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DESCRIPCION
Sistemas y procedimientos para el cribado de laboratorio de muestras biolégicas
ANTECEDENTES
Sector técnico
La presente invencion se refiere a aparatos, sistemas y procedimientos para el cribado (o del inglés
“screening”} de laboratorio de muestras biolégicas, incluyendo, por ejemplo, la monitorizacion de las

operaciones, el seguimiento del progreso y la generacion de indicaciones de progreso.

Descripcion de la técnica relacionada

Los laboratorios de cribado bioldgico (sangre y plasma) y las pruebas o analisis de laboratorio de diagndstico
clinico han tenido y siguen teniendo un proceso muy complejo con multiples dispositivos que comprenden
multiples tipos de ensayos. Cada tipo de ensayo y cada dispositivo puede requerir un proceso o flujo de
trabajo exclusivo, ocasionando un incremento de complejidad en los procedimientos de laboratorio para el
cribado y el diagnéstico.

Pueden existir un gran nimero de etapas y de “islas” en etapas secundarias del proceso o flujo de trabajo
que los técnicos de laboratorio pueden necesitar gestionar. Los organismos reguladores exigen a los
laboratorios de cribado que analicen todos los resultados de los analisis o pruebas biolégicos de multiples
dispositivos y que determinen posteriormente una conclusion para dicha muestra biolégica. El proceso de
recogida de todos los resultados de las pruebas biolégicas para su evaluacion y de determinacion de una
conclusién para una muestra bioloégica pueden incluir muchas etapas, varias de las cuales son realizadas
tradicionalmente de forma manual por un técnico. Ademas, los técnicos de laboratorio habitualmente realizan
un seguimiento de los elementos, estados y procesos de trabajo comprobando fisicamente cada etapa y cada
“isla” de las etapas secundarias del proceso de trabajo. Dado que los técnicos de laboratorio mantienen los
registros actualizados manualmente, el seguimiento del estado de todos los dispositivos y muestras resulta
engorroso y la informacion puede quedar rapidamente desfasada. Asimismo, los técnicos de laboratorio no
tienen una forma efectiva para la busqueda del estado actual de una muestra, dispositivo y similar. Como
resultado de los registros que quedan rapidamente desfasados y de la falta de una busqueda efectiva de las
situaciones actuales, los laboratorios actuales para el cribado de sangre y/o plasma tienen dificultad para
impedir una duplicacion de analisis o pruebas de muestras.

La validacion y la precision de los resultados pueden ser de la maxima importancia en este tipo de entorno.
Ademas, muchos factores de negocio estan implicados cuando se considera la gestion del trabajo de cribado
de muestras bioldgicas, los costes asociados con el procesamiento de las muestras y la velocidad y eficiencia
en la obtencion de resultados, de tal modo que el producto pueda ser utilizado.

La Patente EP 2393935 A1 se refiere a un método para la deteccion o diagnéstico de una infeccion
bacteriana o colonizacién, en particular, a la deteccion de la presencia o ausencia de determinadas bacterias
mediante un analisis de espectrometria de masas, en particular el analisis de espectrometria de masas
MALDI-TOF, en el que el proceso de enriquecimiento de dicho método comprende un protocolo de
centrifugacion y agrupacion. Sin embargo, los problemas arriba mencionados siguen sin resolverse.

CARACTERISTICAS
La invencion da a conocer un sistema y un método segun el juego adjunto de reivindicaciones.
BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

A continuacion se describiran realizaciones de la presente invencién Unicamente a modo de ejemplo,
haciendo referencia a los dibujos adjuntos en los que:

la figura 1 muestra el proceso de trabajo del cribado de una muestra biolégica segun algunas realizaciones;

la figura 2 muestra un sistema del proceso de trabajo de cribado segun algunas realizaciones;

la figura 3 muestra una interfaz grafica de usuario visualizando procesos de trabajo segun algunas
realizaciones;

la figura 4 muestra datos utilizados para la gestion y la planificacion del proceso de trabajo segin algunas
realizaciones;

la figura 5 muestra un proceso para gestionar pedidos de pruebas o analisis;

la figura 6 muestra un proceso para gestionar la cesion o entrega de resultados de pruebas segun algunas
realizaciones;
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la figura 7 muestra un proceso para evaluar constituyentes potenciales de un grupo, para impedir grupos o
pruebas no deseados segun algunas realizaciones;

la figura 8 muestra un proceso para determinar antes de la prueba si los constituyentes de un grupo son
validos segun algunas realizaciones;

la figura 9 muestra un proceso para descomponer un grupo reactivo segun algunas realizaciones;

la figura 10 muestra una visualizacion de una lista de actuaciones para un operario para asegurar un
funcionamiento eficiente del sistema y la entrega de resultados segun algunas realizaciones;

DESCRIPCION DETALLADA

Las realizaciones dadas a conocer en esta solicitud se refieren a aparatos y procedimientos de gestion
procesos de trabajo de laboratorio para el cribado de muestras biolégicas, tales como muestras de sangre y/o
plasma, por ejemplo la monitorizacion, de las operaciones, el seguimiento del progreso, y la generacion de
indicaciones de progreso. El proceso de trabajo de laboratorio para el cribado de muestras biolégicas, tales
como muestras de sangre y/o plasma puede incluir procedimientos manuales para soportar el proceso de
cribado y la realizacion de diagnosticos en el laboratorio. Existe la necesidad de crear, automatizar, y/o seguir
estos y otros procedimientos para un procesamiento y una gestion mas rapidos y precisos.

El sistema del proceso de trabajo de un laboratorio para el cribado de sangre y/o plasma puede determinar
y/o seguir el estado actual de los dispositivos y visualizar los estados en una interfaz grafica de usuario
mostrando una pluralidad de procesos de trabajo. La interfaz grafica de usuario puede permitir una
informacion en tiempo real a los técnicos, de los estados operativos actuales para cada muestra biologica,
cada ensayo, y/o cada dispositivo. Dicha interfaz grafica de usuario puede permitir a un técnico observar
directamente un dispositivo concreto y/o una muestra biologica sin necesidad de identificar manualmente la
fase en el proceso de trabajo de la muestra biologica.

El sistema del proceso de trabajo de un laboratorio para el cribado de sangre y/o plasma puede proporcionar
una cronologia de los estados y de los resultados de las muestras bioldgicas. Por ejemplo, el sistema del
proceso de trabajo de un laboratorio para el cribado de sangre y/o plasma puede visualizar estados del
dispositivo, resultados de pruebas de muestras bioldgicas, y procesos de trabajo asociados con una muestra
biologica concreta. El sistema del proceso de trabajo de un laboratorio para el cribado de sangre y/o plasma
puede visualizar asimismo el estado actual de la muestra biologica. El sistema puede proporcionar una
cronologia de estados, visualizar el estado de los instrumentos y de las muestras biolégicas, indicar qué
componentes necesitan atencion del operario, y buscar y visualizar el estado de muestras y pruebas. El
sistema puede evitar una utilizacion involuntaria, incluyendo la duplicacién de pruebas.

El sistema del proceso de trabajo de un laboratorio para el cribado de sangre y/o plasma puede implementar
una visualizacion mediante una interfaz grafica de usuario que visualice el estado de los sistemas de acuerdo
con los procesos de trabajo correspondientes. El estado de los sistemas y de los procesos de trabajo del
laboratorio para el cribado y diagnéstico de sangre y/o plasma puede ser almacenado y recuperado en una
base de datos. El sistema del proceso de trabajo del laboratorio para el cribado de sangre y/o plasma puede
evaluar los datos recibidos de los diversos sistemas (por ejemplo, el sistema de acceso, el sistema de
centrifugas, etc.) y determinar su estado actual a visualizar en la interfaz grafica de usuario.

La interfaz gréafica de usuario puede indicar qué actuaciones del operario son necesarias a continuacion para
asegurar un proceso de trabajo eficiente. Las actuaciones pueden incluir un nuevo llenado de los equipos o
kits de ensayo, de los fluidos de procesamiento, de los consumibles o el vaciado de los recipientes de
residuos entre otras cosas. La lista de actuaciones requeridas puede ser clasificada por las mas urgentes en
primer lugar, indicadas por el tiempo u otros parametros prioritarios, y para uno o varios analizadores
especificos. Los analizadores multiples que requieren el mismo tipo de atencién y con la misma urgencia
pueden ser agrupados e identificados en el mismo identificador gréafico.

La interfaz grafica de usuario puede incluir una bulsqueda que puede ser utilizada para listar las
caracteristicas de una muestra biolégica. Al introducir una muestra biolégica, el sistema del proceso de
trabajo del laboratorio para el cribado de sangre y/o plasma puede recuperar datos de la base de datos
relativos a la muestra bioldgica. La interfaz grafica de usuario puede visualizar procesos de trabajo asociados
con la muestra biolégica y/o resultados de andlisis o de procedimientos realizados en la muestra bioldgica. La
interfaz grafica de usuario puede visualizar el estado actual de la muestra biolégica en cada una de las fases
del proceso de trabajo.

La interfaz grafica de usuario puede visualizar estados operativos actuales de sistemas y/o el estado actual
de una muestra biolégica de acuerdo con una lista cronolégica de fases en un proceso de trabajo. Un técnico
puede utilizar la interfaz grafica de usuario para visualizar dichos estados, y puede seleccionar cualquiera de
las fases del proceso de trabajo para obtener detalles adicionales del estado operativo de dicha fase concreta
y/o del sistema correspondiente.
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Algunas realizaciones de la presente invencion proporcionan una interfaz grafica de usuario que permite a los
técnicos seguir de forma efectiva y precisa muestras bioldgicas y procesos de trabajo con menores costes
cumpliendo, al mismo tiempo, con las reglamentaciones estatutarias, tales como por ejemplo las
reglamentaciones definidas por la Administracion de Alimentos y Medicamentos (en inglés, “Food and Drug
Administration” (FDA)), la Organizacion Internacional de Normalizacion (en inglés, “International Organization
for Standardization” (ISO)) o por las enmiendas para la mejora de los laboratorios clinicos (en inglés, “Clinical
Laboratoty Improvement Amendments” (CLIA)).

Resumen del proceso de trabajo del cribado bioldgico

La figura 1 muestra un proceso de trabajo -100- para el cribado de muestras biologicas, tal como el cribado
de sangre y/o plasma, segun algunas realizaciones. El proceso de trabajo -100- incluye una fase de
acceso -102-, una fase de centrifugado -104-, una fase -106- de destaponado/clasificacion, una fase de
agrupacion -108-, una fase de analizado -110-, una fase de revision -112-, y una fase de
almacenamiento -114-. El proceso de trabajo -100- puede ser utilizado, por ejemplo, para el cribado de
sangre y/o plasma.

El sistema de acceso de la fase de acceso -102- puede realizar las funciones siguientes. Un pedido de una
prueba o de un grupo de pruebas puede ser recibido por el laboratorio para una muestra biolégica concreta.
Cuando el laboratorio recibe el pedido y/o la muestra biolégica, se puede asignar un nimero de acceso (tal
como una identificacion de la donacién que puede ser escaneada) y/o un identificador propio de la muestra, al
pedido, al ensayo o ensayos, y/o a la muestra biolégica. Un identificador, tal como un identificador de la
donacién, puede incluir un nimero asignado a las donaciones mediante equipos o kits de codigo de barras en
el centro de recogida donde se realiza la donacién de sangre o plasma. Alternativamente, el nimero de
acceso y/o el propio identificador de la muestra puede ser un identificador exclusivo generado por un
ordenador que es asignado a la muestra. El nimero de acceso y/o el identificador de la donacién pueden ser
utilizados para identificar la muestra cuando la muestra se traslada dentro del laboratorio. Por ejemplo,
cuando se recibe formalmente la muestra por un laboratorio o por un servicio sanitario, se puede colocar un
numero de acceso y/o el identificador propio de la muestra, en la muestra. El acceso y/o el propio nimero
identificador de la muestra pueden estar basados en la informacion recibida con el pedido, utilizada para
identificar las pruebas realizadas con la muestra, informacion relacionada con la muestra bioldgica, dia y hora
de recogida de la muestra, informacion a efectos de facturacion, y similar. A cada muestra recogida y/o grupo
de muestras se le puede asignar su propio numero de acceso y/o el mismo identificador de la muestra. Se
puede asignar un uUnico numero de acceso y/o de identificacion de la muestra a un grupo de muestras
bioldgicas (por ejemplo, las muestras de sangre y/o plasma del mismo paciente tienen el mismo numero de
acceso), y/o se puede asignar un nimero de acceso y/o un identificador propio de la muestra a cada muestra
bioldgica (por ejemplo, cada muestra de sangre y/o plasma del mismo paciente tiene diferentes numeros de
acceso). En algunas realizaciones, la muestra bioldgica esté ya asociada con un identificador. En la etapa de
acceso -102-, el sistema de acceso puede acceder al identificador. Por ejemplo, el identificador de la muestra
puede estar ya colocado en el tubo en el centro de donacién. El sistema de acceso puede leer un codigo de
barras, un codigo de respuesta rapida (del inglés, “Quick Response Code” (QR)), un identificador exclusivo,
una etiqueta, un codigo, un identificador alfanumérico, y similares. El laboratorio puede identificar la llegada
de la muestra al leer el identificador.

Los numeros de acceso y/o los mismos identificadores de las muestras pueden ser utilizados en diversos
dispositivos para identificar cuando se ha empezado 0 ha completado la prueba o el andlisis de una muestra
bioldgica en el dispositivo. Los nimeros de acceso y/o el mismo identificador de la muestra pueden ser
utilizados para mantener el seguimiento de cada muestra biolégica mientras progresa siguiendo el proceso de
trabajo -100-. Los numeros de acceso y/o los mismos identificadores de la muestra pueden ser utilizados
asimismo para asignar ciertas muestras biolégicas a dispositivos concretos para una prueba o andlisis
especifico durante un periodo de tiempo. De este modo, el dispositivo puede leer el nimero de acceso y/o el
mismo identificador de la muestra en la muestra bioldgica para identificar si ha llegado la muestra bioldgica
correcta para su prueba o analisis. En el proceso de trabajo -100-, el dispositivo puede enviar un estado
actualizado de la muestra biolégica al sistema del proceso de trabajo del laboratorio para el cribado de sangre
y/o plasma. El sistema del proceso de trabajo del laboratorio para el cribado de sangre y/o plasma puede
actualizar posteriormente la interfaz grafica de usuario para mostrar al técnico el cribado mas reciente de la
muestra en tiempo real para su evaluacion.

El sistema de centrifugas de la fase de centrifugado -104- puede realizar las funciones siguientes. Un sistema
de centrifugas puede incluir equipos que cologuen un objeto en rotacion alrededor de un eje fijo y hagan girar
el objeto en circulo. El objeto puede ser una muestra biologica. La rotacién aplica una fuerza perpendicular al
gje de giro. El sistema de centrifugas puede separar ciertas muestras biolégicas de una pluralidad de
muestras biologicas en una pluralidad de componentes.

En el estado de centrifugado -104-, las centrifugas pueden ser utilizadas para separar componentes de la
muestra biologica. La separacion se puede basar en el tamafio o densidad de las particulas. Por ejemplo, la
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rotacion hace que las sustancias y las particulas mas densas se desplacen hacia el exterior en direccion
radial. Al mismo tiempo, los objetos que son menos densos son desplazados y movidos hacia el centro de
rotacion. En una centrifuga de laboratorio las particulas mas densas pueden depositarse en la parte inferior
de los tubos de muestra mientras que las sustancias de baja densidad ascienden a la parte superior de los
tubos de muestra.

En algunas realizaciones, una centrifuga separa la sangre en células y en suero o plasma. Las centrifugas
pueden girar a un nuimero determinado de revoluciones por minuto (RPM) durante un cierto periodo de
tiempo. Por ejemplo, una centrifuga puede ser asignada a una muestra bioldgica concreta para que gire
a 1.000 g RPM durante 10 minutos, en que g es la fuerza centrifuga relativa medida en multiplos del campo
gravitatorio de la tierra.

La muestra bioldgica puede ser asignada a una centrifuga durante un periodo de tiempo concreto. El sistema
de centrifugas puede acceder al nimero de acceso y/o al mismo identificador de la muestra de la muestra
biologica y determinar cuando entra y sale la muestra biologica del sistema de centrifugas. El sistema de
centrifugas puede enviar al sistema del proceso de trabajo del laboratorio para el cribado de sangre y/o
plasma, el estado actualizado de la muestra biol6gica para ser visualizado en tiempo real por un técnico. El
sistema del proceso de trabajo del laboratorio para el cribado de sangre y/o plasma puede determinar
asimismo si el sistema de centrifugas esta disponible para recibir otra muestra biolégica. Por consiguiente, el
sistema del proceso de trabajo del laboratorio para el cribado de sangre y/o plasma puede ajustar y optimizar
los procesos de trabajo de tal modo que la muestra bioldgica apropiada esté en lista para el sistema de
centrifugas. Por ejemplo, si un sistema precisa mas tiempo que el esperado para realizar su prueba o
andlisis, el sistema del proceso de trabajo del laboratorio para el cribado de sangre y/o plasma puede ajustar
automatica y dinamicamente los procesos de trabajo de modo que una muestra biolégica diferente que es de
una prioridad mas alta sea planificada para el sistema de centrifugas antes de la muestra biolégica que habia
sido planificada originalmente en el sistema de centrifugas. El sistema del proceso de trabajo del laboratorio
para el cribado de sangre y/o plasma puede ajustar y/o optimizar procesos de trabajo basados en el estado
de seguimiento de uno o varios dispositivos y/o muestras. El sistema del proceso de trabajo del laboratorio
para el cribado de sangre y/o plasma puede identificar estados de prioridad para uno o varios dispositivos y/o
muestras como factores para la determinacion del ajuste y/o de la optimizacion. El sistema del proceso de
trabajo del laboratorio para el cribado de sangre y/o plasma puede ajustar y/o optimizar procesos de trabajo
periddicamente y/o en respuesta a una actividad, tal como la finalizacién o el retraso de una prueba o
andlisis.

El sistema de destaponado/clasificacion de la fase -106- de destaponado/clasificacion puede realizar las
funciones siguientes. El sistema de destaponado puede destapar tubos de muestras que contienen muestras
biol6gicas para la prueba o analisis. Por ejemplo, un dispositivo de destaponado puede destapar
automaticamente y/o tapar tubos con tapén roscados, con rosca interior o exterior. Los tubos de las muestras
pueden separarse posteriormente de los tapones roscados y abrirse por su parte superior para un muestreo
para una prueba adicional. El sistema de destaponado puede asimismo hacer girar los tubos de las muestras
antes de destaparlos para mejorar el rendimiento del destaponado, y/o después del destaponado para
prepararlos para la fase siguiente en el espacio de trabajo.

El sistema de clasificacion puede clasificar tubos de muestra que contengan las muestras bioldgicas para
determinar el orden y la colocacion de las muestras biologicas de acuerdo con el proceso de trabajo
optimizado. El sistema de clasificacion puede clasificar los tubos de muestra antes y/o después del sistema
de destaponado. Por ejemplo, el sistema de clasificacion puede clasificar los tubos antes del sistema de
destaponado para reducir el riesgo de contaminacion (por ejemplo, si el dispositivo de destaponado se
desplaza por encima de tubos abiertos).

El sistema de clasificacion puede clasificar los tubos después del dispositivo de destaponado en base a la
fase siguiente del proceso de trabajo para cada una de las muestras biologicas en los tubos de las muestras.
Por ejemplo, el sistema de clasificacion puede determinar que varios tubos de muestras que contienen
determinadas muestras biologicas tienen la orden de realizar una prueba serologica, en el que se pueden
iniciar varias pruebas, tales como un ensayo de aglutinacioén para determinar si anticuerpos expuestos a
ciertos antigenos pueden producir una aglomeracion de particulas, una prueba de precipitacion que puede
mostrar si los antigenos son similares mediante la medicién de la presencia de anticuerpos en fluidos
corporales, y una prueba segun la técnica "Western blot” que puede ayudar a identificar la presencia de
anticuerpos antimicrobianos en la sangre por su reacciéon con antigenos objetivo. Dichos antigenos pueden
ser utilizados para el cribado de muestras de donacion de sangre y plasma en el caso de enfermedades
infecciosas para reducir el riesgo de infecciones transmitidas por transfusion en los receptores. Otro ejemplo
de una prueba pedida que puede ser evaluada para su clasificacion, puede incluir inmunochematologia, que
puede incluir un estudio de reacciones antigeno-anticuerpo y fendémenos analogos relacionados con la
patogénesis y manifestaciones clinicas de desérdenes sanguineos. Dichas pruebas pueden incluir la
tipificacion de la sangre y/o el plasma (por ejemplo, una clasificacién de la sangre basada en la presencia y
ausencia de anticuerpos y basada asimismo en la presencia 0 ausencia de sustancias antigenas heredadas
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en la superficie de los globulos rojos), datos cruzados (por ejemplo, pruebas de compatibilidad mediante la
comparacion de diferentes sistemas de grupos de sangre y/o plasma), e identificacion de anticuerpos (por
gjemplo, identificacion de una proteina producida principalmente por las células plasmaticas utilizadas por el
sistema inmunitario para neutralizar patégenos tales como bacterias y virus). Otro ejemplo mas de una
prueba pedida que puede ser evaluada para su clasificacion puede incluir la prueba de acido nucleico, que es
una técnica molecular para el cribado de donaciones de sangre para reducir el riesgo de infecciones
transmitidas por transfusion en los receptores, utilizada a menudo en los mismos laboratorios como pruebas
serologicas.

Un dispositivo de agrupacion de la etapa de agrupacion -108- puede realizar las funciones siguientes. El
sistema de agrupacion puede agrupar tubos de muestras juntos para realizar experimentos biomédicos en las
muestras biologicas agrupadas. La agrupacion de muestras bioldgicas puede ser una estrategia de muestreo
rentable. Debido a que dos o mas muestras pueden ser combinadas fisicamente en una unica unidad
agrupada, se puede reducir el nimero de pruebas. Los sistemas de agrupacion pueden agrupar varios
componentes biolégicos en un conjunto agrupado de componentes biolégicos. La agrupacion de muestras
puede ser utilizada en ciertos laboratorios para el cribado de sangre y plasma para los ensayos indicados de
prueba del acido nucleico (del inglés “Nucleic Acid Testing” (NAT)). Por ejemplo, partes alicuotas de multiples
muestras pueden ser combinadas en un unico tubo agrupado para permitir una sola prueba (tal como se
describe en los insertos en los envases del ensayo). La informaciéon sobre la agrupacion puede ser
suministrada al software intermedio (o del inglés, “middleware”). Si la prueba es negativa, todas las muestras
pueden ser consideradas negativas y liberadas. En caso contrario, si el grupo es positivo, el grupo puede ser
descompuesto para resolver qué muestra es reactiva mediante una nueva prueba individual de las muestras.

El sistema analizador de la fase de andlisis -110- puede realizar las funciones siguientes. Los sistemas
analizadores pueden analizar la muestra bioldgica y/o las muestras biolégicas agrupadas. El sistema
analizador puede suministrar resultados devolviéndolos al sistema del proceso de trabajo del laboratorio para
el cribado de sangre y/o plasma. Cuando los sistemas analizadores reciben la muestra bioldgica y/o las
muestras biologicas agrupadas, los sistemas analizadores pueden identificar el tubo o los tubos de las
muestras e informar al sistema del proceso de trabajo del laboratorio para el cribado de sangre y/o plasma
que la muestra o las muestras biolégicas han llegado a los sistemas analizadores. Después del andlisis, los
sistemas analizadores pueden informar al sistema del proceso de trabajo del laboratorio para el cribado de
sangre y/o plasma que la muestra o las muestras bioldgicas estan a punto de salir o han salido de los
sistemas analizadores. El sistema del proceso de trabajo del laboratorio para el cribado de sangre y/o plasma
puede determinar posteriormente que la siguiente muestra biolégica llegue al sistema analizador y determinar
donde deben ser transportadas la muestra o las muestras recientemente analizadas. El sistema analizador
puede analizar muestras biologicas para determinar la presencia de anormalidades.

Los sistemas analizadores pueden identificar si la sangre y/o el plasma transportan ciertos compuestos y/o
pueden determinar el nivel de compuestos en la sangre y/o en el plasma. Por ejemplo, los analizadores
pueden determinar los niveles del azicar sanguineo en la sangre. Algunos ejemplos de analizadores incluyen
pruebas o analisis cardiovasculares (incluyendo una prueba o analisis para el colesterol total, lipoproteinas de
baja densidad, apolipoproteinas, lipoproteinas, lipoproteinas de alta densidad, triglicéridos, reactivos c,
proteina, homocisteina, y similares), pruebas o analisis de la funcion hepatica (incluyendo una prueba de
fosfatasa alcalina, prueba de gamma-glutamil transpeptidasa o gamma-glutamil transferasa (en inglés,
“Gamma-glutamyl transpeptidase” o “Gamma-glutamyl transferase” (GGT)), prueba de aspartato
aminotransferasa o aspartato transaminasa (en inglés, “Aspartate aminotransferase” o “Aspartate
transaminase (AST)) o también denominada prueba de transaminasa glutamica-oxaloacética en suero (en
inglés, “Serum glutamic oxalacetic transminase” (SGOT)), prueba de alanina aminotransferasa o alanina
transaminasa (en inglés, "Alanine Aminotransferase” o "Alanine Transferase (ALT)), o también denominado
prueba de glutamato piruvato transaminasa en suero (en inglés, "Serum glutamic-pyruvic transaminase”
(SGPT)), prueba de bilirrubina, prueba de amoniaco y similares) pruebas de la funcién renal (incluyendo una
prueba de la creatinina, de la urea en la sangre, prueba de nitrégeno y similares), pruebas de tiroides
(incluyendo una prueba de la hormona estimulante de la glandula tiroidea o prueba de la tirotropina (en
inglés, "thyroid stimulating hormone" (TSH)), prueba de la triyodotironina (en inglés, "Triiodothyronine™)
también conocida como prueba de la T3 libre, prueba de la T3 total, prueba de la tetrayodotironina o tiroxina
(en inglés, "tetraiodothyronine” o "thyroxine") también conocida como prueba de la T4 libre, prueba de la T4
total, prueba de la triyodotironina (T3) inversa (también conocida como prueba de la rT3) y similares) pruebas
de la funcién reproductiva (incluyendo una prueba de la testosterona, prueba del factor de crecimiento
insulinico (o insulinoide) tipo 1 (del inglés, "Insulin-like growth factor 1" (IGF-1), también denominada prueba
de la somatomedina C (del inglés "somatomedin C"), prueba de la hormona del crecimiento, prueba de la
deshidroepiandrosterona (del inglés "Dehydroepiandrosterone” (DHEA)), prueba del estradiol, prueba de
antigeno prostatico especifico (del inglés, "Prostate Specific Antigen" (PSA)), y similares), pruebas de
tolerancia a los carbohidratos (incluyendo una prueba para insulina en ayunas, glucosa en ayunas, y
similares) pruebas del estado de proteinas (incluyendo una prueba para albumina, globulina y similares),
vitaminas, minerales y pruebas de estado acido/base (incluyendo una prueba para 25-hidroxi vitaminas,
vitamina B-12, acido félico, calcio, fésforo, sodio, potasio, cloro, hierro, transferrina, capacidad de union total
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del hierro, ferritina, diéxido de carbono y similares) pruebas de células leucocitarias (incluyendo una prueba
para leucocitos, neutréfilos, basofilos, eosindfilos, linfocitos, monocitos y similares) pruebas para eritrocitos
(incluyendo una prueba para glébulos rojos, hemoglobina, hematocrito, volumen corpuscular medio,
concentracion corpuscular media de hemoglobina, hemoglobina corpuscular media, distribucion de tamafios
de glébulos rojos, plaquetas, y similares), y otras pruebas diversas (incluyendo una prueba para cortisol,
prueba de la lactato deshidrogenasa (del inglés, "Lactate dehydrogenase” (LDH)), acido urico y similares). En
los laboratorios para el cribado de sangre y plasma, los sistemas analizadores pueden identificar patégenos
incluyendo: prueba del &cido nucleico: virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) (del inglés, "human
immunodeficiency virus" (HIV)), virus de la hepatitis B (del inglés, "Hepatitis B virus" (HBV), virus de la
hepatitis C (del inglés, "Hepatitis C virus" (HCV), virus del Nilo Occidental (del inglés "West Nile virus"
(WNV)), Zika y Babesia; inmunoensayo: VIH, HBV, HCV, virus linfotrépico de células T Humanas (en inglés, "
human T-cell lymphotropic virus" HTLV) tipo 1 y 2, Chagas, Sifilis y el citomegalovirus (del inglés
"Citomegalovirus" (CMV)) entre otras pruebas.

En algunas realizaciones, los sistemas analizadores pueden medir diferentes productos quimicos y otras
caracteristicas en una pluralidad de muestras biologicas. Dichas mediciones pueden producirse
automaticamente y/o con una minima asistencia humana. El proceso de andlisis de muestras de sangre y/o
plasma puede incluir la colocacion de tubos de pruebas en soportes, el transporte de los tubos siguiendo una
trayectoria, y/o la introduccion de los tubos en carruseles circulares que giran para hacer que la muestra esté
disponible.

El transporte entre estaciones (por ejemplo, sistemas analizadores, sistemas de agrupacion, etc.) puede
producirse automaticamente, semiautomaticamente, manualmente y/o por una combinacion de los mismos.
Por ejemplo, los tubos de las muestras pueden ser transportados desde el sistema de clasificacion al sistema
de agrupacion manualmente por un técnico, y desde el sistema de agrupacion al sistema de andlisis
automaticamente (por ejemplo, mediante la utilizacion de robots para mover los tubos de las muestras). La
entrada de informacién y de datos en el sistema de software puede producirse asimismo automaticamente,
semiautomaticamente, manualmente y/o una combinacion de las mismas.

Un sistema de revision de la fase de revision -112- puede realizar las funciones siguientes. En el sistema de
revision, el sistema del proceso de trabajo del laboratorio para el cribado de sangre y/o plasma puede recibir
el estado de los diversos sistemas del laboratorio (por ejemplo, el sistema de acceso, el sistema de
centrifugado) sobre el estado y la localizacion de las muestras biolégicas. El sistema del proceso de trabajo
del laboratorio para el cribado de sangre y/o plasma puede determinar posteriormente si las muestras
biol6gicas estan progresando de acuerdo con el proceso de trabajo esperado. Si las muestras biologicas
permanecen en un sistema concreto durante un periodo de tiempo prolongado, el sistema del proceso de
trabajo del laboratorio para el cribado de sangre y/o plasma puede reajustar el proceso de trabajo para
optimizar los procesos de trabajo de la muestra bioldgica actual y de otras muestras biolégicas. Si un sistema
en el laboratorio proporciona un resultado no esperado en una prueba en el sistema del proceso de trabajo
del laboratorio para el cribado de sangre y/o plasma, el sistema del proceso de trabajo del laboratorio para el
cribado de sangre y/o plasma puede asimismo reajustar el proceso de trabajo. Por ejemplo, si el analizador
informa de resultados positivos (0 reactivos) de una muestra biolégica concreta que requiere un analisis
adicional de la muestra biolégica, el sistema del proceso de trabajo del laboratorio para el cribado de sangre
y/o plasma puede reajustar los procesos de trabajo de modo que dicha muestra biolégica concreta pueda
tener realizado el analisis adicional mientras optimiza el proceso de trabajo de las otras muestras biolégicas.

El sistema de almacenamiento de la fase de almacenamiento -114- puede realizar las funciones siguientes. El
sistema de almacenamiento puede recibir una muestra biolégica para almacenarla en su espacio de
almacenamiento. Este espacio de almacenamiento puede ser un almacenamiento hasta que llega el
momento de la siguiente fase del proceso de trabajo, puede ser un espacio de almacenamiento para su
extraccion del laboratorio, y/o puede ser una fase de almacenamiento temporal antes de que el sistema del
proceso de trabajo del laboratorio para el cribado de sangre y/o plasma determine la siguiente etapa para la
muestra biolégica.

Sistema del proceso de trabajo para el cribado de muestras bioldgicas

La figura 2 muestra un sistema -200- del proceso de trabajo para el cribado de muestras bioldgicas, tal como
una muestra de sangre y/o plasma segun algunas realizaciones. El sistema -200- incluye un proceso de
trabajo, tal como el proceso de trabajo -100- de la figura 1, que incluye la fase de acceso -102-, la fase de
centrifugado -104-, la fase -106- de destaponado/clasificacion, la fase de agrupacion -108-, la fase de
andlisis -110-, |a fase de revision -112- y la fase de almacenamiento -114-. El sistema -200- incluye asimismo
un sistema -202- de preparacion de recursos, que incluye la disponibilidad de recursos -204-, recursos de
instrumentos -206-, recursos de reactivos -208- y recursos de personal -210-. El sistema -200- incluye
adicionalmente un sistema -212- de gestion y planificacion, un cuadro de instrumentos y centro de
control -214-, y una base de datos -216-. El sistema -200- del proceso de trabajo de cribado puede incluir uno
o0 varios procesadores y una o varias memorias. Uno o varios procesadores pueden controlar, monitorizar, o
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realizar acciones similares, uno o diversos dispositivos de cribado de muestras bioldgicas descritos en esta
solicitud.

El sistema -212- de gestion/planificacion del sistema -200- del proceso de trabajo de cribado puede
determinar el proceso de trabajo para las muestras biologicas. Por ejemplo, si llega al laboratorio un gran
numero de muestras biologicas urgentes, el sistema de gestion/planificacion puede determinar la urgencia y
la cantidad de estas muestras bioldgicas mediante la evaluacion del pedido, de las muestras biolégicas, y
similares. El sistema de gestion/planificacion puede entonces priorizar estas muestras bioldgicas para que
pasen a través del sistema de acceso de la fase de acceso -102-, el sistema de centrifugas de la fase de
centrifugado -104-, el sistema de destaponado/clasificacion de la fase -106- de destaponado/clasificacion, el
sistema de agrupado de la fase de agrupacion -108-, el sistema de andlisis de la fase de analizado -110-, el
sistema de revision de la fase de revision -112- y el sistema de almacenamiento de la fase de
almacenado -114-, antes que otras muestras bioldgicas que estaban planificadas anteriormente.

El sistema -212- de gestion/planificacion puede monitorizar la disponibilidad de recursos -204- para
determinar y/o optimizar el proceso de trabajo de las muestras bioldgicas. El sistema -212- de
gestion/planificacion puede evaluar la disponibilidad de instrumentos -206-, tales como los dispositivos para la
realizacion de pruebas. Por ejemplo, si existe un nimero mas que suficiente de instrumentos para realizar las
etapas de la fase de centrifugado -104- pero un nimero limitado de instrumentos para realizar las etapas de
la fase -106- de destaponado/clasificacion, el proceso de trabajo puede priorizar que las muestras biologicas
que requieren someterse a la fase -106- de destaponado/clasificacion se sometan a la fase de
centrifugado -104- antes que las muestras biolégicas que pueden evitar la fase -106- de
destaponado/clasificacion.

El sistema -212- de gestidn/planificacion puede evaluar la disponibilidad de reactivos -208- para determinar
y/u optimizar el proceso de trabajo de las muestras bioldgicas. Por ejemplo, si existe actualmente un
suministro limitado de reactivos -208- para la fase de analisis -110- en el caso de una prueba concreta, pero
se dispone de datos de llegada de un nuevo suministro de reactivos al laboratorio en 3 horas, el
sistema -212- de gestion/planificacion puede iniciar procesos de trabajo para un numero determinado de
muestras biolégicas, de tal modo que el suministro limitado de reactivos -208- pueda ser utilizado para
evaluar el nimero determinado de muestras biologicas y situar las restantes muestras biolégicas en el
almacenamiento -114- hasta que llegue el nuevo suministro de reactivos. En algunas realizaciones, el
sistema -212- de gestion/planificacion puede visualizar recomendaciones al operario referentes a la
preparacion del reactivo y a la carga de reactivos en los instrumentos, 0 a la eliminacién de reactivos de los
instrumentos. En algunas realizaciones, la interfaz grafica de usuario (GUI) puede visualizar
recomendaciones al operario y/o requisitos para cambios en el proceso de trabajo. En algunas realizaciones
la GUI puede permitir al operario realizar cambios informados y seguir procesos de trabajo, de tal modo que
permitan al operario cambiar el proceso de trabajo en base a la eficiencia.

El sistema -212- de gestion/planificacion puede monitorizar la disponibilidad de personal -210- (por ejemplo,
técnicos) para determinar y/o optimizar el proceso de trabajo para las muestras biol6gicas. Por ejemplo, si la
fase -106- de destaponado/clasificacion puede ser realizada manualmente por los técnicos a una velocidad
mas lenta y asimismo puede ser realizada automaticamente mediante robética a una velocidad més elevada,
el sistema -212- de gestidn/planificacion puede planificar el proceso de trabajo de tal modo que las muestras
bioldgicas que necesitan ser analizadas rapidamente después de un contacto directo con el medio ambiente,
pueden ser planificadas para un destaponado y una clasificacion automatica, mientras que otras muestras
biologicas pueden ser dirigidas a los técnicos para la fase -106- de destaponado/clasificacion.

Los datos relacionados con los instrumentos, los reactivos, el personal, y/o las muestras biologicas pueden
ser almacenados en una base de datos -216- que puede estar almacenada en una o varias memorias. La
base de datos -216- puede incluir una o varias fuentes de datos, internas y/o externas. En algunas
realizaciones, uno o varios de los depésitos de datos y de las fuentes de datos descritas anteriormente
pueden ser implementados utilizando una base de datos relacional, tal como DB2, Sybase, Oracle, CodeBase
y servidor Microsoft® SQL (también conocido como “SQL Server), asi como otros tipos de bases de datos
tales como una base de datos de archivo no estructurado (conocido en inglés como “flat-file database), una
base de datos de relaciéon entre entidades, y bases de datos orientadas a objetos, y/o una base de datos
basada en registros.

Los sistemas (por ejemplo, el sistema -212- de gestion/planificacion) pueden acceder a la base de
datos -216-. La base de datos -216- puede estar almacenada en un depo6sito de datos. Los sistemas pueden
acceder a la base de datos -216- a través de una red o pueden acceder directamente a la base de
datos -216- a través de dispositivos de entrada/salida (del inglés, “Input/Output” (1/O)) y de interfaces. La base
de datos -216- que almacena una o varias fuentes de datos puede estar alojada en el interior de uno de los
sistemas y/o puede ser externa a los sistemas.
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El cuadro de instrumentos y centro de control -214- pueden generar datos en la interfaz grafica de usuario
para ser visualizados por un usuario, tal como un técnico. El cuadro de instrumentos y centro de control -214-
pueden visualizar informacién actualizada del proceso de trabajo para una o varias muestras bioldgicas y/o
tubos de prueba. El cuadro de instrumentos y centro de control -214- puede visualizar resultados de pruebas
de las muestras bioldgicas. El cuadro de instrumentos y centro de control -214- puede visualizar asimismo la
disponibilidad de instrumentos, reactivos, y personal.

Interfaz grafica de usuario

La figura 3 muestra una realizaciéon de una interfaz grafica de usuario que visualiza procesos de trabajo
segun algunas realizaciones. Tal como se muestra, la interfaz grafica de usuario visualiza los siguientes
procesos de trabajo: un proceso de trabajo de pruebas de amplificacion de acido nucleico (NAT), por ejemplo
en el caso de enfermedades infecciosas tales como VIH, hepatitis B (HBV), hepatitis C (HCV), hepatitis E
(HEV), virus Zika, virus de oeste del Nilo (WNV), Parvovirus, y similares (proceso de trabajo NAT), un proceso
de trabajo de inmunohematologia (IH) para reacciones antigeno-anticuerpo (proceso de trabajo IH), y un
proceso de trabajo de serologia para pruebas de anticuerpos. La interfaz grafica de usuario puede ser
visualizada bajo el control de uno o varios procesadores, tales como los uno o varios procesadores del
sistema -200- de proceso de trabajo de cribado.

En algunas realizaciones, el proceso de trabajo NAT puede incluir una fase NAT de acceso, una fase de
centrifugado, una fase de destaponado y soporte, una fase de agrupacion, una fase de andlisis (mostrada
como “Panther 2” en el diagramay), una fase del estado de aseguramiento de la calidad (del inglés, "Quality
Assurance” (QA)), una fase de taponado y soporte, una fase de almacenamiento a corto plazo, y una fase de
almacenamiento a largo plazo. En este ejemplo el dispositivo de centrifugado #5 esta mostrando un estado
de error critico de hardware. El sistema de centrifugado puede identificar errores, tales como un error de
hardware, y enviar un mensaje de error al sistema de gestion/planificacion. El sistema de gestion/planificacion
puede determinar a partir del mensaje de error la iniciacion de una reparacion en el dispositivo de
centrifugado #5. El sistema de gestion/planificacion puede optimizar el proceso de trabajo de tal modo que los
futuros procesos de trabajo no utilicen el dispositivo de centrifugado #5 sino que tengan acceso a otros
procesos de trabajo incluidos en el proceso de trabajo NAT.

La interfaz gréafica de usuario muestra que el estado actual del analizador (por ejemplo, “Panther 2” tal como
se muestra en el diagrama) tiene 50 pruebas pendientes y se detendra en 20 minutos. El sistema de
gestion/planificacion puede recibir esta informacion del sistema de analisis y optimizar el proceso de trabajo
para utilizar 50 pruebas y para evitar enviar procesos de trabajo a los analizadores transcurridos 20 minutos.

En algunas realizaciones, el proceso de trabajo |H incluye una fase de acceso a un tubo de muestra de acido
etilendiaminotetraacético (del inglés, “Ethylenediaminetetraacetic acid” (EDTA)), una fase de centrifugado,
una fase de destaponado y soporte, una fase de analizado para el cribado de anticuerpos, una fase de
clasificacion, una fase de analizado |H, una fase de estado aseguramiento de calidad (QA), una fase de
taponado y soporte, una fase de almacenamiento a corto plazo, y una fase de almacenamiento a largo plazo.

En algunas realizaciones, el proceso de trabajo de serologia incluye una fase de acceso a un tubo de
muestra de coagulacion, una fase de centrifugado, una fase de destaponado y soporte, una fase de
clasificacion, una fase de andlisis para la serologia, una fase de estado QA, una fase de taponado y soporte,
una fase de almacenamiento a corto plazo, y una fase de almacenamiento a largo plazo.

La interfaz grafica de usuario puede incluir una planificacion de entregas para las muestras que llegan al
laboratorio. La planificacion de entregas puede incluir un ndmero total de muestras del dia (por
gjemplo, 1.600 muestras en total), y un nimero de muestras en determinados periodos de tiempo (por
gjemplo, 150 a las 10 de la mafana, 350 a las 11 de la mafiana, 150 a las 12 de la mafana, 350 ala 1 de la
tarde, 250 a las 2 de la tarde, y 350 a las 5 de la tarde).

El sistema de gestidn/planificacion puede seguir el progreso del analisis de las muestras biologicas y generar
indicaciones de progreso a través de una interfaz grafica de usuario.

En algunas realizaciones, el sistema de gestion/planificacion puede identificar un dispositivo, una muestra
biologica, un reactivo, y/o un técnico de interés. El dispositivo, una muestra biolégica, un reactivo, y/o un
técnico de interés pueden ser identificados a través de una entrada de usuario y/o automaticamente en base
a criterios fijados por el sistema de gestion/planificacion, tal como se describe con mas detalle a continuacion.
El sistema de gestion/planificacion puede determinar el progreso del dispositivo, de una muestra bioldgica, de
un reactivo, y/o de un técnico de interés, y visualizar un indicador del progreso a través de una interfaz grafica
de usuario.
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Proceso de trabajo de gestién v planificacion

La figura 4 muestra datos utilizados en el proceso de trabajo de gestién y planificacion, segun algunas
realizaciones. Un sistema de gestion/planificacion, tal como el sistema -212- puede monitorizar el
funcionamiento de una diversidad de sistemas para generar un aviso o una indicacion de fallo a través de una
interfaz grafica de usuario. El sistema de gestion/planificacion -212- puede almacenar el seguimiento del
progreso en una base de datos. El sistema de gestion/planificacion -212- puede adquirir informacion de una
diversidad de sistemas informaticos con el objeto de evitar errores, realizar las pruebas necesarias, informar a
los operarios del estado, dirigir los operarios para realizar determinadas acciones, preparar documentacion,
realizar pruebas de seguimiento (tales como de reflexion/nueva prueba), y/o ayudar a los revisadores a
obtener conclusiones y formas de los resultados.

El sistema de gestion/planificacion -212- puede recibir entradas de diversos sistemas. Los sistemas pueden
estar situados en todo el laboratorio. El sistema de gestion/planificacion -212- puede recibir entradas de
sistemas asociados con las fases del proceso de trabajo mostrado en la figura 1, tales como un sistema -424-
de acceso, un sistema de centrifugado -426-, un sistema de destaponado/clasificacion -428-, un sistema de
agrupacion -430-, un sistema de andlisis -432-, un sistema de revision -434-, y un sistema de
almacenamiento -436-.

El sistema de gestion/planificacion -212- puede recibir datos de entrada -402- del usuario. Por ejemplo, el
sistema de gestion/planificacion -212- puede recibir entradas de un técnico. Las entradas pueden ser datos
que pueden afectar al proceso de trabajo. Por ejemplo, el técnico puede introducir informacién sobre un error
de hardware o de software de un sistema, un resultado de una realizacién de una prueba realizada por un
analizador, el estado en que la muestra biolégica es colocada o extraida de un sistema, y similares.
Posteriormente, el sistema de gestidn/planificacion -212- puede optimizar el proceso de trabajo en base a la
entrada del usuario.

El sistema de gestion/planificacion -212- puede recibir informacion del centro -404- de sangre y/o plasma. El
centro de sangre y/o plasma puede incluir informacién tal como el tipo -408- de sangre y/o plasma de la
muestra, el pedido -409- de la prueba, y similares. El sistema de gestion/planificacion -212- puede recibir los
tiempos de liberacion de las muestras biologicas -412-.

El sistema de gestion/planificacion -212- puede recibir datos -414- del sensor. Los datos del sensor pueden
proceder de un sistema de laboratorio para el cribado y diagnéstico de sangre y/o plasma.

El sistema de gestion/planificacion -212- puede recibir datos de los sistemas de seguimiento -420-. Los
sistemas de seguimiento -420- pueden realizar un seguimiento de datos para la gestion del proceso de
trabajo. Por ejemplo, los sistemas de seguimiento -420- pueden seguir las existencias, los reactivos, los
técnicos y/o las muestras biolégicas en todo el laboratorio.

El sistema de gestion/planificacion -212- puede recibir datos sobre la integridad de las muestras de los
sistemas -422- de integridad de las muestras. Los sistemas -422- de integridad de las muestras pueden
comprobar |a integridad de las muestras en fases concretas del proceso de trabajo, antes de situar la muestra
bioloégica en un proceso de trabajo, durante y/o después de que la muestra biol6égica haya completado un
proceso de trabajo. El sistema -422- de la integridad de las muestras puede comprobar la muestra
manualmente y/o automaticamente. Por ejemplo, un clasificador con esta funciéon puede comprobar un
volumen suficiente, |a lipemia y la hemolisis pueden ser comprobadas en base al color de la muestra después
del centrifugado.

Por ejemplo, el sistema de gestion/planificacion -212- puede determinar no enviar un pedido de prueba a un
analizador si falla la comprobacion de la integridad de la prueba. El sistema de gestion/planificacion -212-
puede impedir dicha entrega hasta haber eliminado la orden de error del sistema analizador y se haya
proporcionado una orden del usuario para permitir dicha entrega.

El sistema de gestion/planificacion -212- puede recibir datos de los sistemas de la figura 4 para multiples
procesos de trabajo y evaluar los datos recibidos en los multiples procesos de trabajo para determinar el
estado de la muestra bioldgica. El sistema de gestion/planificacion -212- puede evaluar asimismo esta
informacion para determinar el estado de los diversos sistemas en el laboratorio. El estado de las muestras
biologicas, de los sistemas y de los diversos procesos de trabajo pueden ser visualizados posteriormente en
una interfaz gréfica de usuario. Los técnicos pueden ver en tiempo real la situacion del estado operativo
actual para cada elemento en el proceso de trabajo y el estado operativo global del proceso de trabajo sin
buscar las muestras bioldgicas u observar el comportamiento de un dispositivo concreto.
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Gestion de pedidos de pruebas

La figura 5 muestra una realizacion de un proceso -500- para gestionar pedidos de pruebas segun algunas
realizaciones. El proceso -500- puede ser implementado por medio de un sistema de proceso de trabajo para
el cribado, tal como el sistema -200-. En algunas realizaciones, el proceso -500- puede ser implementado por
medio de un sistema de gestion/planificacion, tal como el sistema -212-. El proceso -500- puede permitir la
configuracion de controles externos. Los resultados de la configuracion de controles externos pueden tener
un impacto en la entrega de las conclusiones de las pruebas de muestras durante un periodo de tiempo y/o
durante un cierto numero de pruebas. Las pruebas afectadas pueden ser realizadas antes y/o después de la
realizacion de los controles externos. La configuracion de los controles externos puede coincidir con los
requisitos de los procedimientos de laboratorio. En el bloque -502- el proceso -500- carga los calibradores.
Los calibradores pueden incluir muestras preparadas que contienen resultados esperados conocidos cuando
son analizadas por los analizadores. Por ejemplo, el ensayo Procleix Ultrio Elite puede incluir 6 copias de
calibrador positivo y 3 copias de calibrador negativo. Los controles de calidad externos (del inglés, “External
Quality Control” (EQC)) pueden incluir controles de calidad externos con resultados esperados conocidos, y
pueden ser adquiridos por laboratorios de pruebas de terceros. Los EQC pueden ser realizados con una
cierta frecuencia, asociados al nimero de pruebas, a un cierto tiempo, 0 a una combinacion de ambas cosas.

En el bloque -504-, el proceso -500- determina si se requiere una configuracion de los controles externos
antes de cargar la muestra. Si se requiere la configuracion de los controles externos antes de realizar una
prueba en una muestra, entonces el proceso contintia al bloque -514- donde se carga la configuraciéon de
controles externos. El conjunto de control puede incluir un conjunto de calibracién y/o un sefializador que
indica si el conjunto de control es valido o no es valido. Un calibrador o un control vélido, puede producir los
resultados esperados cuando se ejecuta por los analizadores. Por ejemplo, en el caso de pruebas
cualitativas, un calibrador/control positivo puede indicar un estado reactivo para la prueba, y un
calibrador/control negativo puede indicar un estado no reactivo. Los calibradores y controles cuantitativos
pueden ser validos cuando sus resultados estan dentro de un margen predefinido esperado.

En el blogue -516-, el proceso -500- determina si se requiere que sean completados los calibradores y/o los
controles externos validos antes de cargar la muestra. Si es asi, entonces el proceso -500- espera una
configuracion valida de estos calibradores y/o controles, y continta al blogue -508-. Si el proceso -500- no
requiere calibradores y/o configuracion de controles externos validos, el proceso continta al bloque -508- sin
esperar un calibrador y/o una configuracion de controles externos valido.

En el blogue -508- se envia una orden al analizador para pipetear la muestra. La muestra puede haber sido
cargada manualmente o transportada automaticamente al analizador para estar dispuesta para ser pipeteada.

En el blogue -504- si no se requiere una configuracion de controles externos antes de cargar la muestra, el
proceso continda al blogque -506-, donde el proceso -500- determina si se requiere el paso por los
calibradores para iniciar la carga y la prueba de las muestras. Si es asi, el proceso continta al bloque -512-
donde el proceso -500- determina si se supera el calibrado. Si no se requieren resultados de la calibracion
para iniciar la prueba de las muestras, el proceso contintda al bloque -508- dénde se envia una orden al
instrumento para empezar la prueba de la muestra.

En el bloque -510-, el proceso -500- determina si una configuracion requiere la carga de controles externos
después de cargar la muestra. Si es asi, el proceso contintia al blogue -518- donde se carga la configuracion
de controles externos. La configuracion de controles externos cargados en el bloque -518- puede incluir una
configuracion similar a la de los controles externos cargados en el bloque -514-. EIl momento de cargar los
controles externos de calidad puede ser definido por los laboratorios individuales, y las muestras pueden ser
cargadas como un grupo para las varias pruebas que se realizan en un analizador. Después de cargar la
configuracion de controles externos, el proceso puede continuar al bloque -512- donde el proceso -500-
determina si se supera el calibrado. Los calibradores pueden ejecutarse como si fueran muestras a las que se
les vayan a realizar pruebas en los instrumentos. Los instrumentos pueden identificar cuando son cargados
los calibradores, y/o los instrumentos pueden etiquetar en consecuencia los resultados como procedentes de
los calibradores. La informacion referente a si se supera el calibrado (por ejemplo, resultado segun se espera
para el tipo de calibrador) o falla, puede ser comunicada por el instrumento al software intermedio o
“middleware”.

En el blogue -512- si se supera el calibrado, el proceso puede proceder a transmitir los resultados al software
intermedio. Los resultados de las pruebas de los ensayos (muestras reactivas, muestras no reactivas,
calibrador valido/no vélido, EQC vaélido/no valido, pueden ser trasladados al software intermedio. Si no se
supera el calibrado, el proceso vuelve al blogue -502-. En algunas realizaciones, si no se supera el calibrado,
los resultados que han utilizado dicho equipo o kit de reactivos en dicho instrumento son considerados
validos, y los resultados validos de los calibradores pueden ser solicitados para obtener resultados vélidos de
las muestras.
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Gestion de |a entrega de los resultados de las pruebas

La figura 6 muestra una realizacion de un proceso -600- para la gestion de la entrega de resultados de las
pruebas segun algunas realizaciones. El proceso -600- puede ser implementado por medio de un sistema de
un proceso de trabajo de cribado, tal como el sistema -200-. En algunas realizaciones, el proceso -600-
puede ser implementado por medio de un sistema de gestion/planificacion, tal como el sistema -212-. El
proceso -600- puede ordenar la entrega de resultados de las pruebas. La entrega de resultados de las
pruebas puede estar basada, en algunas circunstancias, en la configuracion de los controles externos. La
configuracion de los controles externos puede impedir la entrega de ciertas muestras biolégicas mientras
permite la entrega de otras muestras biologicas. En algunas realizaciones, los controles externos pueden ser
cargados en un analizador.

En el blogue -602-, los resultados son recibidos desde un instrumento, tales como los resultados de una
prueba de una muestra bioldgica, por medio de un sistema analizador. Los resultados son evaluados en el
bloque -604- para determinar si son reactivos. El resultado de un ensayo reactivo puede incluir una muestra
positiva para la prueba (por ejemplo, infectado con el patdégeno). Un grupo reactivo puede significar que, por
lo menos, un constituyente del grupo esté infectado.

Si los resultados son reactivos, entonces las conclusiones son aplicadas a la prueba de dicha muestra en el
blogue -606-, y los procesos de trabajo son configurados en consecuencia en el bloque -608-. Las
conclusiones pueden incluir resultados intermedios o finales que indican si la muestra esta infectada, que el
calibrador proporcionado y los resultados del EQC pueden ser vélidos. Los procesos de trabajo pueden ser
configurados por el laboratorio. Por ejemplo, se pueden requerir pruebas de confirmacioén cuando inicialmente
se encuentra que una muestra es reactiva. En otro gjemplo, los procesos de trabajo pueden incluir cuantos
resultados positivos de nuevas pruebas podrian confirmar un resultado final positivo. En el bloque -610-, €l
proceso -600- puede entregar los resultados de los instrumentos. Los resultados pueden ser entregados al
sistema de informacion del laboratorio (del inglés, “laboratory information system” (LIS)), al GUI para que los
técnicos vean los resultados, y/o a la siguiente fase del proceso de trabajo.

En el bloque -614-, el proceso -600- puede determinar si se requiere configuracion de controles externocs. La
secuencia para el EQC puede depender del protocolo establecido por el laboratorio y/o puede ser antes de
determinar la reactividad y/o después de determinar la reactividad. Si no se requiere configuracion de
controles externos, entonces en el bloque -612-, el proceso -600- puede realizar comprobaciones adicionales
si estan disponibles. Por ejemplo, el proceso -600- puede comprobar si el reactivo es valido, si la revision del
control de calidad y/o la revision del operario son validas, y similares. Posteriormente, el proceso -600- puede
entregar los resultados de los instrumentos.

En el blogue -614-, si se requiere la configuracion de controles externos, el proceso -600- puede entonces
determinar si los controles externos probados son validos. Si son vélidos, entonces el proceso puede
continuar al bloque -612- donde se pueden realizar comprobaciones adicionales, y en el bloque -610- se
entregan los resultados de la prueba. En el bloque -616- si los controles externos no son validos, entonces en
el bloque -618-, se solicitan nuevas 6rdenes de prueba (por ejemplo, volver a cargar muestras biolégicas). En
algunas realizaciones, si el calibrado o el resultado del EQC no son validos, el resultado de la prueba puede
no ser fiable.

La figura 7 muestra un proceso -700- para evaluar los constituyentes potenciales de un grupo para evitar
grupos o pruebas no deseados, segun algunas realizaciones. El proceso -700- puede ser implementado
mediante un sistema del proceso de trabajo para el cribado, tal como el sistema -200-. En algunas
implementaciones, el proceso -700- puede ser implementado por medioc de un sistema de
gestion/planificacion tal como el sistema -212-. Un grupo no deseado puede comprender constituyentes que
pueden formar ya parte de otro grupo planificado para la misma prueba, o constituyentes que no tienen los
mismos requisitos de agrupacion como otras muestras biolégicas en el grupo. Por ejemplo, un grupo
potencial puede tener constituyentes que no todos tengan los mismos requisitos de agrupacion, debido a que
algunos constituyentes deben estar agrupados para dos ensayos, mientras que los restantes constituyentes
estan agrupados para un unico ensayo.

El proceso -700- puede determinar un proceso de trabajo por defecto que comprende etapas del proceso de
trabajo, reglas y procedimientos. La figura 7 muestra un ejemplo de un proceso de trabajo que incluye etapas
de agrupacion si se precisan grupos, y si es asi comprueba asimismo la validez de los resultados del grupo.
En el bloque -702-, el proceso -700- puede recibir un pedido para una prueba desde un sistema de
informacion del laboratorio (LIS).

En el bloque -704-, el proceso -700- puede comprobar si el pedido de prueba es un duplicado. El duplicado
puede incluir un grupo no deseado y/o una prueba, y viceversa. El duplicado puede incluir la confirmacién de
una prueba de la nueva ejecucion (por ejemplo, debido a que la prueba inicial resulté reactiva). El duplicado
no deseado puede ser parte ya de otro grupo y/o haber sido ya probado individualmente.
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Si el proceso -700- determina que el pedido de una prueba es un duplicado, entonces el pedido de la prueba
es colocado en retencion en el bloque -706-. Una ventaja es que el proceso de trabajo para el pedido de la
prueba no debe ser realizado, y de este modo, se ahorran tiempo y recursos del laboratorio. Ademas, los
resultados del pedido de la prueba pueden ser presentados si el pedido de la prueba duplicada habia sido ya
realizado previamente. El técnico puede determinar manualmente qué hacer con la muestra en base al
procedimiento de laboratorio.

Si el proceso -700- determina que el pedido de la prueba no es un duplicado, el proceso puede avanzar al
blogque -708-.

En el bloque -708-, el proceso -700- puede determinar si la muestra biologica del pedido de la prueba puede
ser agrupada con otras muestras biologicas para la prueba. Si el proceso -700- determina que la muestra
biol6gica puede ser agrupada con otras muestras, el proceso puede enviar la muestra biologica al sistema de
agrupacion e iniciar los procedimientos del proceso de trabajo de grupo en el bloque -710-. Posteriormente,
en el blogue -712-, el pedido de la prueba puede ser llevado a cabo y la muestra biologica para ser analizada.
Una celda de trabajo puede incluir un grupo de analizadores conectados a un sistema de automatizacion. Si
el proceso -700- determina que la muestra biolégica no necesita ser agrupada, entonces el pedido de ensayo
puede ser llevado a cabo y la muestra bioldgica analizada en el bloque -712-. Los resultados de la prueba
pueden ser generados en el bloque -714- en base al comportamiento del pedido de la prueba en el
blogue -712-. El analizador Panther ARWorkcell puede ser utilizado para llevar a cabo el pedido de la prueba
y generar el resultado de la prueba. El dispositivo de analisis puede incluir un analizador que puede ser
conectado a un sistema de automatizacion.

La celda de trabajo puede transportar la muestra biolégica a los instrumentos apropiados para realizar el
pedido de la prueba. En base al estado de la pipeta, las etapas del proceso de trabajo de error de
manipulacion pueden ser generadas en el bloque -716-.

En el blogue -718-, el proceso -700- puede determinar si el pedido de la prueba era un duplicado. En algunas
realizaciones, estan disponibles mas opciones de resolucion si se detecta el duplicado antes de la prueba que
después de la prueba. Si el proceso -700- determina que existe un duplicado, entonces el proceso cambia
a -720- donde gestiona el duplicado. El laboratorio puede definir un procedimiento para continuar con la
prueba y/o rehacer el grupo dependiendo del duplicado identificado. En algunas realizaciones, pueden ser
precisos duplicados para obtener un resultado véalido o para una prueba de confirmacion. En algunas
realizaciones, la prueba duplicada puede incluir documentacion que explique por que se producen casos de
pruebas duplicadas.

En otro caso, el proceso -700- cambia al blogue -722- donde el resultado de la prueba es evaluado para su
reactividad. Si los resultados de la prueba son reactivos, entonces en el bloque -724- el proceso -700-
determina si las muestras biologicas estaban agrupadas. Si las muestras bioldgicas estaban agrupadas,
entonces en el bloque -726- el proceso -700- puede descomponer los pedidos de pruebas en cada pedido de
prueba individual y/o en cada muestra biologica, y en el bloque -728- se pueden llevar a cabo etapas
adicionales tales como la revision y la aprobacion de los resultados de la prueba. En algunas realizaciones,
las etapas pueden incluir pruebas de confirmacion y/o pruebas discriminatorias en el caso de ensayos en
multiplex. Si el proceso -700- determina que las muestras bioldgicas no estaban agrupadas, entonces se
pueden realizar etapas adicionales en el blogue -728-. En el bloque -730- los resultados de la prueba pueden
ser transmitidos al LIS.

En el bloque -722-, si los resultados de la prueba no son reactivos, los resultados de la prueba son
comprobados para su validacion. El bloque -722- puede incluir resultados procedentes de analizadores. Los
resultados de las pruebas no reactivos de los analizadores pueden requerir pruebas de control que sean
vélidas para que los resultados finales sean validos. La configuracién de los controles externos en el
blogue -736- y de los datos del control de calidad externa en el bloque -738- puede ser utilizada para
determinar la validez de los resultados de la prueba. Si los resultados de la prueba son validos, entonces los
resultados de la prueba pueden ser transmitidos al LIS en el blogue -730-. Si los resultados de la prueba no
son validos, se puede enviar un mensaje al proceso -700- de que la prueba fue manipulada inadecuadamente
y que los resultados de la prueba no son validos.

Validacién del arupo

La figura 8 muestra un proceso -800- para determinar si los constituyentes de un grupo son validos antes de
la prueba, segun algunas realizaciones. El proceso -800- puede ser implementado por medio de un sistema
de laboratorio para el cribado que puede incluir un sistema de registro -802-, un sistema de agrupacion -804-,
un sistema de software intermedio -806-, un sistema analizador de grupo -808- y un sistema analizador -810-.
En algunas realizaciones, el sistema de software intermedio -806- es similar a un sistema de
gestion/planificacion, tal como el sistema -212-.
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En el sistema de registro -802-, se puede asignar un identificador de muestra biol6gica a la muestra bioldgica
mediante el proceso -800-, y pasarlo a otros sistemas tales como el sistema de software intermedio -806-. En
el sistema analizador -810-, el estado del analizador y de otros sistemas puede ser generado y transmitido a
otros sistemas tales como los sistemas de software intermedio y/o de analizador de grupo.

En el sistema de software intermedio -806-, se puede recibir -814- un pedido de una prueba desde el LIS, y
en el blogue -816-, el sistema de software intermedio -806- puede recibir una planificacion de entregas. La
planificacion de entregas puede comprender una estimacion de los plazos de entrega al laboratorio de los
lotes de muestras de los donantes procedentes de centros de donacion. La planificacion de entregas puede
ser introducida previamente. La planificacion de entregas puede ser enviada automaticamente desde los
centros de donacion o puede ser introducida manualmente en una etapa previa del proceso de trabajo por el
personal del laboratorio. El software intermedio puede estimar asimismo el momento en que se espera que
los lotes de resultados de las pruebas estén disponibles y entregados a los clientes. La planificacion de
entregas puede ser utilizada para optimizar la planificacion de las muestras y de las pruebas antes de cargar
nuevas muestras en el médulo de entrada del Grupo Analizador -808-, (celda de trabajo), con el objeto de
cumplir con las previsiones de entrega de resultados a los clientes. La planificacion de la entrega de
resultados puede ser calculada en base a las pruebas todavia por realizar y/o cuantas pruebas y qué pruebas
estan actualmente ejecutédndose en los analizadores. El sistema -808- del grupo analizador puede generar un
estado resumen y transmitir el resumen al sistema de software intermedio -806- utilizado con la planificacion
de entrega de muestras -816- en el sistema de software intermedio -806- para gestionar las pruebas de las
muestras y optimizar el tiempo de respuesta (del inglés, “Turn Around Time” (TAT)) a los clientes del
laboratorio.

El sistema de registro -802- puede registrar el pedido -812- de pruebas. El registro se puede producir por
medio de un cédigo de barras en el tubo de la muestra. El registro puede identificar las caracteristicas de un
pedido de prueba y/o de una muestra bioldgica, tal como el tipo de tubo o si la muestra debe ser agrupada. El
sistema de registro -802- puede transmitir informacion a otros sistemas. Por ejemplo, el sistema de
registro -802- puede transmitir el identificador de la muestra y el nimero de tubos al sistema de software
intermedio -806-.

El sistema de software intermedio -806- puede gestionar el pedido de prueba -818- recibido. Por ejemplo, el
pedido de prueba puede ser gestionado en base al ensayo, al tubo, y/o a si la muestra bioldgica debe estar
agrupada para cada prueba. La determinacion de si una prueba puede ser agrupada o no puede depender de
la prueba (tipo de prueba) y/o de cuando se ha hallado la Ultima prueba reactiva en dicha ubicacion de
donacion. Los identificadores de muestras no agrupadas y/o los pedidos de pruebas pueden ser transmitidos
por el sistema de software intermedio -806- al sistema -808- del grupo analizador. Algunos laboratorios
pueden no incluir la agrupacién y/o agrupar un subconjunto de pruebas. Algunas pruebas NAT pueden ser
agrupadas. Una muestra de un donante puede ser sometida a multiples pruebas diferentes. En algunas
realizaciones, un subconjunto de componentes esta agrupado. En algunas realizaciones, los componentes
biol6gicos no estan agrupados.

El sistema de software intermedio -806- puede comprobar si las muestras son duplicados involuntarios. Por
gjemplo, las muestras pueden formar parte ya de otro grupo planificado para la misma prueba, o ser muestras
gue no tienen los mismos requisitos de agrupacion como otras muestras bioldgicas en el grupo. Si las
muestras tienen la conformidad para ser agrupadas, entonces el sistema de software intermedio -806- puede
enviar una orden al sistema de agrupacion -804- para agrupar las muestras NAT escogidas. Los
identificadores del grupo y los identificadores de los constituyentes de la muestra pueden ser transmitidos
posteriormente desde el sistema de agrupacion -804- al sistema de software intermedio -806-. En otro caso,
el sistema de software intermedio -806- puede advertir al operario -824- (por ejemplo, que la misma muestra
estd en dos grupos). Los identificadores del grupo y los pedidos de pruebas pueden ser enviados desde el
sistema de software intermedio -806- al grupo analizador -808- para llevar a cabo los andlisis en las muestras
agrupadas.

Grupos reactivos

La figura 9 muestra un proceso -900- para descomponer un grupo reactivo segun algunas realizaciones. El
proceso -900- puede ser puesto en practica mediante un sistema de proceso de trabajo para el cribado tal
como el sistema -200- o el sistema mostrado en la figura 8. En algunas implementaciones, el proceso -900-
puede ser implementado por medio del software intermedio -806- o por un sistema de gestion/planificacion,
tal como el sistema -212-. En este contexto, la descomposicion puede indicar que una o varias de las
muestras individuales que han hecho que el grupo sometido a una prueba haya resultado reactivo, puedan
ser identificadas realizando una prueba para cada muestra constituyente.

El proceso -900- puede empezar en el blogue -902-, y en el bloque -904- las muestras pueden ser agrupadas.
En el blogue -906- las muestras biologicas se someten a pruebas. En el bloque -908- el proceso -900- puede
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determinar si el grupo es reactivo. Un grupo reactivo puede tener constituyentes ejecutandose en uno de
varios analizadores. Si el proceso -900- determina que el grupo no es reactivo, los resultados pueden ser
entregados al LIS en el blogue -910- y el proceso puede finalizar.

Si el proceso -900- determina que el grupo es reactivo, entonces en el blogue -912- las muestras que lo
constituyen pueden ser sometidas a pruebas. Cada muestra bioldgica individual puede ser sometida a
pruebas o, en otras palabras, se puede llevar a cabo pruebas de donaciones individuales (del inglés,
Individual donation testing”, (IDT)). Si no se requiere la agrupacion, el proceso se puede iniciar en el
blogue -914- y continuar al bloque -912-.

En el bloque -916-, el proceso -900- lleva a cabo pruebas de si cada muestra es reactiva. Si la muestra es o
no es reactiva, los resultados pueden ser entregados al LIS en el bloque -918- o -920-. En algunas
realizaciones, los resultados de las muestras del grupo pueden ser entregados al LIS incluso aunque el grupo
sea reactivo. En algunas realizaciones, las muestras pueden ser entregadas al LIS tanto si el grupo es
reactivo como si no lo es, debido a que son resultados validos. En algunas realizaciones, el laboratorio puede
identificar si la sangre, el plasma, y/o las donaciones de 6rganos pueden ser utilizados. En algunas
realizaciones, se pueden emprender otras etapas después del bloque -916- si la muestra es reactiva
segun -920- (tal como una nueva prueba y/o la ejecucion de pruebas discriminatorias en el caso de pruebas
multiplexadas).

Lista de visualizacidon de acciones para el operario

La figura 10 muestra una visualizacion -1000- de una lista de acciones para un operario para asegurar un
funcionamiento y una operativa eficiente del sistema y la entrega de resultados segun algunas realizaciones.
En algunas realizaciones, se puede visualizar una lista de acciones para los operarios que incluye
informacion util para los operarios. En algunas realizaciones, la lista de visualizacién de acciones puede
incluir uno o varios puntos de actuacion, tales como consejos para el rellenado de uno o varios instrumentos,
para el rellenado de reactivos, para el vaciado de desechos, para la carga de lotes de muestra, para la
descarga de muestras completadas, para la preparacion de reactivos, o similares. En algunas realizaciones,
la interfaz grafica de usuario muestra una fotografia representativa de uno o varios puntos de actuacion.

En algunas realizaciones, la lista de visualizacion de actuaciones puede incluir una cantidad de tiempo
estimada de cuando se debe realizar una accion concreta. En algunas realizaciones, la cantidad de tiempo
puede ser visualizada en incrementos de segundos, minutos, horas, periodos de tiempo, mafiana, mediodia,
tarde, un dia de la semana, una fecha, y similares. En algunas realizaciones, se puede visualizar el nimero
de puntos. Por ejemplo, se pueden sugerir y/o requerir 5 consejos o sugerencias de rellenado para el
instrumento ID P100, y se pueden sugerir y/o requerir 10 consejos o0 sugerencias de rellenado para el
instrumento P200.

En algunas realizaciones, la lista de visualizacion de acciones puede incluir un identificador para un
instrumento tal como un identificador de instrumento. Tal como se muestra en -1000-, los puntos de actuacion
pueden ser clasificados en base a una medicion de la urgencia (por ejemplo, la cantidad de tiempo restante
antes de una o varias acciones que deben ser emprendidas). En algunas realizaciones, los puntos de
actuacion pueden ser clasificados en base a un identificador del instrumento, en orden alfabético, y similares.
La lista de puntos puede ser agrupada por urgencia, punto de actuacion, identificador del instrumento, y
similares (el ejemplo -1000- muestra la agrupacion por puntos de actuacion, clasificados por urgencia).

Otras variantes

Aunque la descripcion anterior describe algunas realizaciones relacionadas con el cribado de sangre y/o
plasma, los sistemas y procedimientos dados a conocer son aplicables al cribado de muestras bioldgicas
distintas de la sangre y/o el plasma. Dichas muestra biolégicas pueden incluir, orina, tejidos, células, o
similares. Cualquier valor de umbral, limite, duracién, etc. facilitado en esta descripcion no pretende ser
absoluto y, por consiguiente, puede ser aproximado. Ademas, cualquier umbral, limite, duracién, etc.
facilitado en esta descripcion puede ser fijado o modificado, bien automaticamente, o bien por un usuario.
Ademas, tal como es utilizada en la presente descripcion, la terminologia relativa, tal como, sobrepasa, mayor
que, menor que, etc., en relacion a un valor de referencia se pretende que abarque asimismo que sea igual al
valor de referencia. Por ejemplo, sobrepasar un valor de referencia que es positivo, puede abarcar que sea
igual o mayor gque el valor de referencia. Ademas, tal como es utilizada en esta descripcion, la terminologia
relativa, tal como, sobrepasa, mayor que, menor que, etc. en relacién con un valor de referencia pretende
asimismo abarcar la inversa de la relacion dada a conocer, tal como por debajo, menor que, mayor que, etc.
en relacion con el valor de referencia. Adicionalmente, aungue los blogues de los diversos procesos pueden
ser descritos en términos de determinacion de si un valor alcanza o no alcanza un umbral concreto, los
blogues pueden ser entendidos de manera similar, por ejemplo, en términos de un valor (i) que esté por
debajo o por encima de un umbral, o (ii) satisfacer o no satisfacer un umbral.
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Aungue ciertas realizaciones han sido descritas, estas realizaciones han sido presentadas solamente a modo
de ejemplo, y no pretenden limitar el alcance de la proteccion.

El lenguaje condicional, tal como “puede”, “podria”, “seria posible”, 0 “podria ser”, excepto que se indique
especificamente otra cosa, o se entienda de otro modo dentro del contexto utilizado, se pretende que, en
general, se transmita que ciertas realizaciones incluyen, mientras que otras realizaciones no incluyen, ciertas
caracteristicas, elementos o etapas. De este modo, dicho lenguaje condicional no pretende, en general,
implicar que las caracteristicas, elementos 0 etapas sean en cualquier modo requeridos en una 0 mas
realizaciones, 0 que una o varias realizaciones incluyan necesariamente l6gica para decidir, con o sin
introduccion o aviso por parte del usuario, si dichas caracteristicas, elementos o etapas estan incluidos o
deben ser puestos en practica en alguna realizacion concreta. Los términos “comprendiendo”, “incluyendo”,
“teniendo” y similares son sindnimos y estan utilizados de forma inclusiva, en modo abierto y no excluyen
elementos adicionales, caracteristicas, acciones, operaciones y demas. Asimismo, el término “0” se utiliza en
su sentido inclusivo (y no en su sentido exclusivo), de modo que cuando es utilizado, por ejemplo, para
conectar una lista de elementos, el término “0” significa, uno, alguno, o todos los elementos de la lista.
Ademas, el término “cada”, tal como es utilizado en esta descripcion, ademas de su significado ordinario,
puede significar cualquier subconjunto de un conjunto de elementos a los que se aplica el término “cada”.

El lenguaje conjuntivo tal como la frase “por lo menos uno de X, Y y Z°, excepto que se indique
especificamente otra cosa, se entiende de otro modo con el contexto, tal como es utilizado, en general, para
transmitir que un punto, término, etc. puede ser tanto X, como Y, o Z. De este modo, dicho lenguaje
conjuntivo no pretende, en general, implicar que ciertas realizaciones requieran la presencia de por lo menos
uno de X, por lo menos uno de Y, y por lo menos uno de Z.

El lenguaje del tipo utilizado en esta descripcion, tal como los términos “aproximadamente”, “alrededor”,
“generalmente”, y “sustancialmente” tal como son utilizados en esta descripcion, representan un valor,
cantidad o caracteristica, proxima al valor, cantidad, o caracteristica, indicado que sigue realizando una
funcion deseada o consigue un resultado deseado. Por ejemplo, los términos “aproximadamente”,
“alrededor”, "generalmente”, y “sustancialmente” se pueden referir a una magnitud que esta dentro de menos
de un 10%, dentro de menos un 5%, dentro de menos un 1%, dentro de menos un 0,1% y dentro de menos
de un 0,01% de la cantidad indicada. Como otro ejemplo, en ciertas realizaciones los términos “generalmente
paralelo” y “sustancialmente paralelo” se refieren a un valor, magnitud o caracteristica que se aparta de un

paralelismo exacto en menos o igual a 15 grados, 10 grados, 5 grados, 3 grados, 1 grado, 0 0,1 grados.

El alcance de la presente invencion no se pretende que esté limitado por las divulgaciones especificas de las
realizaciones preferentes en esta seccion o en cualquier otra parte en esta descripcion, y se define por medio
de reivindicaciones tales como las presentadas en esta seccion o en cualquier otra parte en esta descripcion
0 que puedan ser presentadas en el futuro.
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REIVINDICACIONES
1. Sistema (200) para el andlisis de muestras bioldgicas, comprendiendo el sistema:

una pluralidad de centrifugas (426) configuradas para separar, por lo menos, algunas muestras biolégicas de
una pluralidad de muestras biolégicas en una pluralidad de componentes;

una pluralidad de dispositivos de agrupacion (430) adaptados para agrupar una pluralidad de subconjuntos
de la pluralidad de componentes en una pluralidad de componentes biologicos agrupados;

una pluralidad de dispositivos (432) de anadlisis de muestras biologicas configurados para analizar la
pluralidad de muestras biolégicas y/o la pluralidad de componentes biolégicos agrupados para determinar la
presencia de una o varias anormalidades;

un procesador adaptado para comunicarse con y controlar la pluralidad de centrifugas (426), la pluralidad de
dispositivos de agrupacion (430), y la pluralidad de dispositivos (432) de analisis de muestras bioldgicas,
estando ademas adaptado el procesador para:

monitorizar el funcionamiento de la pluralidad de centrifugas (426), la pluralidad de dispositivos de agrupacion
(430), y la pluralidad de dispositivos (432) de analisis de muestras biologicas y generar, al menos, un aviso o
una indicacion de fallo a través de una interfaz grafica de usuario (214);

seguir el progreso de andlisis de la pluralidad de muestras biolégicas y generar una pluralidad de indicaciones
de progreso a través de la interfaz grafica de usuario (214);y

almacenar, al menos, algunos de los progresos seguidos en memoria,

en el que el procesador esta configurado adicionalmente para:

determinar si una o varias de las operaciones de la pluralidad de dispositivos de agrupacion (430) y de la
pluralidad de dispositivos (432) de andlisis de muestras biologicas se llevan a cabo en muestras biologicas
que son duplicados involuntarios;

en respuesta a la determinacion de que una o varias de las operaciones de la pluralidad de dispositivos de
agrupacion (430) y de la pluralidad de dispositivos (432) de analisis de muestras biologicas se llevan a cabo
en muestras bioldgicas que son duplicados involuntarios, cambiar automaticamente el proceso de trabajo de
una o varias de las operaciones de la pluralidad de centrifugas (426), de la pluralidad de dispositivos de
agrupacion (430) y de la pluralidad de dispositivos (432) de andlisis de muestras biologicas que se llevan a
cabo en muestras biolégicas que son duplicados involuntarios,

en el que los duplicados incluyen una o varias muestras bioldgicas que forman parte ya de otro grupo
planificado para el mismo dispositivo (432) de analisis de muestras bioldgicas, o en el que los duplicados
incluyen una o varias muestras bioldgicas que no tienen el mismo requisito de agrupacion que otra muestra
biologica en el mismo grupo.

2. Sistema, segun la reivindicacion 1, en el que la pluralidad de muestras bioldgicas comprende muestras de
sangre y/o de plasma.

3. Sistema, segun una o varias de las reivindicaciones anteriores, en el que la pluralidad de dispositivos de
andlisis de muestras biologicas estan configurados para llevar a cabo, al menos, una de las pruebas de
amplificacion de acido nucleico (NAT), de inmunohematologia o de serologia.

4. Sistema, segun una o varias de las reivindicaciones anteriores, en el que el procesador esta configurado
ademas, en respuesta a la recepcion de una peticion de blusqueda asociada con una muestra biol6gica
concreta, para determinar el progreso del andlisis de la muestra concreta y generar una indicacion del
progreso a través de la interfaz grafica de usuario (214).

5. Sistema, segun una o varias de las reivindicaciones anteriores, en el que el procesador esta configurado
ademas para:

determinar la presencia de un primer control de calidad externo que impide la entrega de un componente
biol6gico a un dispositivo (432) de analisis de muestras biolégicas; y

en respuesta a la determinacion de que el primer control de calidad externo esta presente, impedir la entrega
de componentes bioldgicos al dispositivo (432) de analisis de muestras biologicas para realizar el andlisis de
los componentes biol6gicos hasta que el primer control de calidad externo ha sido liberado.

6. Sistema, segun la reivindicacion 5, en el que el procesador esta configurado ademas para:

determinar la presencia de un segundo control de calidad externo que impide la entrega de los componentes
biologicos después del analisis por el dispositivo (432) de analisis de muestras bioldgicas; y

en respuesta a la determinacion de que el segundo control de calidad externo esta presente, impedir la
entrega de un resultado del andlisis de los componentes biologicos hasta que el segundo control de calidad
externo ha sido liberado.
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7. Sistema, segun una o varias de las reivindicaciones anteriores, en el que el procesador esta configurado
ademas para:

en respuesta a una determinacion de que un grupo potencial incluye el primer componente de la primera
muestra bioldgica configurada para ser analizada con miltiples ensayos mediante uno o varios dispositivos
(432) de analisis de muestras biolégicas y el segundo componente de la segunda muestra bioldgica
configurada para ser analizada con un Unico ensayo mediante uno o varios dispositivos (432) de andlisis de
muestras biologicas, impedir que el primer o el segundo componentes sean afiadidos al grupo.

8. Sistema, segun una o varias de las reivindicaciones anteriores, en el que el procesador esta configurado
ademas para:

en respuesta a una determinacion de que un grupo es reactivo, disponer el grupo en el mismo o en otro
dispositivo de analisis de muestras bioldgicas después que un primer dispositivo (432) de andlisis de
muestras biologicas complete el andlisis del grupo, y/o

en respuesta a una determinacién de que un grupo es reactivo, descomponer el grupo disponiendo los
constituyentes de dicho grupo en el mismo o en otro dispositivo (432) de analisis de muestras biologicas
después que el primer dispositivo (432) de andlisis de muestras biolégicas complete el analisis del grupo, y/o
en respuesta a una determinacion de que un constituyente del grupo es reactivo, disponer el constituyente en
el mismo o en otro dispositivo (432) de analisis de muestras bioldgicas después de haber completado el
andlisis del constituyente del grupo.

9. Sistema, segun una o varias de las reivindicaciones anteriores, en el que las muestras biologicas son
transportadas automaticamente entre la pluralidad de centrifugas (426), la pluralidad de dispositivos de
agrupamiento (430), y la pluralidad de dispositivos (432) de anadlisis de muestras biolégicas, a través del
sistema de seguimiento.

10. Sistema, segun una o varias de las reivindicaciones anteriores, en el que el procesador esta configurado
ademas para:

ajustar automaticamente un proceso de trabajo de una o varias de la pluralidad de muestras bioldgicas en
base a un resultado no esperado del funcionamiento monitorizado de una o varias de la pluralidad de
centrifugas (426), de la pluralidad de dispositivos de agrupacion (430), o de la pluralidad de dispositivos (432)
de andlisis de muestras bioldgicas, o del seguimiento del progreso de andlisis de la pluralidad de muestras
biol6gicas.

11. Sistema, segun la reivindicacion 10, en el que el procesador esta configurado ademéas para ajustar
automaticamente el proceso de trabajo en base a una planificacion de entregas de muestras bioldgicas.

12. Sistema, segun la reivindicacion 10, en el que el procesador esta configurado ademéas para ajustar
automaticamente el proceso de trabajo en base a una o varias de la disponibilidad de la pluralidad de
centrifugas (426), la pluralidad de dispositivos de agrupacion (430), la pluralidad de dispositivos (432) de
andlisis de muestras biologicas, una pluralidad de reactivos, o una pluralidad de técnicos.

13. Sistema, segun una o varias de las reivindicaciones anteriores, en el que el procesador esta configurado
ademas para:

recibir un mensaje de error de una o varias de la pluralidad de centrifugas (426), la pluralidad de dispositivos
de agrupacion (430), o la pluralidad de dispositivos (432) de andlisis de muestras biolégicas; y

generar un mensaje de indicacion de error a través de la interfaz grafica de usuario (214), en el que el
mensaje de error incluye uno o varios errores de hardware o de software y en el que el proceso de trabajo es
ajustado automaticamente alin mas en base al mensaje de error.

14. Procedimiento el analisis de muestras biologicas en un sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 1
a 13, comprendiendo el método las etapas de:

separar, mediante la pluralidad de centrifugas (426), por lo menos, algunas muestras bioldgicas de una
pluralidad de muestras bioldgicas en una pluralidad de componentes;

agrupar, mediante la pluralidad de dispositivos de agrupacion (430), una pluralidad de subconjuntos de la
pluralidad de componentes en una pluralidad de componentes biolégicos agrupados, y

analizar, mediante la pluralidad de dispositivos (432) de analisis de muestras biologicas, la pluralidad de
muestras bioldgicas y/o la pluralidad de componentes biol6gicos agrupados para determinar la presencia de
una o varias anormalidades

en el que el procesador estd adaptado adicionalmente para:
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comunicarse con y controlar una pluralidad de centrifugas (426), una pluralidad de dispositivos de
agrupacion (430) y una pluralidad de dispositivos (432) de andlisis de muestras bioldgicas;

monitorizar el funcionamiento de la pluralidad de centrifugas (426), la pluralidad de dispositivos de
agrupacion (430) y la pluralidad de dispositivos (432) de analisis de muestras bioldgicas y generar, al menos,
un aviso o una indicacién de fallo a través de una interfaz gréafica de usuario (214);

seguir el progreso de analisis de una pluralidad de muestras biolégicas y generar una pluralidad de
indicaciones de progreso a través de la interfaz grafica de usuario (214);y

almacenar en memoria, al menos, algunos de los progresos seguidos,

en el que el procesador esta configurado adicionalmente para:

determinar si una o varias de las operaciones de la pluralidad de dispositivos de agrupacion (430) y de la
pluralidad de dispositivos (432) de andlisis de muestras biologicas se llevan a cabo en muestras biologicas
que son duplicados involuntarios;

en respuesta a la determinacion de que una o varias de las operaciones de la pluralidad de dispositivos de
agrupacion (430) y de la pluralidad de dispositivos (432) de analisis de muestras bioldgicas se llevan a cabo
en muestras bioldgicas que son duplicados involuntarios, cambiar automaticamente el proceso de trabajo de
una o varias de las operaciones de la pluralidad de centrifugas (426), de la pluralidad de dispositivos de
agrupacion (430) y de la pluralidad de dispositivos (432) de andlisis de muestras biologicas que se llevan a
cabo en muestras biolégicas que son duplicados involuntarios,

en el que los duplicados incluyen una o varias muestras bioldgicas que forman parte ya de otro grupo
planificado para el mismo dispositivo (432) de analisis de muestras biolégicas, o en el que los duplicados
incluyen una o varias muestras bioldgicas que no tienen el mismo requisito de agrupacion que otra muestra
biologica en el mismo grupo.

15. Procedimiento, segun una o varias de las reivindicaciones anteriores, en el que el procedimiento
comprende ademas, en respuesta a la recepcion de una peticion de blusqueda asociada con una muestra
biol6gica concreta, determinar el progreso de analisis de la muestra biolégica concreta y generar una
indicacion de progreso a través de la interfaz grafica de usuario (214).

16. Procedimiento, segun una o varias de las reivindicaciones anteriores, en el que el procedimiento
comprende ademas:

visualizar una lista de puntos, comprendiendo la lista de puntos uno o varios de:

una o varias actuaciones para un operario, comprendiendo dichas una o varias actuaciones: consejos para el
rellenado de uno o varios instrumentos, para el rellenado de reactivos, para el vaciado de desechos, para la
carga de lotes de muestra, para la descarga de muestras completadas o para la preparacion de reactivos;
una cantidad de tiempo para la actuacion; o

un identificador de un instrumento,

en el que la lista de puntos estd clasificada por medio de una o varias medidas de urgencia de las
actuaciones asociadas.

17. Procedimiento, segun una o varias de las reivindicaciones anteriores, en el que la lista de puntos

comprende un identificador Unico para uno o varios instrumentos asociados con actuaciones del mismo tipo y
urgencia.
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ID del
Punto de actuacion Cantidad Plazo instrumenta
l Consejos para el rellenada 5 minutos P100
10 P200
] 17 _ P200
Q BB Rellenado de reactivos 15 15 minutos P300
o
_ 30 ) P100
Vaciado de desechos 30 minutos
45 P500
Cargar muestras .
fote 344100 CL104 45 minutos P100
60 P200
Descargar musstras
HW completas 120 2 horas P400
75 P500
Preparar reactivos 5 horas

Fig.10
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