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Resumen

En este trabajo se abordara el funcionamiento de una cadena de hematologia SYSMEX y cémo es su
integracion con otros dispositivos y sistemas informaticos en un laboratorio clinico. En ellos, se pueden
encontrar multitud de equipos y dispositivos capaces de medir y diagnosticar diversas pruebas y
enfermedades de los pacientes que acuden a los hospitales. La automatizacidon representa un avance
significativo en la eficiencia, trazabilidad y estandarizacién de un laboratorio clinico. Este proyecto se
centrara en concreto en los equipos de hematologia de la compafiia SYSMEX, la diversidad de maquinas
que se pueden encontrar, sus funciones y su integracién y conexioén con el resto del circuito.

Respecto al hardware, se veran con detalle los tipos de analizadores que hay y en qué se especializa cada
uno. Pueden trabajar tanto ensamblados formando una cadena automatizada como aislados algunos de
ellos y se valoraran las ventajas y desventajas de cada forma de trabajo. Estos sistemas integran
contadores hematologicos, modulos de preparacion de frotis y tincién, clasificadores y lineas de
transporte que permiten gestionar de forma continua y segura el flujo de muestras. Su funcionamiento se
basa en la identificacion automatica mediante codigos de barras, el transporte interno por racks y la
ejecucion secuencial de pruebas sin intervenciéon manual, lo que reduce errores preanaliticos y optimiza
los tiempos de respuesta.

En la fase analitica, los analizadores SYSMEX aplican tecnologias como citometria de flujo fluorescente,
impedancia y flujo envolvente de corriente continua para obtener hemogramas completos y recuentos
de reticulocitos y parametros avanzados. La cadena permite activar pruebas reflejas y derivar
automaticamente las muestras hacia mddulos adicionales cuando se detectan alarmas o anomalias. Esto
garantiza que cada muestra reciba el procesamiento adecuado segiin su complejidad, manteniendo la
coherencia del flujo de trabajo y evitando cuellos de botella.

Respecto al software, se introducira el software por excelencia de la hematologia en los tltimos afios, la
Extended-IPU. Se indagara en su versatilidad y en la gran utilidad que tiene en cada tipo de laboratorio.
Este middleware intermedio recibe los resultados, aplica reglas de validacion técnica, interpreta alarmas,
gestiona reanalisis necesarios y decide qué resultados pueden liberarse automaticamente y cuales
requieren revision microscopica o digital. Este eslabén de software actiia como cerebro operativo,
asegurando que la cadena automatizada se adapte a los criterios clinicos y de calidad del laboratorio.
También se expondra la conexion con otros sistemas informaticos para el flujo seguro de datos y
resultados de pacientes para que lleguen a su destino lo mas rapido posible.

En términos operativos, la automatizacion reduce la manipulacién manual, disminuye la variabilidad
entre operadores y libera tiempo del personal técnico que se podra emplear en tareas de mayor valor
afiadido, como la validacion clinica, l1a resolucion de casos mas complejos o el mantenimiento de reactivos
y la cadena mientras trabaja. También mejora la seguridad del paciente al minimizar errores de
identificacion y al proporcionar resultados mas consistentes y reproducibles. Algunos indicadores de
desempeiio, como el tiempo de respuesta, la tasa de repeticion y la necesidad de revision manual, suelen
mostrar mejoras significativas tras la implementacién de una cadena SYSMEX. En resumen, la
incorporacion de una cadena automatizada de hematologia SYSMEX convierte el area de hematologia en
un entorno mas robusto, estandarizado y preparado para afrontar mayores volimenes de actividad,
manteniendo al mismo tiempo un alto nivel de fiabilidad diagndstica.

Sera importante conocer un poco de la historia de la compafifa y como ha ido creciendo en las tltimas
décadas, asi como los proyectos de futuro y nuevas lineas de innovacion para seguir a la altura de los
avances tecnologicos que se van produciendo.






Abstract

This work will address the operation of a SYSMEX hematology chain and how it is integrated with other
devices and computer systems in a clinical laboratory. In them, a multitude of equipment and devices can
be found that are capable of measuring and diagnosing various tests and diseases of patients who go to
hospitals. Automation represents a significant advance in efficiency, traceability, and standardization of
a clinical laboratory. This project will specifically focus on SYSMEX hematology equipment, the variety of
machines that can be found, their functions, and their integration and connection with the rest of the
circuit.

Regarding hardware, the types of analyzers will be examined in detail and what each one specializes in.
They can work either assembled in an automated chain or with some of them isolated, and the advantages
and disadvantages of each way of working will be evaluated. These systems integrate hematology
counters, smear preparation and staining modules, classifiers, and transport lines that allow the
continuous and safe management of sample flow. Their operation is based on automatic identification
using barcodes, internal transportation via racks, and the sequential execution of tests without manual
intervention, which reduces pre-analytical errors and optimizes response times.

In the analytical phase, SYSMEX analyzers apply technologies such as fluorescent flow cytometry,
impedance, and continuous current sheath flow to obtain complete blood counts and reticulocyte counts
and advanced parameters. The system allows activating reflex tests and automatically routing samples
to additional modules when alarms or anomalies are detected. This ensures that each sample receives
the appropriate processing according to its complexity, maintaining workflow consistency and avoiding
bottlenecks.

Regarding the software, the software par excellence of hematology in recent years, Extended-IPU, will be
introduced. Its versatility and the great usefulness it has in each type of laboratory will be explored. This
intermediate middleware receives the results, applies technical validation rules, interprets alarms,
manages necessary reanalyses, and decides which results can be released automatically and which
require microscopic or digital review. This software link acts as an operational brain, ensuring that the
automated chain adapts to the laboratory's clinical and quality criteria. The connection with other
computer systems for the secure flow of patient data and results will also be presented, so that they reach
their destination as quickly as possible.

In operational terms, automation reduces manual handling, decreases variability among operators, and
frees up technical staff time that can be used for higher value-added tasks, such as clinical validation,
resolution of more complex cases, or the maintenance of reagents and the chain while working,. It also
improves patient safety by minimizing identification errors and by providing more consistent and
reproducible results. Some performance indicators, such as response time, repeat rate, and the need for
manual review, usually show significant improvements after the implementation of a SYSMEX chain. In
summary, the incorporation of an automated SYSMEX hematology chain turns the hematology area into
a more robust, standardized environment, prepared to handle higher volumes of activity, while
maintaining a high level of diagnostic reliability.

It will be important to know a little about the company's history and how it has been growing in recent
decades, as well as future projects and new lines of innovation to keep up with the technological advances
that are occurring.
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1 INTRODUCCION

1.1. Antecedentes, historia y evolucion de SYSMEX

El objetivo principal de la investigacidn en el ambito de la salud es profundizar en el conocimiento de los
mecanismos celulares, genéticos, fisiopatoldgicos y epidemiolédgicos de las enfermedades y problemas de
salud, y establecer las estrategias para su prevencién y tratamiento. La medicina, la biologia, la
bioquimica, la genética y otras ciencias y disciplinas de la salud, trabajan conjuntamente y aprovechan las
sinergias resultantes para poder dar respuesta y resolver los problemas de salud que afectan al ser
humano.

La precisién en el diagndstico es esencial para un tratamiento efectivo, donde juega un gran papel la
tecnologia biomédica, la cual tiene un impacto directo en diversas areas de la medicina, desde la
prevencion hasta el tratamiento y la rehabilitacién. Ha revolucionado esta area con herramientas que
permiten identificar enfermedades en etapas tempranas o con innovaciones en los tratamientos mas
precisos, personalizados y menos invasivos.

El monitoreo continuo de la salud, también ha sido posible gracias a dispositivos biomédicos que rastrean
signos vitales y otros indicadores clave, permitiendo una rapida respuesta ante cualquier anomalia. E
incluso tiene un papel clave en la recuperacion y rehabilitacion de los pacientes, especialmente en
aquellos que enfrentan discapacidades fisicas, mediante prdtesis bidnicas o exoesqueletos.

Todo este progreso también se ha visto reflejado en las técnicas de estudio a analiticas de pacientes,
donde los softwares médicos han transformado profundamente el funcionamiento de los laboratorios
clinicos y de investigacion, aportando eficiencia, precision y trazabilidad a todos y cada uno de los
procesos.

A lo largo de las ultimas décadas, el papel de los softwares clinicos en el ambito de la salud ha
experimentado una evolucion notable, pasando de ser herramientas complementarias a convertirse en
elementos esenciales para el funcionamiento de hospitales, clinicas y laboratorios. En sus inicios, estos
sistemas eran rudimentarios, limitados a funciones basicas como el registro de pacientes, y donde
previamente se tenia toda la informaciéon almacenada en documentos, siendo un reto encontrar la
informacion correcta en el momento adecuado. Sin embargo, con el avance de la tecnologia y la creciente
complejidad del entorno sanitario su desarrollo se ha acelerado, dando lugar a soluciones mas
sofisticadas y especializadas.

El crecimiento exponencial de los datos clinicos, junto con la necesidad de mejorar la eficiencia y la
seguridad, impuls6 la adopcion de sistemas de informacion hospitalaria, historias clinicas y de
laboratorio. Los primeros softwares clinicos aparecieron como herramientas simples de almacenamiento
de datos, pero pronto, la digitalizacion de historias clinicas comenz6 a coger fuerza, y a partir de ahi la
informacion dejo de ser estatica para volverse dinamica, accesible y segura.

Estos softwares no solo permiten almacenar y acceder a informaciéon médica de forma rapida y segura,
sino que también facilitan la toma de decisiones clinicas mediante herramientas de anélisis, alertas
automatizadas y algoritmos de diagndstico. La evolucion no se detiene, el futuro apunta hacia sistemas
aun mas integrados, capaces de aprender y adaptarse, llevando la medicina a un nivel donde la tecnologia
y la humanidad trabajan juntas para salvar vidas.



En esa bisqueda de contribuir a crear vidas y comunidades mas saludables, un grupo de ingenieros inici6
investigaciones en el campo de la electrénica médica alla por los afios 60 en un laboratorio.

Con el objetivo de equipar a los profesionales de la salud con productos y servicios para que los pacientes
obtengan resultados rapidos y precisos, la empresa llamada TOA ELECTRIC CO. (lo que actualmente es
TOA CORPORATION) comenz6 a crear y comercializar equipos y material de laboratorio, comenzando
con analizadores de hematologia por alld en 1963, y sus primeros reactivos alrededor de 1967.

En 1968, fecha clave, se funda en Kobe, Japén, la empresa TOA MEDICAL ELECTRONICS CO., actualmente
Sysmex Corporation, con el proposito de comercializar equipos médicos electronicos, comenzando con
contadores automaticos de células sanguineas, fabricados por TOA ELECTRIC CO.

Una década después, se lanza la marca corporativa Sysmex, en febrero de 1978, dedicandose
principalmente a la fabricaciéon de analizadores hematolégicos. Los afios posteriores a esta fecha, se
caracterizaron por una avalancha de desarrollo de nuevos productos buscando una expansiéon y
progresion constantes, hasta que, en 1998, la compafifa adoptd oficialmente el nombre de Sysmex
Corporation, reconociendo la fuerza de la marca en el mercado.

La empresa se especializa en el desarrollo y fabricaciéon de analizadores, reactivos y software para
diagnéstico clinico, con una fuerte presencia global y expansién continua hasta el presente, poniendo el
enfoque en las dreas de hematologia, urianalisis y hemostasia, y productos en mas de 190 paises.

La innovacién es continua, no estancandose en el diagndstico clinico y abriendo nuevas areas de trabajo
como pueden ser la cirugia asistida por robot o la medicina regenerativa. Es aqui donde se puede observar
el crecimiento y la diversificacion que ha llevado la empresa a lo largo de los afios en todas sus areas,
avanzando a pasos agigantados en el desarrollo de la informatica y la tecnologia en el sector.

Dentro de esa expansién mundial que estaba teniendo la empresa en el mercado, se afianza en Europa,
fundando la primera filial europea de Sysmex Corporation en Hamburgo, Alemania, en 1980, para apoyar
el crecimiento en la region. En resumen, Sysmex Europe fue una iniciativa estratégica de la empresa
matriz para establecer su presencia y operaciones en el mercado europeo. Esta filial, la alemana, sera
desde entonces y hasta la actualidad, la referencia y quien brinde soporte al resto de filiales que se fueron
creando posteriormente en Europa.

La filial Sysmex Espafia S.L. aparece en el afio 2010, para asentarse en el mercado sanitario espafiol,
concretamente en diagndstico in vitro. Junto con Sysmex Portugal, constituyen lo que suele nombrarse
casi a diario en conjunto como Sysmex Iberia, unificando practicamente ambas filiales en la peninsula
ibérica.

A partir de su creacion, Sysmex Espafia seguira progresando sobre todo en el ambito de la hematologia,
donde lo que se busca de cara a futuro es combinar una mayor fiabilidad de los resultados y estudios
sobre la salud de las personas con un menor manejo humano de las muestras, ya que la ratio de rapidez
y seguridad de los dispositivos utilizados es bastante mayor. A base de pruebas y ensayos, se han ido
afianzando las técnicas y métodos que daran también mayor garantia de la trazabilidad de las muestras,
ya que son muchas las muestras que se analizan en un laboratorio y muy pequeia la diferencia que se
aprecia entre los tubos, por lo que es fundamental tener descrito un flujo de trabajo dptimo y seguro.

1.2.  Objetivos del trabajo

En este proyecto, se pretende describir el funcionamiento y la automatizaciéon que hay hoy en dia en un
laboratorio clinico, abordando tanto los aspectos técnicos como organizativos que intervienen en el
proceso. Conocer con algo mas de detalle el proceso que realiza una analitica desde que se extrae en un



centro de salud u hospital, hasta que se presentan los resultados al paciente.

Se pretende analizar el impacto de la automatizacién y la diferencia en cuanto a eficiencia y seguridad con
respecto al trabajo mas manual. Aunque los equipos utilizados sean los mismos, dependiendo del grado
de trabajo humano que se perciba en un proceso, el tiempo empleado en andlisis de muestras y el
porcentaje de error varia considerablemente, y la automatizaciéon mejora la calidad de los resultados.

Se describiran los principales sistemas y equipos utilizados como analizadores automaticos o sistemas
de transporte de muestras, y la variedad de pruebas o funciones que puede desarrollar cada uno.

En cuanto a uno de los puntos con mas renombre del trabajo, el software de gestién de hematologia
utilizado para un flujo de trabajo automatizado, se ahondara en sus funcionalidades y ventajas, donde
destacan el tratamiento y sinergia de todos los resultados de cada equipo y el estudio de deteccion de
patologias en las analiticas mas criticas, proporcionando una validaciéon semiautomatica.

Dentro de los aspectos organizativos del laboratorio, se entrara en la integraciéon de los resultados
hematoldgicos, una vez obtenidos, en el sistema de informacion del laboratorio (LIS), hasta hacerlos
llegar a la persona correspondiente. A través de conexiones con los diferentes sistemas de otras empresas
en el laboratorio, los resultados de cada disciplina y paciente se van almacenando en un gestor de
informacién, de manera que el Ultimo eslabon de la cadena pueda disponer de toda la informacién
necesaria para su juicio.

También se expondra el destino final de esas muestras ya analizadas, importante que se tengan
localizadas en todo momento ya que puede volver a recurrirse a ellas por algin motivo.

Ademas del objetivo académico que este trabajo conlleva, también tiene una finalidad profesional, ya que
proporcionara mayor conocimiento dentro de la empresa en ambitos que no se suelen controlar en el dia
adia.






2 ANALIZADORES DE HEMATOLOGIA
SYSMEX

Sysmex ofrece una amplia gama de equipos en funcidn del uso y volumen de muestras a procesar en un
laboratorio. Pueden ser unidades que trabajen de manera auténoma o bien sistemas totalmente
automatizados que pueden incluir dispositivos para el conteo sanguineo completo, médulos de tincién y
visualizacién al microscopio, y equipos encargados de la clasificacion de muestras.

Este trabajo se centrara en los equipos que se incorporan en cadenas de hematologia automatizadas y
sus técnicas de medicidn, claves para proporcionar una mayor fiabilidad de los resultados obtenidos.

2.1. Técnicas analiticas utilizadas

El principal objetivo de los sistemas Sysmex es obtener el analisis de una muestra de sangre que se extrae
a un paciente, haciendo un estudio de un hemograma completo. Para ello, se utilizan los contadores
automaticos de células sanguineas modernos, los cuales se basan en diversas tecnologias para establecer
los parametros necesarios.

El analizador aspira muestras de sangre de un tubo EDTA, se obtiene la alicuota de la sangre y se trata
con diversos reactivos compatibles con las propiedades especificas de las células. Se separa un volumen
determinado de esta mezcla de sangre con reactivos y se introduce en diferentes lineas de medicion, las
cuales seran descritas a continuacion.

Los métodos que se utilizan para el contaje de los diferentes tipos de células de una muestra de sangre
son la citometria de flujo con fluorescencia, el método de deteccion SLS y el flujo envolvente de corriente
continua.

2.1.1. Citometria de flujo con fluorescencia

La citometria de flujo con fluorescencia se utiliza para analizar las propiedades fisioldgicas y quimicas de
las células. Proporciona informacion sobre el tamafio y estructura de las células que fluyen a través de un
flujo laminar. Es el método principal que utilizan los analizadores Sysmex para la deteccion de leucocitos,
del recuento diferencial de 5 poblaciones, de los reticulocitos y de los globulos rojos nucleados.

Al aspirar la muestra de sangre, ésta se introduce en una camara de flujo donde se mezcla con el reactivo
envolvente y se excita mediante un laser semiconductor, como se observa en la figura 2.1, que puede
clasificar las células mediante tres sefiales diferentes: dispersidn hacia delante (FSC), dispersién lateral
(SSC) y fluorescencia lateral (SFL). Estas sefiales son captadas por el fotodiodo apropiado y se convierten
en impulsos eléctricos, lo que hace posible obtener informacién sobre las células sanguineas. Las mismas
seran explicadas a continuacion:



Figura 2.1. Excitacién de un flujo sanguineo con laser semiconductor.
Fuente: https://www.sysmex.es/academia/centro-de-conocimiento/tecnologias

Dispersidn frontal y lateral: cuando hay un obstaculo en la trayectoria de la luz, el haz luminoso se
dispersa desde cada obstaculo en diversas direcciones. Este fendmeno se conoce como dispersion de la
luz. Detectando esa luz dispersa es posible obtener informacién sobre el tamafio de las células y sus
propiedades. La intensidad de la luz depende de factores como el diametro de las células y el angulo de
vision.

Este instrumento detecta la dispersion frontal, que proporciona informacién sobre el tamafio de las
células sanguineas, y la dispersion lateral, que proporciona informacién sobre el interior de la célula,
como por ejemplo el tamafio del nucleo.

Fluorescencia lateral: cuando se dirige la luz a un material fluorescente, como células sanguineas
etiquetadas, se produce luz con una longitud de onda mayor que la de la luz original. Midiendo la
intensidad de la fluorescencia emitida, que aumenta a medida que se incrementa la concentracién del
marcador, se obtiene informacion sobre el grado de etiquetado de las células sanguineas. La fluorescencia
se emite en todas las direcciones, pero este instrumento solo detecta la emitida lateralmente.

En la figura 2.2 se pueden ver los tres tipos de sefiales presentes en la citometria de flujo descritos
anteriormente.

Sistema de
fluorescencia

lateral

Fotodiodo

Filtro espectral

Célula de flujo Lente colectora de luz lateral

Laser
semiconductor

Sistema de luz
dispersa frontal

Fotodiodo Lente del colimador

Lente colectora de

luz frontal Lente condensadora

Filtro espectral
Lente colectora de luz

lateral Fotodiodo

Sistema de luz
dispersa lateral

Figura 2.2. Descripcion visual de los tipos de sefales en la citometria de flujo.
Fuente: XN-L x50_GI_1808_es.pdf
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2.1.2. Método de deteccion SLS

Este método se utiliza para la deteccién de la hemoglobina en la sangre. Este es un parametro de
diagnoéstico de rutina en cada recuento sanguineo. En el pasado, los métodos habituales para la medicion
automatica de la misma eran los métodos de la cianometahemoglobina y de la oxihemoglobina. Sin
embargo, ambos presentan inconvenientes cuando se utiliza un instrumento totalmente automatizado.

En el método de la cianometahemoglobina, l1a velocidad de conversion de la hemoglobina es lenta ademas
de utilizar compuestos de cianuro que son reactivos tdxicos, lo que hace que no resulte deseable desde el
punto de vista medioambiental. En cambio, la velocidad de conversiéon de la hemoglobina en la
oxihemoglobina es rapida y no utiliza sustancias tdxicas como el cianuro. Sin embargo, el método no
puede convertir la metahemoglobina en oxihemoglobina, lo que afecta en valores inferiores a los reales
en muestras con grandes cantidades de metahemoglobina.

El método del laurilsulfato sédico (SLS) sin cianuro es un método de andlisis que aprovecha las ventajas
de los dos mencionados anteriormente. EI SLS es un reactivo que acttia con la hemoglobina y hemoliza
los glébulos rojos y blancos de la muestra, liberando de esta forma su contenido en la sangre, como la
hemoglobina.

En cuanto a su funcionamiento, como se puede observar en la figura 2.3, un LED emite luz monocromatica
que al pasar por la mezcla SLS-HGB, éstos absorben la luz. La emisién se mide con un fotosensor, y es
inversamente proporcional a la concentracion de hemoglobina de la muestra.

Figura 2.3. Fotometria de absorcion para la deteccion de la hemoglobina en sangre.
Fuente: https://www.sysmex.es/academia/centro-de-conocimiento/tecnologias

Los métodos fotométricos de absorcion suelen estar influidos por la turbidez de la propia muestra. En la
sangre, la turbidez puede estar causada por una lipemia o leucocitosis. Al utilizar este método, estas
interferencias pueden reducirse al minimo debido al efecto del reactivo.

2.1.3. Flujo envolvente de corriente continua

Esta técnica es utilizada en los analizadores hematolégicos para contar y medir simultineamente los
globujos rojos y las plaquetas en un mismo detector. Se caracteriza por su alta precision, permitiendo
obtener distribuciones de tamafio muy precisas.

La porciéon de muestra se introduce dentro de la boquilla, la cual se coloca delante de la abertura en el
interior del detector, alineada con el centro de la misma. Después de introducir a presiéon la muestra
diluida en la cdmara coénica desde la boquilla de muestra, la muestra queda rodeada por el reactivo
envolvente frontal y pasa a través del centro de la abertura, como se ve de manera mas grafica en la figura
2.4.


https://www.sysmex.es/academia/centro-de-conocimiento/tecnologias/

] Tubo de recuperacion
Reactivo envolvente frontal
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Figura 2.4. Diagrama del flujo envolvente de corriente continua para la medicién de la sangre.
Fuente: XN-L x50_GI_1808_es.pdf

Tras pasar por la abertura, la muestra diluida es enviada al tubo de recuperacion. Esto evita que las células
sanguineas de esta zona refluyan e impide la generacion de impulsos de plaquetas falsas. Este método de
enfoque hidrodinamico mejora la exactitud y la repetibilidad del recuento de células sanguineas.

2.2. Analizadores y modulos

Ademas de los contadores hematolégicos que analizan un hemograma, en una cadena automatizada se
ubican otros equipos necesarios para el completo estudio del mismo y que la automatizaciéon pueda darse
desde la entrada hasta la salida del tubo en la cadena.

2.2.1. Contadores XN-Series

Los analizadores principales que no pueden faltar en una cadena de hematologia son la serie XN. Los
contadores XN, como ya se ha nombrado anteriormente, son los encargados de analizar una analitica de
sangre y, mediante sus diferentes canales, obtener los resultados de todos los perfiles y tipos de células
de la sangre. Proporcionan una gran variedad de valores clinicos, de productividad y de gestion de la
informacion.

Tienen varias configuraciones disponibles y brindan la maxima eficiencia para laboratorios de todos los
tamafios sin sacrificar la sofisticacion y la capacidad de las pruebas. Dentro de una cadena, pueden
aparecen individuales en modulos diferentes, o bien en parejas o en trios dentro del mismo moédulo, lo
que permitiria analizar el mismo grupo de muestras entre varios equipos, teniendo sus ventajas e
inconvenientes. En la imagen 2.4 se encuentra la configuracion llamada ‘twin’ de dos analizadores en el
mismo maédulo.

Se pueden diferenciar dos tipos de analizadores XN en funcidn de las licencias que tenga instalada. En
primer lugar, el analizador que se encarga de medir los perfiles basicos del hemograma, el XN-10, se
encuentra en mayor medida en las cadenas de hematologia ya que en la mayoria de los casos, el primer
analisis es un hemograma de los perfiles basicos de la sangre, el perfil CBC y el Diferencial. El contador
XN-20, al que se le llama ‘contador experto’, tiene la posibilidad de instalar nuevas licencias para medir
otros perfiles extras de la sangre, y hacer mediciones mas exhaustivas y seguras, reanalizando una
muestra ya analizada en los XN-10 si es necesario.



Figura 2.5. Configuracion twin de contadores hematologicos.
Fuente: https://www.sysmex.es/nuestros-productos/products-detail /xn-2000

En cuanto a algunas ventajas de este modelo de analizadores unidos, se puede analizar un grupo de
muestras en conjunto limitando el tiempo de medicién, ya que se van intercalando entre ambos
analizadores y se reparten el trabajo. Ademas, si se encuentran un XN-10 y un XN-20 juntos, se puede
dejar terminado un hemograma en ese mismo mddulo, no siendo necesario que acuda a otro moédulo de
analizadores XN de la cadena. Como algunos de los inconvenientes, limita el nimero de entradas y salidas
en la cadena, teniendo s6lo una entrada y salida para cada médulo en lugar de una para cada analizador,
lo que agilizaria el flujo y movimiento de racks de tubos dentro de la cadena. También es un problema
cuando se da una averia de los equipos para un técnico, ya que a la hora de tener que abrirlo para
investigar en su interior, no dispone del mismo espacio teniendo otro equipo pegado.

Estos analizadores reproducen la informacion de analisis en un ordenador conectado, donde el software
utilizado XN-IPU (Unidad de procesamiento de informacién) hace que el flujo de trabajo sea mas facil y
eficaz en un laboratorio, pudiendo configurarlos de la forma que cliente desee y buscando la informacion
necesaria de cada paciente. Utiliza una interfaz de usuario consistente, manejable e intuitiva.

2.2.2. Tenidor SP-50

Para profundizar en el mundo de la morfologia sanguinea, Sysmex cuenta con un equipo de gran valor
afiadido como es el SP-50. Este dispositivo es el encargado de realizar los frotis de sangre periférica, el
cual se puede describir como un examen microscopico 6ptimo del diferencial de células.

Una vez analizado un hemograma, en funcién de los resultados de la muestra, puede ser necesario hacer
una evaluacion mas exhaustiva de las células, profundizando en su morfologia sanguinea ya que es
bastante el conocimiento que puede extraerse de ésta.

El nuevo flujo de trabajo de frotis de Sysmex es un concepto tnico que optimiza la preparacién y tincion
de frotis de sangre periférica para poder automatizar su digitalizacién a través de dispositivos de
morfologia digital. Aumenta la productividad y la calidad, al mismo tiempo que minimiza el contacto con
material de riesgo biolégico. Su tamafio compacto es bueno para laboratorios de volumen medio a alto,
el cual lo podemos apreciar en la figura 2.6 que aparece a continuacion.


https://www.sysmex.es/nuestros-productos/products-detail/xn-2000/

Figura 2.6. Analizador SP-50 para la realizacidn de frotis de sangre periférica.
Fuente: https://www.sysmex-europe.com/products/products-detail /sp-50

Utiliza una tecnologia de dispensacidn inteligente llamada Intelli-Wedge, la cual garantiza que el volumen
de sangre, el angulo del esparcidor en el cristal y la velocidad se ajustan automaticamente en funcién del
hematocrito individual del paciente, generando frotis estandarizados de alta calidad y longitud adecuada
para el analisis celular. El proceso es completamente automatizado, incluyendo la tincién y generando
resultados como el de la figura 2.7. Es importante resaltar que cada laminilla o cristal queda identificada
con un codigo de barras que lo asocia al paciente, garantizando la trazabilidad del paciente.

Figura 2.7. Representacion de un frotis terminado tras la tincion.
Fuente: https://www.sysmex-europe.com/products/diagnostic/haematology/smear-workflow

2.2.3. Cellavision DI-60

Una vez el frotis de sangre periférica estad correctamente hecho y terminada la tincion, es necesario
analizar esa laminilla mediante un microscopio automatizado. Se habla entonces del dispositivo
Cellavision DI-60, el tinico de anélisis digital del mercado que se puede automatizar dentro de la cadena
de hematologia. Esto significa que los tiempos de obtencién de resultados analiticos son menores debido
a que ya no es necesario transportar manualmente las muestras hasta el analizador, mejorando la
productividad del laboratorio.

El Cellavision se compone de un microscopio automatizado, una camara digital de muy alta calidad y un
sistema informatico que recopila y preclasifica células a partir de frotis sanguineos tefiidos. Localiza
automaticamente las células en el frotis y toma una imagen de cada una encontrada para ser analizada.
Tras ello, el operador verifica y modifica la clasificacion sugerida para cada célula si es necesario. También
puede introducir observaciones y comentarios adicionales si es preciso.
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Aligual que la cadena de hematologia automatiza el movimiento de las muestras de sangre en los racks,
la unién entre SP-50 y DI-60 automatiza también el movimiento de unos ‘coches’ transportadores de las
laminillas de vidrio para transportarlas de un equipo a otro, buscando la automatizacién completa del
proceso de diferenciaciéon de glébulos blancos. En la figura 2.8 aparecen estos coches en azul a los que se
hace referencia anteriormente.

Figura 2.8. Microscopio Cellavision DI-60.
Fuente: https://www.sysmex-europe.com/products/products-detail /di-60

2.2.4. Clasificador TS-10

Otro analizador que es fundamental en la cadena de hematologia para mantener un orden y trazabilidad
de los tubos en el laboratorio es el TS-10. Este dispositivo es un clasificador de tubos inteligente para
hematologia y otras areas combinadas, que automatiza el escaneo y la clasificacion de tubos con codigo
de barras, mejorando la eficiencia y la calidad en el laboratorio.

Cuenta con dos configuraciones para adaptarse a las necesidades del cliente. La primera y mas basica es
la TS-10 Estandar, disefiada para laboratorios con cargas de trabajo moderadas. Tiene 4 gradillas de
almacenamiento de muestras con 125 muestras cada una y una velocidad de movimiento mas reducida.
La configuracion mas avanzada es la TS-10 Up, version mejorada con mayor capacidad de procesamiento.
Duplica la velocidad y la capacidad de manipulacién de tubos respecto al modelo estandar. Esta pensada
para laboratorios con altos volimenes de muestras.

Este equipo puede realizar la clasificacion preanalitica y postanalitica de tubos de muestras EDTA en un
laboratorio, aunque se utiliza mayormente para la clasificacién postanalisis. EDTA es el tipo de tubo de
muestras de sangre utilizado cominmente en los laboratorios clinicos. En esa clasificacion puede realizar
tareas de almacenamiento, pruebas reflejas u optimizacion de racks, y también puede separar los tubos
que tienen un destino diferente, una prueba que es analizada fuera de la cadena de hematologia. En la
figura 2.9 se puede apreciar el modelo estandar del TS-10 y la dispersion de tubos en él.
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Figura 2.9. Exterior e interior del clasificador de Sysmex.
Fuente: https://www.sysmex.es/nuestros-productos/products-detail /ts-10

2.2.5. Controlador de transporte CT-90

El CT-90 es el controlador de transporte dentro de una cadena automatizada de equipos XN-Series de
Sysmex, disefiado para gestionar el flujo de muestras en ella en laboratorios de hematologia de alto
rendimiento. Su funcién principal es coordinar el movimiento de racks y tubos entre los distintos
modulos del sistema, mencionados anteriormente, mediante un conjunto de lectores de c6digos de barras
en toda la cadena.

Dispone de una interfaz centralizada que opera mediante un software integrado que permite visualizar
el estado del sistema y gestionar errores de los equipos. En el proceso de instalacién del mismo, es donde
se configura cual es la disposicién de mddulos en la cadena y sus principales caracteristicas, permitiendo
una solucién escalable y personalizada, y ya él se encarga de coordinar los movimientos desde la entrada
hasta la salida.

Incluye pantallas de estado y registros de errores para facilitar el mantenimiento y la resolucion de
problemas, como se podra ver a continuacién en la figura 2.10. Con esta automatizaciéon se mejora la
eficiencia en los laboratorios y se reduce el tiempo de manipulacién manual y los errores humanos en el
transporte de muestras.

|
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Figura 2.10. Pantalla principal del software del CT-90.
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La pantalla principal del CT-90 puede dar bastante informacién, como el estado de la conexion con los
distintos modulos y con el servidor, el cual se vera mas adelante cual es, o la disponibilidad de los wagons
0 equipos para que puedan pasar los racks por ellos, aparte de pantallas secundarias donde se amplia la
informacion de la cadena.

2.2.6. Modulos de transporte (wagons)

Los wagons o carros de transporte son componentes clave del sistema de transporte interno que
permiten el movimiento de racks de tubos entre los distintos analizadores del sistema. Se ha descrito el
funcionamiento de cada tipo de analizador pero la automatizacion de ellos formando una cadena no seria
posible sin estos m6dulos. Aunque Sysmex no utiliza el término “wagon” de forma oficial, se refiere a los
mecanismos moéviles que forman la cinta transportadora o carril automatizado.

Estos son los dispositivos que estan controlados por el médulo CT-90, quien gestiona el trafico y la l6gica
de movimiento.

2.3. Mantenimientos preventivos y calibracion

2.3.1. Procedimientos rutinarios generales

La importancia de los mantenimientos preventivos en los equipos de hematologia Sysmex es clave para
garantizar la precision diagnéstica, la seguridad del paciente y la eficiencia operativa del laboratorio.
Implican la realizacién de tareas de limpieza, inspeccidn, calibracién y reemplazo de componentes de
forma programada para evitar fallos y maximizar la eficiencia del equipo.

Se describiran algunos de los principales beneficios de realizar estos procedimientos:

e Fiabilidad de los resultados: al analizarse parametros hematologicos criticos (como hemoglobina,
leucocitos, plaquetas, etc), un mantenimiento preventivo asegura que las mediciones sean precisasy
reproducibles y se eviten errores diagnosticos por fallos técnicos o contaminacidn.

e Reduccion de tiempos de inactividad: evita paradas inesperadas que pueden retrasar el flujo de
trabajo y permite planificar intervenciones técnicas sin afectar a la rutina diaria. Es crucial en un
laboratorio que el equipo esté operativo.

e Ahorro econémico: al detectar y corregir desgastes o fallos menores, evitamos que se conviertan en
averias mas costosas y aparatosas. Prolonga la vida 1til del equipo, reduciendo la necesidad de
reemplazos frecuentes parciales o totales.

e Cumplimiento normativo y acreditaciones: facilita auditorias internas y externas y mantiene
registros de mantenimientos obligatorios que respaldan la trazabilidad y calidad del servicio.

e Seguridad del paciente y del técnico del equipo: minimiza riesgos de exposicion a reactivos o
salpicaduras de sangre en el interior a la vez que garantiza que el equipo funcione dentro de los
parametros seguros establecidos por el fabricante.

Los mantenimientos preventivos incluyen tareas periddicas diarias, semanales, mensuales y trimestrales.
Abarcan la limpieza de componentes con soluciones especificas como reactivos, verificacion de valvulas
y sensores, cambio de mangueras o calibracion.

e Tareas diarias: ejecutar un control de calidad es fundamental para verificar el correcto
funcionamiento del equipo. Se debe limpiar la aguja de aspiracion y realizar el cierre del sistema,
ademas de un lavado automatico y limpieza general.
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e Tareas semanales: se ejecuta el vaciado de cAmaras por prevencién y se realizan ajustes de presion,
para mantener la estabilidad del sistema. También se sustituyen los recipientes y se reponen los
reactivos necesarios.

e Tareas mensuales y trimestrales: necesaria la limpieza y verificacion de componentes internos
incluyendo tarjetas electronicas, fuentes de alimentacion, valvulas o sensores. Se deben reemplazar
las mangueras del sistema de diluyente y sistema neumatico. Se revisan los componentes mecanicos
para asegurar el correcto funcionamiento de las partes moéviles del analizador.

Es importante seguir las guias y manuales que incluyen las tareas a ejecutar y los pasos a seguir, para que
no se olvide ninguno y se haga todo el proceso correctamente para hacer una puesta a punto lo mas eficaz
posible.

2.3.2. Calibracion

La calibracion de los equipos Sysmex, especialmente en los analizadores hematologicos, es un proceso
esencial para asegurar la precision y fiabilidad de los resultados en los analisis de sangre. Se realiza
siguiendo el protocolo del fabricante y comparando las mediciones del instrumento con las de un patrén
de referencia trazable.

Es fundamental seguir las instrucciones especificas de cada equipo, preparar los materiales de control o
calibracién segin sea necesario y asegurar la correcta limpieza de los componentes para garantizar que
los resultados obtenidos sean precisos, reproducibles y clinicamente validos.

El procedimiento general de calibracion de los equipos Sysmex sigue una serie de pasos ordenados, lo
cual es muy recomendable seguirlos:

e Preparaciéon del equipo: verificar que el analizador esté en condiciones 6ptimas de trabajo,
encendiendo el sistema y asegurandose de que no haya errores operativos.

e Uso de materiales de referencia: se utilizan calibradores certificados y controles de calidad, los cuales
deben estar a temperatura ambiente y mezclados adecuadamente antes de su uso. Importante que
estén dentro de su fecha de caducidad.

e Proceso de calibracion: se colocan los tubos de control en el muestreador, de forma que se inicie el
andlisis automatico desde la interfaz del equipo. El sistema compara los resultados obtenidos con los
valores esperados y ajusta internamente los parametros si es necesario.

e Verificacion de resultados: para asegurarse de que las mediciones obtenidas tras la calibracién estan
dentro de los rangos esperados, se realizan pruebas con muestras conocidas para validar la precision.

Este procedimiento puede variar su frecuencia segin el modelo, el volumen de trabajo del laboratorio y
las recomendaciones del fabricante. Es importante dejar documentada cada calibracion realizada.
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3 AUTOMATIZACION EN EL LABORATORIO
DE HEMATOLOGIA

3.1. Estructuray funcionamiento de una cadena automatizada

Tras la explicacion de los distintos tipos de dispositivos que se pueden encontrar en una cadena de
hematologia, en este apartado se profundizara en la automatizacion de todos ellos, lo que implica integrar
equipos y procesos para que el flujo de trabajo sea mas eficiente, seguro y trazable.

Una vez se ensamblan estos equipos, se convierte en un sistema integrado disefiado para optimizar el
flujo de trabajo en laboratorios de hematologia y bioquimica, creando un circuito continuo desde la
recepcion de la muestra hasta la validacion de resultados. En laboratorios con alto volumen, una cadena
Sysmex permite procesar miles de tubos al dia con minima intervencién manual. La incorporacién de
estos sistemas responde a la necesidad creciente de los laboratorios de optimizar tiempos de respuesta
sin comprometer la calidad de los resultados. Las cadenas pueden ser modulares y personalizadas segin
las necesidades de cada laboratorio, desde el procesamiento de hemogramas hasta la revision de frotis
de sangre.

El objetivo de una cadena automatizada es que el manejo humano del tubo sea el menor posible, de
manera que se minimice la posibilidad de errores preanaliticos y postanaliticos y se aumente la eficiencia
operativa, reduciendo el trabajo del personal del laboratorio. También se le da mucha importancia a la
trazabilidad de cada muestra, la cual aumenta en un sistema de este tipo. Para ello, los dispositivos se
ensamblan a los transportadores y entre ellos, formando una cadena perfecta que tratara las muestras
desde el principio hasta el final automaticamente.

Este proceso tiene una alta complejidad para los técnicos encargados de ello, ya que el ensamblaje de
todos los modulos debe realizarse de manera precisa para que todos ellos queden a la misma altura y
alineados entre ellos, ya que una minima desviacion de angulo entre dos transportadores puede impedir
que un rack continue hacia delante y se quede atascado en las correas. El tiempo estimado que se necesita
para el montaje completo de una cadena automatizada, siendo dos operarios, puede oscilar entre una y
dos semanas, suprimiendo problemas importantes que puedan ocurrir durante el mismo. En la figura 3.1
se puede apreciar un ejemplo de una cadena de dispositivos Sysmex que podria encontrarse en un
laboratorio.

En primer lugar, una vez las muestras son agrupadas en racks, el soporte que sostendra los varios tubos
en posicion vertical durante todo el recorrido, éstos se introducen en el primer mddulo de la cadena,
donde empieza a moverse y llega al primer lector. Este primer lector, llamado BT-40, lee el rack y cada
uno de los tubos, para tener un primer control sobre ellos. Una vez detecta en qué rack van las muestras,
empiezan a entrar en los equipos que sea necesario para ser analizados. En la figura 3.2, se observan 2
racks de 10 muestras de hematologia cada uno en linea, para tener una idea mas clara de ellos.
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Figura 3.1. Ejemplo de cadena de hematologia automatizada.
Fuente: https://clilab.cat/ca/cadena-hemato

El nticleo de la cadena son los analizadores de hematologia encargados de realizar el analisis automatico
de las células sanguineas, como el contaje de los glébulos rojos, gldbulos blancos y plaquetas. En su
interior poseen un sistema de movimiento del tubo para que la sangre quede homogeneizada, clave para
la precision de los resultados. Por estos equipos pasa practicamente el 100 % de los hemogramas. Estos
racks se desplazan a lo largo de la cadena mediante los carriles o cintas que funcionan como sistemas de
transporte.

Figura 3.2. Imagen de 2 racks de muestras en una cadena de hematologia.
Fuente: https://es.dreamstime.com/linea-sysmex-de-la-automatizacion-hematologia-image113919142

Gracias a los diferentes sensores que poseen los médulos y sistemas de transporte, y a los lectores de
cbédigos de barras que ayudan a la trazabilidad de los racks y tubos en todo momento, se sabe la ubicacion
de cada rack en cada momento. Cada transportador dispone de lo que se denomina coloquialmente en el
sector como ‘piscinas’, una a la entrada y otra a la salida, donde se quedan los racks a la espera para entrar
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en el analizador o seguir su ruta si ya ha terminado en éste. Esto posibilita que en un sistema de transporte
puedan ubicarse varios racks, estando listos para ser el siguiente en analizarse una vez termine el anterior
y agilizando los movimientos en la cadena y tiempos de respuesta. De esta manera, una cadena de
hematologia Sysmex puede coordinar bastantes racks al mismo tiempo. En la figura 3.3 se puede obtener
una imagen grafica de las piscinas de cada analizador.

Figura 3.3. Piscinas o depdsitos de un analizador.
Fuente: https://www.sysmex.com/en-ca/lab-solutions/urinalysis/un-series /uf-5000

Una vez el tubo ejecuta el circuito completo y se miden todas las pruebas necesarias, hay dos opciones en
funcion de si la cadena dispone de clasificador.

En el caso de disponer de él, el rack entra y las muestras son clasificadas en el destino correspondiente,
teniendo un orden de prioridad para clasificarse. En la lectura del tubo a la entrada, el clasificador ya sabe
cual sera el destino que le corresponde. El rack puede salir vacio si todas las muestras se han clasificado,
dirigiéndose hacia el médulo de almacenamiento de racks final, o bien puede salir con alguna muestra si
ésta debiera ir a algin analizador que se encuentre después del clasificador. Si no existiera, los racks
completos se agrupan en un ultimo mddulo que serviria de almacenamiento, donde los técnicos los
recogen y transportan hacia la siguiente zona o siguiente tarea.

Los resultados de estas analiticas, recogidos todos en el ordenador de cada analizador, seran enviados al
middleware de hematologia al que van conectados, donde se agrupan todos los resultados de cada
analizador para el mismo paciente, y de ahi seran enviados al software almacenador de datos de todo el
laboratorio. De este middleware se hablara mas adelante en el proyecto.

3.2. Gestion de muestras en el laboratorio
3.2.1. Identificacion de racks y tubos

Al estar tratando con analiticas de pacientes que esperan unos resultados préximamente, la correcta
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identificacion de racks y tubos de hematologia es un elemento critico dentro del proceso analitico de un
laboratorio clinico. Esto se hace asociando un niimero de muestra unico al tubo de cada paciente, y una
respectiva etiqueta con su cédigo de barras, el cual sera leido por cualquier equipo por donde tenga que
pasar el tubo, clave para su trazabilidad. Aqui es donde cobran vital importancia los lectores de cédigos
de barras de los equipos. El nimero de muestra estd compuesto por varios digitos y su longitud
dependera de la region en la que se esté trabajando. En algunas de ellas se puede encontrar un prefijo
caracteristico y otras un sufijo.

De esta manera, la muestra estara controlada en todo momento, y sabiendo a qué paciente pertenece. Es
muy importante saber que cada tubo debe estar identificado antes de la extracciéon con nombre y
apellidos del paciente, nimero de historia clinica o identificador tinico y c6digo de barras generado por
el sistema informatico. En la recepcion del laboratorio, se indica de qué disciplina es la muestra.

Dependiendo de a qué disciplina pertenezca, los tapones de los tubos se distinguen también por colores,
utilizando para la hematologia el color morado, como se puede ver en la figura 3.4. Los tubos utilizados
para hematologia son denominados EDTA (acido etilendiaminoretraacético), el cual es un anticoagulante
utilizado en ellos, para preservar la integridad de las muestras de laboratorio. El volumen recomendado
de estos tubos oscila entre 2 y 5 mililitros, seglin los dispositivos y el area de trabajo.

Figura 3.4. Tubos EDTA de hematologia.
Fuente: https://www.apmedical.es/producto/tubo-edta-3k -13x75/

Una vez llega a la cadena un grupo de muestras para ser analizadas, ya estaran todas registradas y
etiquetadas. Para tener trazabilidad de los tubos en la cadena, los racks en los que se agrupan también
deben tener su propia identificacion, mediante su propio cédigo de barras y niimero, el cual debe ser
Unico en toda la hematologia.

En este apartado hay un seguimiento importante del control de calidad. Sera necesario hacer casi
diariamente por parte de los técnicos de laboratorio una revision del estado fisico de los racks y etiquetas
para conservar su estado y confirmar que pueden seguir en uso. Por parte de los técnicos de la empresa,
se debera hacer una verificacion semanal de los lectores de codigo de barras para asegurarse de que todos
estan leyendo de manera correcta y no han sido minimamente desplazados con el paso de los racks o el
apoyo de las distintas personas. También se realizan unas auditorias internas periddicas. Todo esto
refuerza la importancia de asegurar la trazabilidad.
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3.3. Automatizacion general en el laboratorio

Una vez ha quedado definido el funcionamiento preanalitico y en la propia cadena de hematologia de
Sysmegx, solo queda explicar como es la conexioén con el resto del laboratorio cuando la automatizacién
toma el protagonismo.

En ocasiones, la cadena trabaja como “modo isla”, donde el flujo de los tubos y racks seria el explicado
anteriormente, una vez acaban el tratamiento en la cadena de hematologia, los propios técnicos del
laboratorio son los encargados de transportarlo manualmente a donde sea necesario, sea a otro equipo
diferente si todavia tienen alguna prueba pendiente de realizar o a la nevera, donde son almacenados
durante un tiempo determinado, que varia segin la disponibilidad de espacio del centro. Con esta
configuracion, la cadena de hematologia Sysmex estaria aislada del resto de empresas fisicamente, por lo
que la conexidn a ellas tinicamente seria de software, mediante los canales de recepcion de peticiones de
los pacientes y envio de resultados de los parametros analizados.

Pero en la mayoria de centros, adaptandose a las continuas mejores de la tecnologia y en el intento de
automatizar lo maximo posible el trabajo, también intentan hacer una realidad la posibilidad de
mecanizar el movimiento de tubos y racks una vez que terminan en la cadena de hematologia, por todo
el laboratorio, teniendo ain menos manejo del tubo los propios trabajadores, y por tanto, menor
posibilidad de fallo humano.

Son las llamadas “cadenas TLA” (Automatizacién Total de Laboratorio). Estas cadenas conectan todas las
disciplinas posibles del laboratorio para desplazar los tubos una vez terminan en los equipos
correspondientes. De esta manera, una vez los andlisis son realizados, el desplazamiento de los racks y
muestras a la nevera o a la siguiente prueba se hace mediante lineas automatizadas y transportadores
inteligentes para mover muestras sin interrupciones. Este tipo de cadenas también pueden ser disefiadas
para subir o bajar plantas, conectando diferentes salas si es necesario.

Esta conexion fisica seria el climax del flujo de trabajo en el laboratorio, ya que disminuye tiempos de
trabajo y errores humanos, manteniendo la trazabilidad del tubo, ya que tanto las cadenas de hematologia
como la propia cadena TLA a la que se conecta, cuenta con sensores y lectores de codigo de barras para
tener el control de cada tubo en cada momento, y el trabajo de los técnicos ird enfocado a hacer
seguimiento del trabajo pendiente durante el dia, labores de mantenimiento, encendido y apagado de
equipos, y a hacer su validacién técnica correspondiente de las muestras patologicas.

En las figuras 3.5 y 3.6 se puede ver como es la recepcion o archivado de tubos y también la estructura de
una cadena TLA en el laboratorio clinico.
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Figura 3.6. Ejemplo de cadena TLA en un laboratorio clinico.
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4 EL SOFTWARE EXTENDED-IPU: EL
CEREBRO DE LA CADENA

4.1. Introduccion al software Extended-IPU

En un mundo repleto de datos, a veces es dificil comprender como se relacionan entre si y qué
informacién proporcionan. Eso mismo ocurre en los laboratorios clinicos y para ello funciona este
middleware. A medida que los dispositivos médicos se han vuelto mas complejos y ofrecen parametros
clinicos mas avanzados, la interpretacion de resultados y la gestion del flujo de trabajo se han convertido
en elementos clave para optimizar la carga de trabajo del laboratorio y los resultados clinicos reportados
alos médicos.

El Extended-IPU (Extended Information Processing Unit) es un software avanzado de Sysmex disefiado
para optimizar la gestién del flujo de trabajo y la validaciéon de resultados en laboratorios clinicos,
especialmente en dreas como la hematologia, hemostasia y analisis de orina. Funciona como un gestor de
area de trabajo basado en reglas que acttia como una plataforma central para administrar el flujo de
muestras, y conectar y comunicar todos los analizadores del laboratorio y el LIS, el sistema receptor de
informacion. Es decir, funcionaria como un middleware en la conexion.

Ante la creciente complejidad de las soluciones de automatizacion, resulta crucial gestionar el recorrido
de la muestra para garantizar el menor tiempo de respuesta posible, y a ello ayuda la Extended-IPU. Es
muy util cuando se tienen varios analizadores, en este caso de hematologia, en el laboratorio, ya que, en
lugar de tener la informacion dividida por analizador, se agrupa en este software, y pase por donde pase
la analitica, se tiene toda la informacion recogida. En la siguiente imagen, 4.1, se puede apreciar el paso
de una muestra por los diferentes equipos de la cadena (Initiator Code), teniendo un registro incluso del
rack (Rack Number) y posicion (Tube Position) en el que iba y la fecha y hora exacta a la que ha pasado
por cada uno (Timestamp).

Extended IPU - Sample Scan History

Timestamp « | Initiator... | Initiator Code Rack Nu... | Tube Position | Device Action Inquir... | Unit...
[16/01/2026 08:42 | Partner  CT-90 000104 05 192.16... Query from partner B (BT-... |
16/01/2026 08:45 |Partner | XN-IPU-4 000104 5 192.16... | Query from partner

16/01/2026 08:51 | Partner 16389 000104 5 192.16... Results from partner

16/01/2026 08:51 |Partner XN-IPU-4 000104 5 192.16... | Query from partner

16/01/2026 08:53 |Partner 16389 000104 5 192.16... Results from partner

16/01/2026 08:54 |Partner  CT-90 000104 05 192.16... |Query from partner |C (CVR)
16/01/2026 08:55 |Partner Interrliner-Cade... | 1045 5 192.16... Query from partner

16/01/2026 09:00 |Partner CT-90 000114 04 192.16... | Query from partner B (BT-...
16/01/2026 09:03 |Partner  CT-90 000114 04 192.16... |Query from partner | C (CVR)
16/01/2026 11:19 |Partner 16389 192.16... Results from partner

19/01/2026 11:13 | Partner SP-50 000000 00 192.16... Results from partner

19/01/2026 11:13 | Partner SP-50 000000 00 192.16... | Results from partner

19/01/2026 11:27 |Partner SP-50 000000 00 192.16... Results from partner

19/01/2026 11:43 |Partner DM-1200 10.232.... | Query from partner

Close

Figura 4.1. Registro del recorrido de una muestra en una cadena de hematologia.
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La otra alternativa seria, en el caso de que se tengan pocos analizadores y no merezca la pena, conectar
cada analizador directamente al LIS, aunque es la situaciéon que menos se da, ya que la E-IPU tiene un gran
valor afladido, como se detallara a continuacion.

Este middleware puede apoyar al laboratorio con la gestiéon de peticiones de pacientes, incluyendo
repeticiones y pruebas reflejas del hemograma, distribucion inteligente de tubos para garantizar el mayor
rendimiento segun los perfiles de medida solicitados, y clasificacién y almacenamiento de tubos, tanto si
se dispone de un clasificador de tubos TS-10 automatizado como si se clasifica y archiva los tubos
manualmente.

Es capaz de gestionar diferentes configuraciones, desde analizadores independientes hasta lineas de
automatizacion personalizadas. O también puede variar la ubicacién de los mismos, desde la gestion del
flujo de trabajo dentro de una ubicacidn tinica, un mismo laboratorio, hasta la conexién de diferentes
ubicaciones de los laboratorios en una red con funciones centralizadas, teniendo la opcién de unificar en
una misma plataforma resultados de analizadores situados en destinos diferentes. La Extended-IPU
ofrece una gran flexibilidad, lo que la convierte en una solucién viable tanto en sitios Ginicos como en redes
de laboratorios.

Como software de validacion que es, cuenta con un conjunto de reglas predeterminadas, las cuales estan
sujetas a modificaciones por parte del cliente, que son ejecutadas para realizar tanto la validacion técnica
como médica cuando llegan los resultados, y una vez validada por el usuario, que la informacion pase al
LIS para ser mero almacenador, y no un segundo software de validacion.

Enlavalidacion técnica, se suelen realizar acciones sobre el tubo de muestra de sangre, ya que los técnicos
de laboratorio no tienen los conocimientos necesarios para validar clinicamente unos resultados
patologicos. Homogeneizar la sangre si la muestra lleva mucho tiempo parada, comprobar si existe un
coagulo de sangre, calentar la muestra si viene indicado por el hemato6logo para obtener unos resultados
mas precisos o volver a introducirlo en el equipo si no tiene ampliada la repeticién automaticamente son
algunas de estas acciones técnicas. Todo ello es posible automatizarlo en la Extended-IPU para que la
comunicacion entre médicos y técnicos sea mas fluida y rapida. La validacién médica consiste en realizar
una buena interpretacion de los resultados finales por parte de los hematélogos y médicos para poder
validarlos y asi poder hacer seguimiento sobre el paciente en concreto, dependiendo de las patologias
encontradas.

En cuanto al propio programa, tiene su interfaz dividida en dos partes: el menu de configuracion, por un
lado, y los datos de produccién de los pacientes (peticiones, historico de resultado, etc.) por otro. De esta
manera, el flujo de informacion seria tal y como se puede apreciar en la figura 4.2.

| Analizadores hematologia | Extended-IPU LIS

Figura 4.2. Direccion del flujo de datos de pacientes.
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4.2. Funciones principales

Ya se ha dejado constancia de la importancia de este software, ya que se encarga de algunas funciones
principales como la gestién de usuarios, comunicacion con los analizadores, reglas de validacién o ayuda
en la clasificacién y almacenamiento de tubos que se mencionaran a continuacién. Pero su potencial va
mucho mas alla de eso, lo que verdaderamente lo convierte en imprescindible en un flujo con una cadena
de hematologia, es su versatilidad y su capacidad de adaptarse a lo que cada cliente quiere, con su amplio
abanico de posibilidades de trabajo.

Ese es su verdadero valor afiadido, siendo el mismo programa utilizado para todos los hospitales que lo
requieran, tiene la posibilidad de trabajar de manera diferente en todos y cada uno de los centros.

En cuanto a la gestién de usuarios, la Extended-IPU dispone de un mend donde se crean y modifican
usuarios. En un flujo de laboratorio es muy importante trabajar con usuarios personalizados para cada
trabajador, ya que este software deja registro de qué usuario valida cada muestra, y teniendo en cuenta
que se estan manejando datos sensibles de la salud de los pacientes, ante cualquier problema es preciso
tener claro quién debe asumir responsabilidades.

Otra de las funciones nombradas es la clasificacion y almacenamiento de tubos. En el caso de disponer de
clasificador TS-10, al estar conectado con la Extended-IPU, se puede buscar la posicién exacta donde ha
sido ubicada una muestra e ir directamente a ella para localizar el tubo y realizar la accién oportuna. Es
muy intuitiva la forma en la que esta informacion se reproduce en el middleware, como se puede apreciar
en la figura 4.3.

Extended IPU - Sample TS Information

Timestamp TS Partne...  Message Type | Work Cycl... | Work Cycl... | Barcode Sta... | Tar | Target Co... | Rack Nu... | Position CT-9...
[21/01/2026 14:45 TS-10 Orderlnquiry 1 Ok 1]
21/01/2026 14:45 TS-10 Order 1 1|ARCHIVE

21/01/2026 14.46 TS-10 Confirmation 1 1/ARCHIVO 000061 33 1

Figura 4.3. Informacidon de archivo de una muestra de hematologia.

La interfaz de este middleware se organiza en modulos funcionales que permiten controlar el flujo de
trabajo, la validacion, la trazabilidad de las muestras y otras acciones disponibles. Es muy versatil ya que
se puede configurar cada mend como cada usuario requiera visiblemente, de manera que encuentre su
comodidad y bienestar en el uso del programa, necesario para poder prestar gran atencién ala validacién
y le sea lo mas intuitivo posible.

4.2.1. Reglas

Una de sus funcionalidades principales es la validacion basada en reglas. Dispone de un conjunto de reglas
que ofrece una validacion técnica y/o médica que aplican diferentes criterios segun el tipo de muestra. Se
ejecutan de forma automadtica para validar, revisar o rechazar resultados. Estas indican posibles
interferencias o valores patologicos de los parametros de las células que vienen obtenidos de los
analizadores y recomiendan acciones a realizar, guiando y orientando al personal de laboratorio con
comentarios seglin las acciones aplicadas. Esto contribuye a la seguridad y la confianza en los resultados
de las muestras.

También esta la posibilidad de modificar las reglas ya creadas por defecto, o incluso crear reglas
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personalizadas segun los criterios que se quieran revisar con mas detalle. Esta automatizacion de reglas
hematoldgicas configuradas ayuda a reducir la variabilidad de la validacion, ya que, si cada usuario
validara seglin sus propios criterios, no se tomaria la misma vara de medir para todos los pacientes.

Todo este proceso de configuracion, ayuda al usuario a tener mayor seguridad de lo que se esta aplicando
y a identificar a los pacientes mas criticos con mayor facilidad, dejando a su criterio la opcién de validar
los resultados y pasarlos al LIS, o bien reanalizar la analitica debido a que sea necesario algin analisis
extra, teniendo también la opcion de poder acceder a los resultados historicos del paciente. Esto permite
tomar decisiones rapidas y efectivas sobre la notificaciéon de los resultados al médico o la necesidad de

posibles pruebas analiticas adicionales.

En la figura 4.4 se muestra un conjunto de reglas de validacién que se pueden aplicar en el estudio de los

resultados.
MY_CT_QUER... |My
== Rule Structure
MY_DM_RULES | My.
MY_INTERRLIN... My Rule Structure Level - Code Description Keywords
MY_LIS_RULES  My. Accién principal MY_X_RULES My X rules
MY_MCP_RULES My. Caso principal TELEPHONE_LIMITS Telephone limits
MY_SP_QUER... My... Caso principal * IG_PRESENT IG_PRESENT
MY_SP_RULES | My Caso secundario *IG_PRESENT IG_PRESENT
MY_TOSOH_Q... My. Condicién *IG_PRESENT IG_PRESENT
MY_WF_HELPER My Accion secundaria * IG_PRESENT IG_PRESENT
[MY_X_RULES ~ My.. Caso principal * NEONATO CON ALARMA NEGNATO CON ALARMA
NRBC Caso principal * NRBC NRBC
PLT Caso principal * OLD_SAMPLE Interference or old sample
Query Laen nrinsinal ' =D ALIEBY INEA Thie rula handlas alneina af tha SO tact bn aunid additinnal rine
RBC 4+ Add Condition ~ §rAdd Sub Action X Delete X Show Deactivated Levels & Copy
Recommendation..
RET Condicion : MY_X_RULES - IG_PRESENT - IG_PRESENT - IG_PRESENT
jvaC Statement Operator  Operator | Operator  Variable/Action Parameter Name Parameter Value Operator Variable/Valu
> sl ResultValue Cédigo de prueba 1G% Mayoroigual 5
Workflow issues Unidad %
Workfiow rules Y Requester Laboratorio Sysmex_LabCustomer No existe
Identificador Station
InteRRliner Cédigo de solicitante Empty

¥ DeltaCheckFlag Cdigo de prueba 1G% No igual Negativo

us
TLA

Add new value....

Figura 4.4. Conjunto de reglas de validacion.

La estructura de las reglas es siempre la misma y muy sencilla, aunque su configuracion puede ser mas o
menos compleja dependiendo del niimero de variables que se quieran configurar. Un caso principal que
puede englobar uno o varios casos secundarios, y cada caso secundario estd comprendido de unas
condiciones y unas subacciones que son realizadas siempre que se cumplan las mismas.

Mediante ellas, el software Extended-IPU se encarga de la gestion integral del flujo de trabajo ya que
controla todo el proceso de la muestra: entrada, analisis, revision y liberacion o validacién. También tiene
la posibilidad de priorizar muestras urgentes. En cada peticion que se recibe, aparece la prioridad de la
muestra, rutina o urgencias, pudiendo ésta ser configurada para asi dar prioridad o aplicar medidas que
se requieran segun su criticidad. Permite crear flujos de trabajo especificos para patologias como anemia,
infecciones o leucemias, para asi poder controlar con mas detalle a estos pacientes.

4.2.2. Conexion de red con la cadena de analizadores

Para que la Extended-IPU pueda funcionar a pleno rendimiento, como se ha mencionado anteriormente,
es necesario que los analizadores estén conectados a ella. Las conexiones de red entre los analizadores
Sysmey, el software Extended-IPU y el LIS forman una arquitectura cliente-servidor que permite el flujo
bidireccional de peticiones y resultados, actuando la E-IPU como gestor central del flujo de datos entre

instrumentos y LIS.
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La arquitectura general del sistema quedaria entonces organizada en tres niveles:

1. Analizadores Sysmex — generan resultados y los envian a la E-IPU.
2. Extended-IPU (servidor) — recibe, procesa, aplica reglas y valida.

3. LIS (Laboratory Information System) — recibe resultados validados y envia peticiones.

Todo el sistema se comunica mediante cable de red Ethernet + TCP/IP, para poder conectar todo el
conjunto de analizadores a lared del laboratorio mediante tomas de red. Para que la conexion sea posible,
es necesario configurar una serie de datos en comtn entre dispositivos y middleware y entre middleware
y LIS. Dependiendo del modo de conexién, puede ser necesaria la intervencién por parte de los
informaticos del hospital.

En primer lugar, se pueden diferenciar dos formas de conexion de estos analizadores a la E-IPU, las cuales
seran mencionadas y explicadas a continuacion:

e Mediante la red del hospital: En determinados centros, informatica exige conectar todos los
dispositivos a la red del hospital, para tener un control sobre ellos, por lo que deben proporcionar
una [P para cada equipo, lo que viene a ser una identificacién tinica, como si fuera su DNI. Por ello,
es necesario su intervencion al conectarlos.

e Mediante una red interna: En estos casos, se utiliza un switch para conectar multiples
analizadores a la Extended-IPU, la cual tendria dos configuraciones diferentes, una para la
conexion interna y otra a la red del hospital para su visibilidad con el LIS. En esta situacion, los
analizadores son invisibles para el hospital ya que no se conectan a la red del centro en ningin
momento.

Por otro lado, la conexion entre el middleware y el LIS se realiza a través de la red del hospital o
laboratorio. Para ello, se necesita la intervencion de informatica para abrir la visibilidad entre ellos ya que
no hay una conexion fisica y asi que el flujo de informacién pueda darse. Como ya se ha mencionado
anteriormente, el LIS es quien manda las peticiones, las cuales contienen los datos personales de los
pacientes, prioridad o perfiles a realizar, mientras que la Extended-IPU envia los resultados de las
pruebas solicitadas.

Sea con una solucién u otra, en el ‘Centro Codigo = Nombre
de conexiones’ de la Extended-IPU deben DCS-01

crearse y ser visibles todos ellos, para que el CT-90 CT-90
intercambio de informacion entre g ALY RllD
analizadores, middleware y LIS pueda darse. --Llszuso ’ S ABBOTT
En la figura 4.2 se observa un caso de conexion aUs R;;E

de analizadores en la Extended-IPU y conexion @ SP-50 SP_50

al LIS, completando el flujo completo. Se @ XN-IPU-1 XN-IPU-1
aprecia que equipos como el microscopio DM- & XN-IPU-2 XN-IPU-2

XN-IPU-3 XN-IPU-3
-@ XNPRUEBA  XNPRUEBA
-3 XN-URG XN-URG

1200 o los contadores de hematologia XN-IPU

aparecen en color amarillo mientras que otros

como los canales del LIS o el contador XN-IPU-

3 estan en verde. Figura 4.5. Conexidn de analizadores y LIS
al middleware.
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El color de cada dispositivo ayuda a saber el estado de la conexién del mismo, siendo:
- ®» desconectado

color amarillo ® buscando conexion

color verde ® conectado

Mediante estos canales de conexion pasara toda la informacién necesaria para continuar con el flujo de
trabajo y que los resultados se integren en el historial clinico del paciente en el LIS, completando asi todo
el proceso para satisfaccion del laboratorio.
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5 INTEGRACION CON SISTEMAS
INFORMATICOS DEL LABORATORIO (LIS)

Sysmex ha integrado sus sistemas de hematologia con soluciones informaticas avanzadas para mejorar
la eficiencia y precision en el andlisis de muestras. Por ejemplo, dispone de equipos que combinan
pruebas de hematologia y hemostasia, ofreciendo un enfoque interdisciplinario que ayuda a los médicos,
destinatarios finales, a obtener una imagen mas completa y rapida de sus pacientes a través del flujo de
informacion mediante estos sistemas. La integracion de estas soluciones permite a los laboratorios
automatizar sus flujos de trabajo, optimizar el uso del espacio y mejorar la productividad, repercutiendo
positivamente en los distintos sistemas de flujo de informacidn, lo que lo convierte en un mundo donde
se mezclan tecnologia, calidad analitica y eficiencia operativa. Sysmex continda innovando para ofrecer
soluciones que satisfacen los requerimientos diagndsticos del futuro.

5.1. Comunicacion entre equipos/empresas

Ya se ha profundizado en el funcionamiento detallado de una cadena de hematologia, qué equipos la
pueden componer, cdmo se mueven los tubos y racks a lo largo de ellos y toda la informacién que se
obtiene de una muestra de sangre en un tubo EDTA.

Tanto la informacion recibida en las peticiones de los pacientes como los resultados y datos que necesitan
ser enviados para llegar a su destinatario final, son transmitidas automaticamente mediante sistemas
informaticos, a través de canales de conexién entre los distintos equipos o las distintas empresas,
reduciendo errores manuales y mejorando los tiempos de respuesta. Es muy importante tener claro el
concepto de LIS en el esquema de las conexiones. El LIS, ya definido en capitulos anteriores, es el sistema
que gestiona y agrupa peticiones, pacientes, trazabilidad y emision de informes.

La integracion suele basarse en una arquitectura cliente-servidor. Esta no es mas que la base que permite
que analizadores, ordenadores corporativos de técnicos, middleware y servidores centrales trabajen
como un Unico ecosistema. Es un modelo en el que un equipo (cliente) solicita informacion o servicios, y
otro equipo central (servidor) responde, gestiona datos o ejecuta procesos. Aunque suene técnico, en
realidad describe una relacién muy clara: un equipo pide algo (cliente) y otro lo ofrece o procesa
(servidor).

En un laboratorio de hematologia, en el que como se ha comentado anteriormente, se conectan
analizadores al middleware, y éste al LIS, esto se traduce en:

e Elanalizador pide 6rdenes al middleware (Extended-IPU), que a su vez las solicita al LIS.

e EILIS envia las peticiones que caen en cadena hasta llegar a los analizadores.

e Unavez se tiene la peticion y el hemograma es analizado, los resultados son enviados a la E-IPU
que los espera, y éste a su vez al LIS, completando el flujo de informacion.

Todo fluye a través de esta relacion y en milésimas de segundos.

Los analizadores actiian como cliente al demandar las 6rdenes para poder asociarle los resultados y
enviarlas. El middleware, actia como cliente y servidor. Como servidor en su conexiéon con los
analizadores, al servirle las peticiones, y como cliente respecto al LIS, solicitando la informacién al mismo.
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Con lo cual, el LIS seria el servidor principal, gestionando oOrdenes, resultados y manteniendo la
trazabilidad de los analisis. Todo esto esta reflejado conceptualmente en la figura 5.1.
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Hematology Middleware LIS
Analyzers Client and Server Server

Client
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Figura 5.1. Esquema donde se resume la relacion entre los distintos dispositivos.

Toda esta informacién se transfiere entre los distintos dispositivos y entidades gracias a diversos
protocolos de comunicacion utilizados en la integracion de laboratorios clinicos. Son estandares que
permiten que los analizadores se comuniquen con el LIS o con un middleware, definiendo cdmo se envian
y reciben datos, qué estructura tienen los mensajes y cdmo se gestionan errores, 6rdenes y resultados.
Sin estos protocolos, cada fabricante hablaria “su propio idioma” y la integracion seria imposible.

Algunos de los protocolos mas conocidos y utilizados son el ASTM, HL7, POCT1-A o TCP/IP, siendo el
ASTM E1381/E1394 el mas comin en el area de hematologia. Al hablar de este protocolo, se hace
referencia a dos estandares complementarios. E1 ASTM E1381, el cual define el protocolo de
comunicacién (como se envian los mensajes, control de errores o inicio/fin de transmision), y el ASTM
E1394, el cual define el formato de los mensajes (estructura interna, campos o delimitadores). Es muy
utilizado en hematologia debido a que es simple y robusto, requiere pocos recursos del instrumento, es
facil de implementar en equipos con Windows embebido y permite transmitir resultados, flags y
controles de calidad de forma fiable.

Este protocolo funciona mediante mensajes estructurados en registros, donde cada registro tiene un tipo
y un contenido, y cada campo esta separado por delimitadores, normalmente | o .

Algunos ejemplos de los tipos de registros mas comunes son:

o H — Header (cabecera de comunicacion)
e P — Patient (datos del paciente)

e OBR - Order (orden de trabajo)

e OBX — Result (resultado analitico)

e C— Comment (comentarios, alarmas)

e L — Terminator (fin del mensaje)

En la estructura de un mensaje de comunicacion, también es necesario saber otras pautas importantes.
Siempre se empieza con un mensaje ENQ (consulta). Se recibe la confirmacion del receptor con un frame
ACK tras cada registro, en caso ser correcta la informacién, o con un mensaje NAK si hay un error y debe
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reenviarse. El mensaje es finalizado por el mismo comunicador que lo abre con un frame EOT (End Of
Transmision), y en ese momento ya podria comenzar a transmitirse otro mensaje de comunicacién para
otro nimero de muestra de paciente. En la figura 5.2 se visualiza el esquema de un mensaje del protocolo
ASTM de forma clara y ordenada.

ENQ —
<~ ACK
H: Header Record —
<« ACK
|| P: Patient Record —
1 <~ ACK
|| C: Patient Comment Record —>
- « ACK
| OBR: Order Record —>
i « ACK
|| C: Order Comment Record =l
i P ACK
|| OBX: Test Result Record —>
B « ACK
C: Result Comment Record —
< ACK
L: End Mark Record =l
<~ ACK
EOT —

Figura 5.2. Formato de un mensaje de comunicacién mediante el protocolo ASTM.

Fuente: SUITPlus Protocol Description v4.0.pdf

5.2. Beneficios de una integracion eficiente

La hematologia moderna depende de un ecosistema tecnolégico capaz de gestionar grandes volimenes
de datos, garantizar la trazabilidad de las muestras y ofrecer resultados rapidos y fiables. La integracion
eficiente entre analizadores hematologicos, middleware y sistemas de informacién de laboratorio (LIS)
se ha convertido en un elemento esencial para asegurar la calidad asistencial, optimizar recursos y
cumplir con los estandares normativos.

En este apartado se analizaran en profundidad los beneficios derivados de una integraciéon informatica
solida en un laboratorio de hematologia, los cuales estan recogidos en la figura 5.3.

La integracion no es solo una cuestion técnica, también es un factor estratégico que impacta en gran
medida directamente en:

e Laseguridad del paciente

e Laeficiencia del laboratorio

e Lacalidad diagnostica

e Lacapacidad de respuesta ante picos de demanda

e Latrazabilidad y cumplimiento normativo
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Figura 5.3. Beneficios derivados de una integracion eficiente.

En un entorno donde los tiempos de respuesta, la automatizacion y la reduccion de errores son criticos,
la integracion se convierte en un pilar fundamental.

En cuanto a los beneficios operativos que puede haber, uno de ellos es la automatizacion del flujo de
trabajo, donde se permite que drdenes, resultados y verificaciones circulen automaticamente entre los
distintos sistemas. Esto hace que se elimine la transcripcion manual, se reduzcan los tiempos muertos, se
evite la repeticion de tareas por el personal técnico o el flujo entre la preanalitica, analitica y postanalitica
sea continuo, traduciéndose en un laboratorio mas 4gil y con mayor capacidad de procesamiento.

La optimizacion de los tiempos de respuesta desde la recepcion de la muestra hasta la generacién del
informe final es clave, y esto es posible gracias a la autovalidacion basada en reglas que permite el envio
automatico de resultados al LIS, la priorizacién automatizada de muestras urgentes frente a muestras de
rutina o a la comunicacién bidireccional con analizadores, entre otros. Esto mejora la capacidad y fluidez
del laboratorio para responder a situaciones criticas.

La integracién garantiza que los datos fluyan sin intervencién humana, aumentando la fiabilidad en la
operatividad y disminuyendo errores asociados a la introduccién manual de datos, la identificacion
incorrecta de muestras, la equivoca interpretaciéon de alarmas o la pérdida de informacion por parte de
los usuarios.

Sobre los beneficios clinicos que se pueden notar en un laboratorio, uno de ellos sin duda es el aumento
de la calidad diagnostica. Se obtiene un acceso inmediato a parametros avanzados del hemograma como
por ejemplo el RET-He, IG%, NRBC, etc,, o se integran sistemas de morfologia digital con mayor calidad
de las imagenes o scatergramas.

Es notable destacar también que cada paso queda registrado, empezando por la identificacion del tubo,
analizador utilizado, parametros generados, reglas ejecutadas, y terminando por la validacion técnica y
médica con nombre y apellidos de la persona responsable. Esto comprende la trazabilidad completa y es
esencial para auditorias, acreditaciones y seguridad del paciente. Si los resultados son capaces de llegar
al clinico en tiempo real, que es lo que se pretende con la integracidn, se podran tomar decisiones mas
rapidas y basadas en datos, tener una monitorizaciéon continua del paciente y alertas automaticas e
inmediatas ante valores criticos. Esto no solo mejora la eficiencia interna, sino que también incrementa
la satisfaccién de los clientes o pacientes.

Algunos beneficios econémicos que se pueden destacar pueden ser la reduccién de costes operativos ya
que la integracion disminuye el tiempo del personal dedicado a tareas manuales, repeticiones por errores
de transcripcién, entre otros, o el consumo de reactivos por pruebas innecesarias. Un laboratorio
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integrado puede procesar mas muestras con los mismos recursos humanos y tecnolégicos lo que influye
en una mayor productividad, mayor beneficio.

En cuanto a algunos beneficios mas teodricos, pero no menos importantes, se pueden nombrar beneficios
en calidad y cumplimiento normativo. El cumplimiento de estandares internacionales como el ISO 15189,
ISO 27001, las normativas de proteccion de datos u otros requisitos de trazabilidad se facilita, y las
auditorias son mas sencillas ya que la documentacion digital permite acceso inmediato a registros o
informes de controles de calidad y calibracién integrados. El hecho de homogeneizar los criterios con
reglas automaticas garantiza que la validacién sea uniforme y los criterios diagnésticos no dependan de
cada operador, acercandose a la norma.

Finalmente, una integracion eficiente favorece la escalabilidad y la innovacion dentro del laboratorio. Al
contar con una infraestructura tecnoldgica coherente y flexible, resulta mas sencillo incorporar nuevos
equipos, metodologias o servicios sin interrumpir las operaciones. Esto convierte al laboratorio en una
organizacién mas adaptable, capaz de responder a las demandas cambiantes del sector y de aprovechar
oportunidades de mejora continua para seguir siendo una referencia tecnologica.
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6 CONCLUSIONES Y PERSPECTIVAS DE
FUTURO

Siempre se ha trabajado persiguiendo un objetivo final, el cual es mejorar la calidad y diagndstico de los
pacientes. Emocion, gratificacion y exigencia, son adjetivos que definen a la hematologia de Sysmex. Una
especialidad clinica que dedica sus esfuerzos al estudio de la etiologia, el diagnéstico, el tratamiento y el
pronoéstico de enfermedades que afectan ala produccion de la sangre y sus componentes como leucocitos,
eritrocitos, hemoglobina y plaquetas.

6.1. Retosy evolucion esperada en automatizacion hematologica

Gracias a los analizadores hematologicos, los laboratorios pueden proporcionar una interpretacion
clinica de los datos obtenidos a partir de las muestras de sangre y médula dsea. Se piensa que utilizando
el conocimiento y la experiencia se puede ayudar a los profesionales de la hematologia a mejorar sus
capacidades clinicas y facilitar su trabajo diario gracias a soluciones personalizadas que se van
implementando y servicio excelente. Es aqui donde se quiere seguir indagando y evolucionando para
poder conseguir cada vez resultados mas rapidos y fiables mediante técnicas novedosas y una mejor
atencion y servicio al paciente que se encuentra esperando sus resultados.

Sysmex se encuentra en vanguardia en la automatizacion y digitalizacion de la hematologia, ofreciendo
soluciones que optimizan el flujo de trabajo y aumentan la productividad de los laboratorios. La serie de
contadores XN de Sysmex, por ejemplo, integra un médulo analitico con el preparador y coloreador de
frotis en una sola estaciéon de trabajo, lo que permite realizar automaticamente las pruebas reflejas y
procesar muestras simultaneamente. Esto no solo mejora la calidad del analisis del hemograma, sino que
también optimiza el flujo de trabajo y aumenta la productividad del laboratorio.

También se estd innovando en la automatizacién compacta, permitiendo a los laboratorios tener un alto
rendimiento y gestionar resultados de acuerdo con criterios definidos. Esto incluye la automatizacion de
la revision morfologica y la reduccion de errores humanos, lo que permite a los especialistas concentrarse
en células morfolégicamente criticas.

Ademas, se busca transformar la informacion en conocimiento dentro del laboratorio, facilitando la toma
de decisiones mediante el uso de reportes introducidos en una conferencia iniciada a principios de 2024,
en el esquema llamado Sysmex Insight. Con estas iniciativas se destaca el compromiso de la casa con la
calidad diagndstica y la mejora continua de sus practicas clinicas.

En resumen, Sysmex estd en el camino de la innovacién y la evolucién continua de la hematologia,
ofreciendo soluciones que maximizan la capacidad y productividad de los laboratorios. Con una presencia
en casi todos los paises del mundo, nuestras soluciones y servicios son lideres del mercado, tanto en
laboratorios con bajo volumen de muestras como en aquellos con alta complejidad.

La evolucion historica de la empresa ha estado marcada por un crecimiento significativo y una mejora en
su posicidon en el ranking nacional. La compaifiia ha experimentado un aumento en su namero de
empleados y un crecimiento en ventas y mejora en resultados.

Sysmex esta orientando su futuro hacia un ecosistema hematol6gico mas automatizado, mas digital, mas
integrado y mas predictivo, apoyado en IA, big data y nuevos biomarcadores. En los préximos afios, se
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espera una consolidacion de la automatizacion total del flujo de trabajo. La integraciéon de médulos de
transporte inteligente, algoritmos de priorizacién y estaciones de verificacion morfologica digital
permitirad reducir ain mas los tiempos de respuesta y aumentar la estandarizacion entre laboratorios.

Un eje fundamental de desarrollo sera la incorporacion de inteligencia artificial y analisis avanzado de
datos. La compafiia estd orientando su innovaciéon hacia modelos capaces de interpretar patrones
hematoldgicos complejos, mejorar la precision de los flags diagnosticos y apoyar la toma de decisiones
clinicas. Esta evolucion permitira no solo detectar anomalias con mayor sensibilidad, sino también
anticipar riesgos y contribuir a un diagnéstico mas temprano de patologias hematoldgicas. La alianza
estratégica a largo plazo con CellaVision, el proveedor del microscopio de células, refuerza esta vision, ya
que la combinacién de citometria de flujo avanzada y morfologia digital basada en IA constituye un
ecosistema diagn6stico mas robusto y coherente.

Otro aspecto clave sera la expansion del valor clinico mediante nuevos biomarcadores. Sysmex esta
desarrollando parametros que aportan informaciéon adicional sobre inflamacién, eritropoyesis,
maduracion celular o funcionalidad inmunitaria, lo que permitira que el hemograma evolucione desde
una prueba puramente cuantitativa hacia una herramienta mas interpretativa y orientada a la medicina
personalizada. Esta ampliacion del repertorio analitico facilitara la correlaciéon con areas como la
inmunologia, la oncologia o la biologia molecular, integrando la hematologia en un marco diagnéstico mas
amplio.

La llegada de los contadores hematologicos XR-Series supone una evolucion significativa en el
diagnéstico hematoldgico, orientada a superar las limitaciones actuales de la automatizacién y a integrar
nuevas capacidades analiticas. Esta serie esta diseflada para ofrecer un rendimiento mas robusto, una
mayor estandarizacion y una ampliacién del valor clinico del hemograma, consolidando a Sysmex como
referente en la automatizaciéon avanzada del laboratorio. Esta serie de analizadores introduce una
arquitectura analitica mas flexible y modular. Un aspecto clave de esta nueva generacién es la
incorporacion de tecnologias de analisis mas avanzadas, que mejoran la sensibilidad y especificidad en la
deteccion de poblaciones celulares andémalas. Estad disefiada para ofrecer una caracterizacion mas
profunda de las células sanguineas. En resumen, la XR-Series no es solo una actualizacidn tecnologica, si
no la base de un nuevo modelo de laboratorio hematoldgico.

6.2. Posibles lineas de innovacion en SYSMEX

Una de las sefias de identidad de la compaiiia es la pasion por aumentar el conocimiento, y asi aplicarlo
de manera inteligente para crear soluciones tinicas que contribuyan a ayudar a las personas y clientes. Se
encuentra en plena fase de expansion activa de sus especializaciones y ya se han acometido algunas
incursiones en ambitos como la coagulacidn, urianalisis, la medicina personalizada o la automatizacién
del laboratorio. Independientemente de la accién progresiva en concreto, se cree que contar con un
conocimiento profundo de la actividad en si es esencial.

En los tltimos afios, se ha consolidado una estrategia de innovacion orientada a transformar el
diagnéstico clinico mediante tecnologias avanzadas, automatizacion inteligente y el desarrollo de nuevos
biomarcadores. La compaiiia, reconocida por su liderazgo en hematologia, esta ampliando su alcance
hacia otras areas emergentes que responden a las necesidades actuales del sector sanitario: diagnosticos
mas rapidos, menos invasivos, altamente automatizados y con mayor capacidad predictiva, entre algunas
caracteristicas importantes. A continuacion, se describiran las principales lineas de innovacién que se
estan planteando para el futuro.

Una de las apuestas donde se estd poniendo mas énfasis, ya mencionada en algiin capitulo anterior, es en
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la automatizacion total del laboratorio (TLA). Las soluciones presentadas recientemente integran
sistemas capaces de reducir drasticamente los tiempos de respuesta, optimizar flujos de trabajo y
minimizar la intervencién manual. Un ejemplo es el desarrollo de plataformas que permiten diagnosticar
infecciones urinarias en pocos minutos y seleccionar el antibi6tico mas adecuado en menos de media
hora. La evolucion natural de esta linea es la incorporacion de algoritmos de inteligencia artificial para la
autovalidacion avanzada, la prediccion de cargas de trabajo y el mantenimiento predictivo de los equipos,
lo cual se ira consiguiendo durante los préximos afios y para lo que ya se estan haciendo algunos ensayos.

En sus areas mas tradicionales, como hemostasia, citometria de flujo y urianalisis, continta introduciendo
equipos de nueva generacién que incrementan la sensibilidad, la capacidad de procesamiento y la
automatizaciéon. La integracion de citometria digital con algoritmos de clasificacion automatica
representa una oportunidad para reducir la variabilidad interoperador y mejorar la estandarizacion
diagndstica.

En hemostasia, se ha renovado la linea de analizadores de coagulacion aprobada en 2025. Estos sistemas
representan un salto cualitativo en automatizacion, estandarizacién y control preanalitico. Se incorporan
algunas ventajas como la reducciéon de manipulacién y riesgo de errores, técnicas para detectar lipemia o
hemolisis en la preanalitica o cambios automaticos en la longitud de onda para minimizar interferencias
en muestras con alta turbidez. Estas caracteristicas anticipan una tendencia clara: automatizacion total
con control preanalitico inteligente, reduciendo la variabilidad humana y mejorando la fiabilidad
diagnostica.

Desde 2024, Sysmex comenz6 a comercializar directamente sus instrumentos y reactivos de hemostasia
bajo su propia marca en Estados Unidos y la UE, tras finalizar la distribucién conjunta con la marca
Siemens Healthineers. La tendencia en el futuro va orientada a sistemas modulares que permitan
combinar hemostasia con otras dreas o la automatizacion completa del flujo
preanalitico-analitico-postanalitico, entre otras.

En urianalisis, se ha lanzado recientemente el equipo UC-1100, un analizador semiautomatizado de
quimica urinaria disefiado para aumentar la flexibilidad y eficiencia del laboratorio. Destaca por su
capacidad para integrarse como sistema independiente o dentro de una cadena automatizada, su
facilidad de uso, reduciendo la necesidad de formacién, y la posibilidad de conectividad bidireccional con
LIS mediante LAN, mejorando trazabilidad y cumplimiento normativo. Ademas, se han incorporado
tecnologias avanzadas como nuevos sensores y analisis de tiras con alta precision.

A partir de las innovaciones actuales, se pueden anticipar varias lineas de evolucion, poniendo el énfasis
en una mayor automatizacion y reduccion de revisiones manuales o en el uso creciente de IA para la
clasificacion morfologica, reduciendo la variabilidad interoperador. También se trabajara en la
integracion total de los sistemas UN-Series, cadenas de analizadores de orinas, o en sistemas compactos
para entornos descentralizados que permiten llevar la calidad del laboratorio central a clinicas u otros
puntos de atencion. En definitiva, Sysmex estd impulsando una transformacion profunda tanto en
hemostasia como en uriandlisis.

Enla figura 6.1, se resumen las principales lineas de innovacion citadas en este capitulo, de un modo mas
ilustrativo.
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Figura 6.1. Principales lineas de innovacién en el presente y futuro de la empresa.

A nivel industrial, la compafiia estd invirtiendo en nuevos modelos de sostenibilidad, incluyendo la
construccion de plantas de reactivos en regiones estratégicas y la implementacion de politicas alineadas
con objetivos de reducciéon de emisiones. Esto abre la posibilidad de desarrollar reactivos con menor
impacto ambiental, envases biodegradables y procesos de fabricacién con huella de carbono reducida.

Con todas estas acciones pensadas a futuro, Sysmex se posiciona como un actor clave en la
transformacién del laboratorio clinico, orientado hacia un modelo mas predictivo, eficiente y centrado en
el paciente.
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