














Fraccionamiento Robótico y Estandarización
La consolidación de centrifugación y fraccionamiento/separación en un solo ciclo (ej.
Sistema Reveos) elimina variabilidad operativa e incrementa la recuperación de hemoglobina y
plaquetas.

Optimización de Espacio Estandarización

Reducción de 16 Reducción radical de

dispositivos a 5 Variabilidad Operativa

Reducción de Huella Carbono.
Área de 5 1,13 m²

Cid et al. (2023); EDQM (2025).
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Evidencia Empírica: Impacto de la Automatización Integral
Semiautomatizado Automatización TotalMatriz de comparación

Tiempo de Proceso

Pérdidas por rotura de bolsa

Descarte por bajo volumen

GRE (<200ml)

Plasma Hemolítico

Intervenciones del Operador
Whole Blood Processing - Manual or semi-automated
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0.5% 0.2% 0.03%

2.1% 1.5%

Hasta 26 pasos 15 pasos
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Cadena de Frío Inteligente y Trazabilidad
Monitoreo continuo y alertas en tiempo real aseguran la integridad del 

producto
desde la recolección hasta la transfusión.

loT

GPS

4°C - OK Temperature
history

Monitoreo Continuo
(IoT)

Alertas
Automatizadas

Registro Inmutable
(Blockchain)

ISBT (2024); AABB (2024).





Consolidación Analítica en Inmunohematología
Integración bidireccional directa entre plataformas automatizadas y el sistema informático

del banco de sangre (LIS), asegurando integridad de datos sin transcripción manual.

Tubos de muestra
automatizados

Sistema de

Inmunohematología

Elliott et al. (2025).
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Inmunohematología: Del Estándar Serológico a la Genotipificación

El Estándar Actual Automatizado

Plataformas integradas (gel, columna, fase sólida)

para tipificación ABO/RhD, escrutinio de

anticuerpos y pruebas pretransfusionales.

Autoverificación parcial y conexión directa al

Sistema de Información de Laboratorio [LIS] para

reducir transcripciones.

La Frontera Molecular

Inmunohematología Molecular y Genotipificación.

Soporte avanzado para fenotipos complejos,

pacientes politransfundidos y bases de datos de

donantes raros.

Armonización técnica frente a exigencias

regulatorias crecientes.











Gestión de Riesgos de Calidad (ICH Q9): El Motor de la Seguridad
La evaluación de riesgos debe basarse en conocimiento científico y vincularse a la

protección de donantes y pacientes; el nivel de formalidad debe ser proporcional al nivel de riesgo.

Comunicación
de Riesgos

Evaluación de
Riesgos

Identificación

Protección
del Paciente

Reducción

Aceptación

20050 Control de
Riesgos

Revisión Revisión de
Riesgos

International Council for Harmonisation (2023).





5. Inteligencia Artificial 
[IA]

para retención y analítica
predictiva de demanda

1. Integración Extremo a Extremo
(Infraestructura central operativa)

4. Inmunohematología
Molecular para 

donantes
raros

Consolidación
Operativa

(Presente) 2. Remotización de la
Experiencia del Donante

3. Identificación por
Radiofrecuencia [RFID] e

Internet de las Cosas 
[loT]

Frontera Clínica
e Innovación

(Futuro Próximo)





Validación y Cumplimiento Normativo (BPM)
La implementación exige la validación rigurosa de sistemas computarizados (BECS)

para garantizar la integridad de los datos, el control de cambios y la mitigación de 
vulnerabilidades.

CAPA & Control de Cambios Continuo

Prevención y mejora  

PQ (Calificación de Desempeño)

Condiciones reales de producción

OQ (Calificación de Operación)
Pruebas al límite de especificación

IQ (Calificación de Instalación)
Infraestructura y LIS

ISBT (2010); EDQM (2025).



Monitoreo del Éxito: Dominios de Indicadores Clave
El impacto de la automatización medido más allá de la velocidad operativa.

Seguridad y Calidad: Tasa de errores 
de

identificación, desviaciones térmicas
bloqueadas exitosamente.

Operación: Tiempo de Respuesta [TAT]
segmentado por percentiles, productividad

medida por operador y turno.

Inventario y Logística: Índice de

desperdicio por caducidad, precisión
comparativa del inventario físico contra 

el
lógico, tiempos de despacho.

Donante: Tasas de retención de donantes a
largo plazo, métricas de tiempos de espera,
registro de eventos adversos a la donación.

Economía: Costo unitario por componente
procesado y liberado, cálculo del retorno
de inversión en despliegue tecnológico.



Retorno Operativo: Indicadores de Calidad y Eficiencia

Seguridad y Calidad

+90%
Errores de Transcripción eliminados

por LIS bidireccional

+91%
Reducción en Pérdidas de Inventario

(Roturas de bolsa del 1.2% al 0.1%)

Eficiencia Operativa

Reducción de carga
laboral

Optimización del
espacio físico

ISBT (2025); Cid et al. (2023); da Souza et al. (2024).

Aceleración del tiempo
de respuesta 








