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El Centro de Sangre Digital:
Automatizacion Integral

Rediseno tecnologico, calidad y eficiencia
desde el donante hasta la transfusion.
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El Cambio de Paradigma: Mas alla de la Adquisicion Tecnoldgica

La automatizacion contemporanea no es la mecanizacion de una estacion aislada; es un

rediseno holistico de extremo a extremo que convierte el producto fisico en un flujo continuo
de datos estructurados.

El Pasado - Fragmentado El Presente - Integrado

de datos

Trazabilidad

Is“ﬁl-li- 128 ( Procesamiento '

Calidad concurrente
en tiempo real Paciente

Estaciones Control manual
aisladas retrospectivo




El Viaje del Donante:
Recoleccion y Seleccion

Preselecciony Tamizaje Pre-donacién Recoleccién Conectada
Cuestionario Electronico Medicion de hemoglobina con Balanzas-mezcladoras y equipos de
Autoadministracion, telepreseleccion y transferencia directa de datos aféresis que registran automaticamente
algoritmos de Evaluacion Individualizada al sistema informatico. tiempos, volumenes, lote y eventos.
de Riesgo.

Sustituye modelos poblacionales )
rigidos.

|dentificacion positiva mediante codigo

g = -
de barras o Identificacion por
)) Radiofrecuencia [RFID] vinculando al

[
(LR donante con la unidad fisica uaw
\E/ de forma inviolable.




Seleccion del Donante y eHealth: Hacia una Donacion
Personalizada y Segura

Integracion de tecnologias digitales para optimizar la salud del donante y la eficiencia del proceso

Cuestionario Digital
(e-DHQ) y eHealth

Captura de datos de salud
previos a la donacion de
forma electronica y segura.
Integracién con registros de
salud personales.

[ Modolo
v

Predictive

Analisis de Riesgo

Prediccion de

Individual Diferimiento por Baja
P | Hb
Evaluacion personalizada
basada en historial, habitos Algnritmus gue anticipan el
y datos biométricos para

riesgo de anemia y la
probabilidad de diferimiento
por niveles bajos de
hemoglobina.

determinar idoneidad.

ISBT (2026); WHO (2023).

Intervenciones
Personalizadas:
Suplementacion y
Ajuste de Intervalos

Recomendaciones proactivas
de hierro y modificacion
dinamica de los intervalos
entre donaciones para

proteger al donante.



Procesamiento y Fraccionamiento: Reduccion de Variabilidad

Eritrocitos:
Mayor estandarizacion de
volumen y contenido de
hemoglobina.

Sistemas cerrados y selladores
estériles automaticos. Reduccion
drastica de pasos manuales.

Plasma:
Mayor recuperacion
celular y estabilizacion
rapida de factores.

Unidad de
Sangre Total

Plaquetas:
Optimizacion de
rendimiento desde la
capa leucocitaria.

Nota Estratégica: El beneficio operativo depende del volumen del centro, el diseno de flujo fisico y la integracion

bidireccional con el sistema informatico del banco de sangre.



Fraccionamiento Robotico y Estandarizacion

La consolidacion de centrifugacion y fraccionamiento/separacion en un solo ciclo (ej.
Sistema Reveos) elimina variabilidad operativa e incrementa la recuperacion de hemoglobina y

plaquetas.

N F

Recuperacion Celular

Mayor rendimiento por
unidad procesada

Estandarizacion

Optimizacion de Espacio

Reduccion de 16
dispositivos a 5

|

8 @

Reduccion radical de
Variabilidad Operativa

Mayor rendimiento por
unidad procesada

Reducc,ién de Huella Carbono.
Area de 51,13 m?

Cid et al. (2023); EDQM (2025). " l
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Evidencia Empirica: Impacto de la Automatizacion Integral

Matriz de comparacion I Manual Semiautomatizado L Automatizacion Total
Tiempo de Proceso | 92 min . i 76 min ": Optimizado
Pérdidas por rotura de bolsa 1.2% ‘ 0.5% ‘r 0.1%
Descarte por bajo volumen
SRE (<200mi) 0.5% § o2 § o03%
Plasma Hemolitico q 2.1% ‘ 1.5% ., 0.6%
Intervenciones del Operador Hasta 26 pasos 15 pasos 9 pasos

Whole Blood Pro sing - Full automatio
Aumento de

000000 ooo ap oo

hemoglobina

Cid et al. (2023); Terumo BCT (2024).



Cadena de Frio Inteligente y Trazabilidad
Monitoreo continuo y alertas en tiempo real aseguran la integridad del

producto
desde la recoleccion hasta la transfusion.

Monitoreo Continuo Alertas Registro Inmutable
(1oT) Automatizadas (Blockchain)

ISBT(2024); AABB (2024).



Cadena de Frio e Internet de las Cosas [loT]

El Termometro Inteligente: De la desviacion fisica al bloqueo logico
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[3. La senal alcanza el

-_s.-:istema c_ie
informacidén central.
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de alerta inmediata via la
Internet de las Cosas [loT].

2. Transmision inala’mbrica]

5 A P
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1. Un sensor detecta una J

excur;iﬁn térmica S O s —
superior a 6°C. @ UNIT 12348 |
A UNIT m12345
B UNIT RTZ34S: €==
{ : b @ UNIT M12345
4. Blogueo légico 8 UNIT #12345 N Y |
automatico de la unidad @ UNIT #12345 il
en el inventario, impidiendo @ UNIT 112345 T

su distribucion fisica para B UNIT 812345
Ltrans.fusia:':un. .

A

"

| Conclusion: La cadena de frio automatizada trasciende el simple registro gréfico; convierte el
Il'l riesgo ambiental en una barrera preventiva inmediata sin requerir intervencion humana.

o —

- | 55 .




Consolidacion Analitica en Inmunohematologia
Integracion bidireccional directa entre plataformas automatizadas y el sistema informatico
del banco de sangre (LIS), asegurando integridad de datos sin transcripcion manual.

Zero Error Humano

Tubos de muestra Sistema de
automatizados Inmunohematologia
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LIS (Sistema de
Informacion)

Elliott et al. (2025).



Inmunohematologia: Del Estandar Seroldgico a la Genotipificacion

El Estandar Actual Automatizado

Plataformas integradas (gel, columna, fase solida)
para tipificacion ABO/RhD, escrutinio de
anticuerpos y pruebas pretransfusionales.
Autoverificacion parcial y conexion directa al
Sistema de Informacion de Laboratorio [LIS] para
reducir transcripciones.

—

i
La Frontera Molecular |

Inmunohematologia Molecular y Genotipificacion. (
Soporte avanzado para fenotipos complejos,
pacientes politransfundidos y bases de datos de
donantes raros.

Armonizacion técnica frente a exigencias
regulatorias crecientes.




Nuevas Tendencias Emergentes en Inmunohematologia y IA

Medicina de Precision y
Fenotipado Extendido

Uso de |A para predecir
fenotipos complejos y
personalizar transfusiones a
nivel gendmico, reduciendo
riesgos aloinmunes.

Analisis Predictivo y
Gestion de Inventario en
Tiempo Real

Algoritmos avanzados que
anticipan la demanda de
componentes sanguineos y
optimizan el suministro al
instante, minimizando el
desperdicio.

2\

Automatizacion
Inteligente y Flujos de
Trabajo Autonomos

Sistemas de |A que asumen
tareas complejas, desde el
analisis de muestras hasta la
logistica, permitiendo un
laboratorio autonomo.




Matriz de Evolucion del Tamizaje de Infecciosas

Tamizaje Serologico
(Quimioluminiscencia)

Pruebas de Acidos
Nucleicos [NAT]

Reduccion de Patogenos

Alta (deteccion de

Maxima (cierre

Sensibilidad . ; i , No Aplica (Inactivacién
b antigenos y anticuerpos). significativo del periodo : ot
Analitica de ventana). proactiva y fisica).
Nivel de Total (analizadores de | Alta (mediante mezcla de | Creciente (aplicacion actual

Automatizacion

alto rendimiento).

muestras o individual).

en plasma y plaquetas).

Ventaja Principal

Primera linea de defensa
masiva, historica y
costo-eficiente.

Deteccion directa del
genoma viral (VIH, VHB,
VHC).

Proteccion contra
patdogenos emergentes y
mitigacion bacteriana sin

necesidad de prueba
especifica.

Estado Regulatorio

Obligatorio y consolidado
a nivel global.

Estandar en regiones de
alta exigencia; guias
especificas vigentes.

Frontera de seguridad
complementaria en rapida
expansion.



Etiquetado e Inventario Inteligente

EI Objeto

Esténdar ISBT 128:
~ | |dentificacion unica,

| estructura de datos y
- | terminologia global.
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| Radiofrecuencia [RFID]:
| Trazabilidad espacial y
| lectura volumétrica
- | simultanea sin necesidad
de linea de vision.

hip de Identificacion |::a:>r:1

Arbol de Légica de Distribucion Automatizada

( CajaA |

1. Aplicacion de reglas FEFO

(Primero en Vencer, Primero
en Salir) y FIFO.

CajaB
2. Verificacion automatica de
compatibilidad cruzada
donante-paciente.

CajaC
3. Integracion algoritmica con
la demanda intrahospitalaria y
tiempos de caducidad en
tiempo real.




La Frontera Analitica: Inteligencia Artificial y Machine Learning

La IA ya no es ciencia ficcidn; se aplica actualmente en prediccidén de demanda,
optimizacion de inventario y retencion de donantes, aunque su autonomia clinica sigue limitada.

Pilar 1: Gestion Predictiva

& Demanda

Prevista

Volumen

Retencion
Donantes

>
Tiempo

Analisis de comportamiento de
donantes y pronostico de demanda

de inventario.
\ Y,

Pilar 2: Optimizacion Pretransfusional

[ Candidato a Donacion ]

v
Tamizaje
[ Hemoglobina ]

|
I 1

Niveles Optimos Niveles Subdptimos

Donacidn de Dé&ficit de Hierro

Basen alos | predictivos
de datoros | predictivo:

[ Proceder a ] [ Algoritmo ML de Riesgo ]

r )
Riesgo Bajo Riesgo Alto
|
v ¥ v
[ Protocolo ] [ Intervencidn ] [ Diferir ]
Estandar Personalizada | | Temporalmente

Algoritmo para identificar deficiencia
de hierro en adultos anemicos antes de
la donacion.

Pilar 3: IDRA (Evaluacion de Riesgo)

=  Electronic Health

¢ Historial Médico Reciente?
@ Sl/No O No

i Sistemas/Organos Afectados?
Flimoro [ ] Mesente
[]Sutame  [] Mentoplomos

[ ] Modstades
;_J_ ,!

Procesamiento ML

Cuestionario de salud electrénico
potenciado por modelos de Machine
Learning.

Giansanti et al. (2025); Barzilai & Cohen (2025).

W

S/ A AT



Gestion de Riesgos de Calidad (ICH Q9): El Motor de la Seguridad

La evaluacion de riesgos debe basarse en conocimiento cientifico y vincularse ala
proteccion de donantes y pacientes; el nivel de formalidad debe ser proporcional al nivel de riesgo.

_:'__,__:_-_—_'—
o s o )
Eva I uacion d e ; Identificacion

Riesgos

Comunicaciéon | (. N  TTOUeD |= Control de
. O del Pﬁiente "‘:’I;, - ) — O i
de Riesgos '. ¥ . Riesgos

Revision de
Riesgos

Revision
de Eventos

International Council for Harmonisation (2023).



El Ecosistema Integrado: Integracion de Extremo a Extremo

\ Donante: Historial dinamico
y algoritmos de riesgo.

Inventario: Reglas de [ | N\ - | 7 BAY Y Colecta: Basculas
asignacion y trazabilidad. \ (sama| /o Intermediario =% ) conectadas y aféresis.

Logicoy
‘ Sintesis: lf s ¥
El verdadero valor reside en el k. \u

Motor Analitic
“Intermediario Logico™ que une
| cada isla operativa. Este sistema
autoverifica resultados, gestiona
excepciones, genera alertas

proactivas y actua como el cerebro ; ;
de datos del centro digital. chena de Frio: .
\ E— / Sensores térmicos automatizados.

Laboratorio: Analizadores
Serologicos y Moleculares.




. 5. Inteligencia Artificial
[1A]
para retencion y analitica
predictiva de demanda

4. Inmunohematologia
Molecular para
donantes

— raros

3. lIdentificacidn por
Radiofrecuencia [RFID] e
Internet de las Cosas

[loT]

Consolidacin.
Operhll\
(Presente):

>/Frontera Clmlca\\

[ Innovaclon

(Futuro Proxnnej

1. Integracion Extremo a Extremo—

(Infraestructura central operativa)

2. Remotizacion de la
Experiencia del Donante

1’ i :



Hoja de Ruta: Evaluacion e Implementacion en 8 Pasos

Desphegue Y
Control

—_—

Paso 5: Evaluacion economica. J
(Analisis del costo total de propiedad y retorno)
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Pasn 6: Evaluacion organizacional.
(Gestion del talento humano y
adaptacmn al cambio).

Paso 4: Evaluacion de calidad Y riesgo.
(Impacto directo en la seguridad transfusional).

N

|

(/

Fase 2:
I  Analisis Paso 3: Evaluacion técnico-funcional. g

Multidimensional (Arquitectura e Interoperabilidad
del sistema).

p -

Fase 1: _ f
) Pre-gvaluacion

~y Diseno

el

e ——sa e =

@)

Paso 1: Necesidad y priorizacion.

tiempos, vencimientos de unidades).
D — ——c—

Pasu 2: Mapeo del proceso actual.
(Levantamiento exhaustivo de la linea base
operatwa y cuellos de botella).

~ (Definir el problema a resolver: errores operativos,




Validacion y Cumplimiento Normativo (BPM)
La implementacion exige la validacion rigurosa de sistemas computarizados (BECS)
para garantizar la integridad de los datos, el control de cambios y la mitigacion de
vulnerabilidades.

CAPA & Control de Cambios Continuo
Prevencion y mejora

PQ (Calificacion de Desempefiio)

Condiciones reales de produccion

00 (Calificacion de Operacion)
Pruebas al limite de especificacion

10 (Calificacion de Instalacion)
Infraestructuray LIS

ISBT (2010); EDQM (2025).



Monitoreo del Exito: Dominios de Indicadores Clave

El impacto de la automatizacion medido mas alla de la velocidad operativa.

£

Seguridad y Calidad: Tasa de errores
de

identificacién, desviaciones térmicas
bloqueadas exitosamente.

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

Inventario y Logistica: indice de
desperdicio por caducidad, precision
comparativa del inventario fisico contra
el

Economia: Costo unitario por componente
procesado y liberado, calculo del retorno
de inversion en despliegue tecnoldgico.

v

k- =




Retorno Operativo: Indicadores de Calidad y Eficiencia

Seguridad y Calidad Eficiencia Operativa

fitt . o . = ¥ 4

]-"-I

Errores de Transcripcion eliminados
5 e . Reduccion de carga
por LIS bidireccional laboral

+ 91 %

Reduccion en Pérdidas de Inventario

0 0 Optimizacion del Aceleracion del tiempo
(Roturas de bolsa del 1.2% al 0.1%) espacio fisico s rectiuest

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



Brechas Criticas y Desafios de Implementacion

Y Interoperabilidad & Datos Costos & Equidad

| Sistemas heredados - 3F Alto Capex inicial (equipos
luchando por comunicarse TJ ’ automatizados, NAT) versus

FEEEEEEEe

con APIs modernas; estricta ahorros Opex a largo plazo.

gobernanza de calidad Riesgo de ampliar la brecha
de datos. <L en centros de bajos recursos.

\|.'T/r Talento Humano

Transicion de habilidades: de
—  tecnicos manuales a operadores
de sistemas y supervisores de
datos.
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Sintesis y Resolucion Estratéegica

Recomendacion Practica

La implementacion tecnologica en
medicina transfusional jamas debe
abordarse como una simple
adquisicion por catalogo de equipos.
Debe estructurarse
imperativamente como un
proyecto integral de redisefo de
procesos, otorgando idéntico peso
a la calidad de los datos, el
talento humano y la ciberseguridad.

Sintesis Final

La automatizacion contemporanea
ya domina el tamizaje, el
procesamiento de unidades y la
logistica de inventario.

La verdadera frontera hoy es
la interoperabilidad absoluta de
datos y la capacidad del sistema
para convertir esos flujos en
decisiones analiticas que protejan
activamente al paciente.

La verdadera unidad de transformacion no es
el equipo aislado; es el ecosistema completo.



El Imperativo
Estrategico

El verdadero indicador de éxif
no es la cantidad de equipos
adquiridos, sino la mejora
medible en la seguridad
transfusional, la resiliencia
sistémica y la eficiencia operativa a
través de un ecosistema digital
ininterrumpido.

WHO (2023); ISBT (2026).




