への対処と追跡
• 汚染リスクを排除するための是正、および予防措置の
実施

• サプライチェーン全体でサンプルの完全なトレーサビリティを実現
• 一次元または二次元バーコードを介してサンプルにアクセス
• 包装製品から原材料までを簡単にトレース
• 製造段階でChain of Custodyとサンプルの取り扱いを追跡

危害要因分析に基づく必須管理点（HACCP）

• 予防管理計画を策定するためのサンプル、およびテスト情
報の取得

• 全ての手順と事前定義されたSOPの文書化と審査
• 物理的、化学的、生物学的危険性の特定によるリスク評
価

• スタッフのトレーニングと能力評価
• インシデントに関連する情報の定期的な追跡

• 登録から廃棄までサンプル情報をトレース
• テストの発注時期、プロセスの内容、プロセス担当者、検証担当者
などのテストに関連する全ての情報を追跡

• ラボのドキュメントを全て1カ所に保管
• トレーニング要件を設け、機器を扱う技能を持つスタッフを制限

https://www.cdc.gov/clia/law-regulations.html
https://www.iso.org/standard/56115.html
https://www.iso.org/standard/67888.html
https://www.isber.org/
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/full-text-food-safety-modernization-act-fsma
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/haccp-principles-application-guidelines
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規制コンプライアンスに関する 
ベストプラクティス
• コンプライアンスや品質要件を満たすためのポリシーや手順
を確立する

• 一般的に期待される行動や説明責任、是正・予防措置を確立
するため、チームの行動規範を持つこと。コンプライアンス
チームを設けることで、スタッフ間のコミュニケーションが向
上し、それが実現される

• 内部監査を定期的に実施する

• スタッフがコンプライアンスのトレーニングを受けているこ
とを確認する

• リスクの分析と管理に、リスクベースのアプローチを採用す
る

規制コンプライアンスの向上に 
おけるLIMSの役割
LIMSは、さまざまな業界のラボにおける関連規制要件の順守
と、ベストプラクティスの実施を支援します。ラボはLIMSを活
用することで、以下のことが可能になります。

• 業界で規定された標準とベストプラクティスに従う

• 内部および外部の全てのドキュメントを安全に管理し、改訂
履歴を追跡する

• 品質保証／品質管理プロセスを自動化することで効率を向
上させ、サンプルライフサイクル全体でのトレーサビリティを
確保する

• ラボのスタッフがSOPに従い、管理されたワークフローを通
じて作業することで、エラーを最小限に抑えるようにする

• テストの報告書を公開する前に、複数のテスト結果の検証と
承認をサポートする

• 分析タスクを訓練されたスタッフにのみ割り当てるため、ス
タッフのトレーニング記録を管理する

• 機器の調整をスケジュールし、調整とメンテナンスデータを
記録することで、稼働していない機器の使用を防止する

• 分析証明書（CoA）を作成し、レポート標準に従ってデータと
レポートをエクスポートする

• Chain of Custody（CoC）と検証可能な監査証跡を維持する

• 権限のあるスタッフだけが記録を作成、変更、承認できるよ
うにする

• データとレポートをエクスポートする
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FAIRデータ原則への準拠
LIMSの導入は、ラボのデジタルトランスフォーメーションに大
きく貢献するだけでなく、FAIRデータの原則への準拠にも対応
します 1。 LIMSは接続された各機器から、直接FAIRデータやメ
タデータを取得します。これにより、内部および外部データの
検索、管理、分析、適用が容易になります。LIMSは、サンプル
テストに関連するデータだけでなく、ラボにおける無数のアク
ティビティに関連するデータも記録、そして管理するため、デー

タベース上で容易なデータへのアクセスが可能になります。そ
の結果、単一のデータソースを簡単に検索できるため、研究者
はより多くの情報に基づいてより適切な意思決定ができるよう
になります。また、紙の使用やマニュアル作業を削減し、より幅
広いビジネス機能との連携が可能になります。

参考文献：
1. Acharya A著『Regulatory compliance & best practices: How a LIMS helps laboratories stay ahead of the curve』。Labroots.comに掲載。
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計画に際し考慮すべき重要事項
適切なLIMSパートナーと提携し、適切に計画してコミュニケーションを取ることで、スケジュールの遅れや仕様の変更、予期せぬコ
ストの発生、ユーザーへの展開の遅れなど、新たなシステム導入時に起こりやすい落とし穴を回避することができます。サーモフィッ
シャーサイエンティフィックのビジネスアナリスト（BA）が常にお客さまに寄り添い、LIMS導入プロセス全体を通じて適切なラボイン
フォマティクス ソリューションの要件定義をお手伝いします。 

LIMSの導入を計画する



28  LIMSの導入を計画する

関係者に対する、
早期からの関与の
促進 

ラボでは誰もが仕事に追われています。将来の LIMSソリュー
ションについて話し合うための計画会議を調整したり、ラボの
理想的な将来の姿を想像したりするのは難しいこともありま
す。ビジネスアナリスト（BA）が現場を直接訪問し、実際の現場
のプロセスを見ながらその場で話し合う方が、効果的な場合が
多々あります。 

BAがプロセスを直接観察することで、言葉では表現されてい
ない要件を把握できます。例えば、LIMSの識別ツールがラベ
ルに記載できる情報の量を判断するためには、ラベル付けす
る物理的な物品（チューブ、プレートなど）の大きさを把握する
ことが重要です。別室のプリンターでラベルを事前に作成し
てからラボに持ち込むのか、ラボでオンデマンドで作成するの
か、あるいはラボの特定の手順で、個人用保護具（PPE）がキー
ボードを介したLIMSの操作の妨げにならないか、といったこと
を観察します。

この観察は受動的なプロセスではなく、BAがラボのアクティビ
ティを実際に見ながら徹底的に質問します。プロセスを全体的
に捉えるため、さまざまな質問をさせていただくことがありま
すが、こうした質問をすることで、BAは継続的なプロセス改善
のための基礎を築きます。また重要なのは、BAからの情報を
重視していただき、その情報を計画に取り入れていただくこと
です。

LIMSの焦点となるのはラボの作業現場ですが、全ての利害関
係者から要件を収集することが不可欠です。エンドユーザーは
氷山の一角にすぎません。LIMSのデータへのアクセスを必要
とするチームや、LIMSの管理と供給に関わるチームもあるで
しょう。導入計画の初期段階でデータベース管理者（DBA）や
IT担当者が関わることで、後で予期せぬ事態が発生するリスク
を減らすことができます。

ラボのマップを作る： 
プロセスマップを  
使用してワークフロー
を定義する

ベンダーを選定する前に、ラボのエンドツーエンドのワークフ
ローのマップを描きます。それには、次のような方法がありま
す。

• 決断の決め手となるポイントと、並列作業を含むプロセス
マップとSIPOC（サプライヤー、インプット、プロセス、アウ
トプット、カスタマー）を絵に描き出します。ホワイトボード
を使ってローテクで描くこともできますが、Lucidchart ™や
Visio™などのソフトウエアをお使いいただくことで、ホワイト
ボードを写真に撮り後でデータ化する作業を無くし、プロセ
スを加速させることができます

• 実際のラボでの手順に沿って、プロセスマップを検証します

• ラボのユーザーに協力を求めながら、組織内の各ワークフ
ローやそれぞれのラボで扱われているシステム間でのデー
タの流れ、そして相互作用などを理解することで、プロセス
マップを作成します

プロセスマップに全ての手順、インプット、アウトプット、ドキュ
メントを盛り込むことができれば、要件に適応できるソリュー
ションを検討する準備は万全です。
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ツールを使って 
プロセスマップを 
活用し、ベンダー 
選定の参考にする

LIMSは、実際のラボプロセスをデジタルで表現したものです。
プロセスマップ作成の過程を通じて、LIMSで何をする必要が
あるかがより明確になります。プロセスマップを使用して、ベン
ダーとの相談を始めてください。プロセスマップを基に話を進
めることで、求められる調査作業を削減し、時間とコストを大幅
に節約することができます。

例えば、ラボの現状に合わせてLIMSを構築したい場合、ベン
ダーが既存（または少し変更されたバージョン ) のプロセスマッ
プを使用して設計および開発できるようにする必要がありま
す。または、LIMSを導入しつつラボのプロセスも最適化したい
場合は、ベンダーと協力して 「将来の姿」 のプロセスマップを
作成する必要があります。

LIMSベンダーによって、プロジェクトと導入に対しまったく異な
るアプローチを取ることがあります。ビジネスニーズを満たす
だけでなく、信頼できるベンダーを見つけることが最善の方策
です。

関係者が集まり　
一緒にLIMSを　
設計する 

ソリューションの設計を始める際、質の高いベンダーであれば
頻繁にミーティングを行います。導入プロセスの初期段階でこ
のようなセッションを行うことで、プロセス図をLIMSの機能要
件として解釈できるようになります。BAと、ラボのプロセスを
熟知している使用頻度の高いユーザーが参加することが重要
です。

導入が進んでいくと、特定の機能をプレビューするための「発
表会」のセッションが行われます。エンドユーザーの賛同を促す
ため、こうしたミーティングにはできるだけ多くの 「関係者」 に
参加していただいてください。これらのセッションを通して率直
な対話を促すことが不可欠です。早めにフィードバックを得る
ことで、後になってコストがかかる修正を回避することができ、
最終的には、プロジェクトを時間どおりに予算内で遂行し、ユー
ザーに採用してもらいやすくなります。
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LIMS導入時の課題
LIMSシステムを採用することはラボに数多くのメリットをもた
らす一方で、LIMSソフトウエアを導入する際に注意すべき課題
もあります。

データの移行
ラボのデジタルトランスフォーメーションの一環としてLIMSを
導入する準備ができたら、データの移行を開始します。この移
行プロセスは時間がかかる場合や、手動での入力作業が発生
する場合があります。移行の大部分はソフトウエアが処理しま
すが、専門家の協力を得て移行プロセスを監督し、転送中に
データが失われたり破損したりしないようにすることをお勧めし
ます。

新しいシステムでのスタッフのトレーニング
新しいLIMSアプリケーションを導入することで、多くのマニュ

アル作業や手順を削減することができる、という明確な利点が
あります。しかし、ユーザーに新しいシステムの機能に慣れ、理
解してもらうためには、ユーザーへのトレーニングに時間をか
ける必要があります。そのため、新しいLIMSソリューションへ
の移行期間中は、作業のパフォーマンスが一時的に低下する可
能性がある、という点も事前に認識しておく必要があります。

相互運用性に関する潜在的な課題
従来のラボ管理システムの一部に、互換性のない形式のデー
タが含まれていることがあります。以前はマニュアル作業で入
力する必要があったテスト結果のデータ形式と、新しいソリュー
ションとは互換性がない場合もあります。

移行の一環として、データを再フォーマットしたり、統合する予
定のレガシーソフトウエアを更新したりする必要が出てくるかも
しれません。このような点は、導入プロジェクト開始前に確認し
ておく必要があります。

「SampleManager（LIMSソフトウエア）は全ての結果を収集して、組織全体で利用
できるようにしてくれます。設定は簡単でわかりやすく、導入期間中のサーモフィッ
シャーによるオンサイトサポートは素晴らしいものでした。」
 – Shell社ラボマネージャー Karen Halling氏
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カタログ／ケーススタディ／動画
ラボに最適なLIMSソリューションを調べる際は、まず当社のWebサイ
トをご覧ください。豊富なケーススタディや、カタログ、動画コンテン
ツをご紹介しています。

Learning at the Benchのブログ記事
Learning at the Benchのブログ記事をお読みいただくことで、ラボにおけ
るデジタルトランスフォーメーションの情報が、より有意義で、親しみ
やすく、利用しやすいものになるでしょう。このブログには、あらゆる業
界やアプリケーションのサイエンティストや研究者に関連する記事が
掲載されています。

お問い合わせ
当社のLIMSソリューションは、科学的発見を促進することを目的に設
計されています。また、ビジネスをサポートするように開発され、利用
者の経験に配慮してデザインされています。サーモフィッシャーサイ
エンティフィックのスタッフが、皆さまのあらゆる科学的探求をサポー
トします。

オンデマンドのリソースとサポート

LIMSソリューションの詳細を見る

ブログ配信を読む

サポートに問い合わせる
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