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DESCRIPCION
Método de resultados de un sistema de andlisis de sangre y sistema analizador de sangre

CAMPO TECNICO

Este documento se refiere a sistemas y métodos para analizar caracteristicas de una muestra de sangre, tal como un
sistema de tromboelastometria automatizado para el analisis de la coagulacién de la sangre y otros sistemas analiticos
para analizar la sangre.

ANTECEDENTES

La hemostasia es la respuesta del cuerpo humano a la lesién y sangrado de los vasos sanguineos. La hemostasia
implica un esfuerzo coordinado entre las plaquetas y numerosas proteinas de coagulacién de la sangre (o factores de
coagulacién), lo que da como resultado la formacion de un coagulo de sangre y la subsiguiente detencion del sangrado.

Un grupo de andlisis para evaluar el potencial de la sangre para formar un coagulo adecuado se conoce como
"métodos viscoelasticos". En al menos algunos métodos viscoelasticos, se determina la firmeza del coagulo de sangre
(u otros parametros dependientes de la misma) durante un periodo de tiempo, por ejemplo, desde la formacion de las
primeras fibras de fibrina hasta la disolucion del coagulo de sangre por fibrindlisis. La firmeza del coagulo sanguineo
es un parametro funcional que contribuye a la hemostasia en vivo, ya que un codgulo debe resistir la presion arterial
y el esfuerzo cortante en el sitio de la lesion o incision vascular. En muchos casos, la firmeza del coagulo puede
deberse a mdltiples procesos interrelacionados que incluyen la activacién de la coagulacion, la formacién de trombina,
la formacion y polimerizacién de fibrina, la activacion de plaquetas y la interaccion fibrina-plaquetas.

Los datos de los resultados de los analisis del método viscoelastico y los datos de los resultados de otros tipos de
andlisis de sangre analiticos a veces son utilizados por los médicos para determinar los diagnésticos de los pacientes
o para identificar condiciones de salud potenciales para una investigacion adicional. En algunos escenarios, es posible
que se requiera que el médico evalle dos o mas tipos de datos de resultados de analisis de sangre (por ejemplo,
datos de dos 0 mas maquinas analizadoras de sangre diferentes), lo que puede ser complejo y llevar mucho tiempo
en situaciones de emergencia médica. Ademas, diferentes hospitales u otras instalaciones de atencién médica pueden
imponer diferentes estandares o respuestas a los mismos datos de resultados de andlisis de sangre, por tanto
aumentando mas la complejidad impuesta al médico que intenta evaluar los datos de resultados de analisis de sangre
de dos 0 mas maquinas analizadoras de sangre diferentes.

El documento EP2538360 describe un sistema de apoyo a la decision clinica que hace uso de un modelo numérico
que describe dindmicamente una dilucién de sangre de una circulaciéon sanguinea.

La publicacion "Experience Using EMYCIN" por J. Bennett y R. Engelmore describe la base de conocimiento CLOT,
cuyo objetivo principal es identificar la presencia y el tipo de defecto del sangrado en un paciente.

COMPENDIO

Algunas realizaciones descritas en este documento proporcionan un sistema configurado para recibir datos de
resultados de andlisis de sangre (de una 0 mas maquinas analizadoras de sangre) y basandose en los datos de
resultados de analisis de sangre, proporcionar una salida de interpretacion de resultados a través de una interfaz de
usuario para ayudar al usuario a identificar un diagndstico relevante o condiciones de salud potenciales para una
investigacion adicional. Tal como se usa en este documento, el término "salida de interpretacién de resultados”
significa una salida de comunicacién a través de una interfaz de usuario que, basandose en los datos de resultados
de andlisis de sangre recibidos de una o0 mas maquinas analizadoras de sangre que analizaron una muestra de sangre,
identifica un diagnostico sugerido o una condicion de salud potencial para un paciente del que se obtuvo la muestra
de sangre. La "salida de interpretacion de resultados” es diferente de los datos de resultados de andlisis de sangre
reales recibidos de una maquina analizadora de sangre y, en su lugar, proporciona una interpretacion controlada por
ordenador de los datos de resultados de analisis de sangre. En consecuencia, en algunas implementaciones, una
magquina analizadora de sangre esta configurada no solo para realizar operaciones de andlisis en una muestra de
sangre y proporcionar datos de resultados de analisis de sangre, sino también para proporcionar una interfaz de
interpretador de resultados que compara los diversos puntos de datos de los datos de resultados de andlisis de sangre
con valores de umbral previamente almacenados vy, por lo tanto, envia al usuario uno 0 mas mensajes significativos
que identifican un diagnéstico relevante del paciente o posibles condiciones de salud para una investigacion adicional.
Opcionalmente, en realizaciones particulares, los valores de umbral previamente almacenados son personalizables
por el usuario ya que un operador de maquina puede modificar los valores de umbral predeterminados de acuerdo
con los estandares de un hospital particular u otra instalacion de atencion médica.

Las realizaciones particulares de un sistema descrito en este documento incluyen un algoritmo implementado por
ordenador (opcionalmente, implementado por una consola de control de una maquina analizadora de sangre) que esta
configurado para generar una salida de interpretacién de resultados basada al menos en parte en los datos de
resultados de andlisis de sangre recibidos de una o mas maquinas analizadoras de sangre que analizaron una muestra
de sangre particular. Dicho sistema puede incluir opcionalmente cualquiera de las caracteristicas descritas en el texto
a continuacion.
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Las realizaciones reivindicadas descritas en este documento incluyen un método que incluye al menos las siguientes
etapas. El método incluye la etapa de recibir, en una maquina analizadora de sangre, una entrada de usuario indicativa
de un entorno clinico de un paciente que proporcioné una muestra de sangre. En algunas realizaciones, el método
también incluye la etapa de recibir, en la maquina analizadora de sangre, la muestra de sangre del paciente. El método
también incluye la etapa de realizar, mediante la maquina analizadora de sangre, uno o mas analisis caracteristicos
de sangre en la muestra de sangre para proporcionar datos de resultados de andlisis de sangre. En algunas
realizaciones, el método incluye la etapa de interpretar, por la maquina analizadora de sangre y usando un algoritmo
de una pluralidad de algoritmos accesibles para la maquina analizadora de sangre, los datos de resultados de andlisis
de sangre proporcionados por el uno o mas analisis caracteristicos de sangre. En realizaciones particulares, el método
incluye la etapa de mostrar, usando una interfaz de usuario de la maquina analizadora de sangre, uno 0 mas mensajes
indicativos de un diagnédstico o estado de salud potenciales basados en dicha interpretacion de los datos de resultados
de analisis de sangre proporcionados desde el uno o mas analisis caracteristicos.

Dicho método puede incluir opcionalmente una o mas de las siguientes caracteristicas. En algunas realizaciones, el
uno 0 mas mensajes determinados y mostrados por la maquina analizadora de sangre son una salida de interpretacion
de resultados que es diferente de la salida de datos de resultados de analisis de sangre de la maquina analizadora de
sangre. La maquina analizadora de sangre puede comprender un sistema de tromboelastometria que incluye una
sonda mévil para interactuar con al menos una porciéon de la muestra de sangre para medir las caracteristicas de
coagulacién de la sangre. En realizaciones particulares, el método puede incluir ademas la etapa de recibir, en la
maquina analizadora de sangre, datos de resultados de andlisis externos de uno o mas dispositivos analizadores de
sangre externos que son diferentes y estan alejados de dicha maquina analizadora de sangre. Los datos de resultados
de andlisis externo del uno o mas dispositivos analizadores de sangre externos pueden ser el resultado de andlisis
caracteristicos de la sangre adicionales en la muestra de sangre por parte del uno o més dispositivos analizadores de
sangre externos.

En algunas realizaciones, la interpretaciéon por parte de la maquina analizadora de sangre puede incluir analizar,
usando el algoritmo, los datos de resultados de analisis de sangre de la maquina analizadora de sangre y los datos
de resultados de analisis externos del uno o mas dispositivos analizadores de sangre externos. El uno o mas mensajes
mostrados por la maquina analizadora de sangre pueden basarse en la interpretacion de los datos de resultados de
analisis de sangre de la maquina analizadora de sangre y los datos de resultados de andlisis externos del uno o méas
dispositivos analizadores de sangre externos. En algunas realizaciones, el uno o mas dispositivos analizadores de
sangre externos comprenden un analizador de gases en sangre configurado para realizar un andlisis caracteristico de
sangre en la muestra de sangre. En realizaciones particulares, el uno o mas dispositivos analizadores de sangre
externos estan conectados a la maquina analizadora de sangre a través de uno o mas cables de datos o una conexién
de red inaldambrica para transferir datos a la maquina analizadora de sangre. El método puede incluir opcionalmente,
después de mostrar el uno 0 mas mensajes, recibir, en la maquina analizadora de sangre, una seleccién de usuario
de un elemento seleccionable para cambiar un modo de visualizacién de la interfaz de usuario. Algunos de dichos
métodos pueden incluir, en respuesta a la recepcién de la seleccién del usuario, cambiar de mostrar el uno o mas
mensajes a mostrar una informacién grafica o numérica correspondiente a al menos algunos de los datos de resultados
de analisis de sangre.

En las realizaciones del método, la interpretacién por parte de la maquina analizadora de sangre comprende analizar
los datos del resultado del analisis de sangre en comparacién con uno o mas valores de umbral preestablecidos
usando el algoritmo para determinar dicho uno 0 mas mensajes. En algunas realizaciones del método, el operador de
la maquina puede personalizar el uno o mas valores de umbral presentes para modificar uno o mas valores de umbral
predeterminados a uno o mas valores de umbral personalizados. Adicionalmente, la maquina analizadora de sangre
comprende una consola de control que incluye un dispositivo de visualizacion de interfaz de usuario, uno o mas
procesadores de ordenador y un dispositivo de memoria legible por ordenador. La pluralidad de algoritmos accesibles
a la maquina analizadora de sangre y el uno o mas valores de umbral presentes pueden ser almacenados por el
dispositivo de memoria legible por ordenador en algunas realizaciones.

Varias realizaciones descritas en este documento incluyen un sistema analizador de sangre. El sistema analizador de
sangre puede incluir un dispositivo de anadlisis de tromboelastometria que incluye una sonda mévil para interactuar
con al menos una porcion de una muestra de sangre para medir las caracteristicas de coagulacion de la sangre de la
muestra de sangre. En algunas realizaciones, el sistema analizador de sangre también incluye una interfaz de usuario
que comprende un dispositivo de visualizacion configurado para mostrar datos de resultados de andlisis de sangre
indicativos de las caracteristicas de coagulacion de la sangre de la muestra de sangre. El sistema analizador de sangre
también puede incluir uno 0 mas procesadores y un dispositivo de memoria de ordenador que almacena instrucciones
legibles por ordenador para que uno o mas algoritmos interpreten los datos de resultados de analisis de sangre. En
algunas realizaciones, las instrucciones legibles por ordenador, cuando son ejecutadas por el uno o mas procesadores,
estan configuradas para hacer que el sistema realice al menos algunas de las siguientes operaciones: analizar los
datos de resultados de andlisis de sangre indicativos de las caracteristicas de coagulaciéon de la sangre; y emitir a
través de la interfaz de usuario uno o mas mensajes indicativos de un diagnostico o condicion de salud potenciales
basandose en el andlisis de los datos de resultados de analisis de sangre.
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Algunas realizaciones del sistema analizador de sangre pueden incluir opcionalmente una o mas de las siguientes
caracteristicas. Las instrucciones legibles por ordenador, cuando son ejecutadas por el uno o mas procesadores,
pueden configurarse para hacer que el sistema solicite al usuario una entrada indicativa de un entorno clinico del
paciente del que se extrae la muestra de sangre. En algunas realizaciones, las instrucciones legibles por ordenador,
cuando son ejecutadas por el uno o mas procesadores, estan configuradas para hacer que el sistema seleccione un
algoritmo particular de una pluralidad de algoritmos para interpretar los datos de resultados de analisis de sangre en
respuesta a la entrada del usuario indicativa del entorno clinico del paciente. En realizaciones particulares, las
instrucciones legibles por ordenador, cuando son ejecutadas por el uno o mas procesadores, pueden configurarse
para hacer que el sistema reciba datos de resultados de analisis externos desde uno o mas dispositivos analizadores
de sangre externos que son diferentes y estan alejados de dicho sistema analizador de sangre. El sistema analizador
de sangre puede comprender una conexioén de datos para recibir los datos de resultados de analisis externos desde
el uno o mas dispositivos analizadores de sangre externos. En realizaciones particulares, la conexién de datos
comprende una conexion de cable de datos o una conexion de red inaldmbrica. En algunas realizaciones, el uno o
mas mensajes indicativos de un diagndstico o estado de salud potenciales son una salida de interpretacién de
resultados que se muestra mediante el dispositivo de visualizacién y que es diferente de los datos de resultados de
andlisis de sangre.

Otras realizaciones descritas en este documento incluyen un sistema analizador de sangre. En algunas realizaciones,
el sistema analizador de sangre incluye un dispositivo de analisis de sangre que realiza uno o mas analisis
caracteristicos de sangre en una muestra de sangre para generar datos de resultados de andlisis de sangre, y una
interfaz de usuario que proporciona una salida de interpretacion de resultados basada en los datos de resultados de
andlisis de sangre del uno o mas analisis caracteristicos de la sangre. Algunas realizaciones del sistema analizador
de sangre pueden comprender opcionalmente un dispositivo de andlisis de tromboelastometria que incluye una sonda
moévil para interactuar con al menos una porcion de la muestra de sangre. La interfaz de usuario del sistema analizador
de sangre puede incluir un dispositivo de visualizacién de una consola de control que alberga al menos una porcidn
del dispositivo de analisis de tromboelastometria. En realizaciones particulares, la salida de interpretacién de
resultados puede comprender uno o mas mensajes indicativos de un diagnostico o estado de salud potenciales
mostrados por un dispositivo de visualizacién de la interfaz de usuario. El uno o mas mensajes pueden ser diferentes
de los datos de resultados de analisis de sangre.

Las realizaciones particulares descritas en este documento incluyen un método para proporcionar una salida de
interpretacién de resultados usando datos de resultados de andlisis de sangre de la maquina analizadora de sangre.
El método puede incluir una 0 més de las siguientes etapas. Algunas realizaciones incluyen la etapa de recibir datos
de resultados de andlisis de sangre generados a partir de uno o mas analisis caracteristicos de sangre realizados en
una muestra de sangre por un dispositivo de analisis de sangre. Las realizaciones particulares incluyen la etapa de
emitir, a través de una interfaz de usuario, una salida de interpretacion de resultados basada en los datos de resultados
de andlisis de sangre del uno o mas analisis caracteristicos de sangre. La salida de interpretacion de resultados es
diferente de los datos de resultados de analisis de sangre, en algunas realizaciones. En algunas realizaciones, el
dispositivo de analisis de sangre puede comprender un dispositivo de andlisis de tromboelastometria que incluye una
sonda movil para interactuar con al menos una porciéon de una muestra de sangre para medir las caracteristicas de
coagulacién de la sangre de la muestra de sangre. En realizaciones particulares, la interfaz de usuario puede
comprender un dispositivo de visualizacién de una consola de control que alberga al menos una porcién del dispositivo
de analisis de tromboelastometria.

Algunas o todas las realizaciones descritas en el presente documento pueden proporcionar una o mas de las siguientes
ventajas. En primer lugar, algunas realizaciones del sistema analizador de sangre proporcionado en el presente
documento se pueden usar en el entorno clinico para reducir los errores de toma de decisiones clinicas, por ejemplo,
por parte de un médico que intenta evaluar los datos de resultados de analisis de sangre (posiblemente de dos o mas
maquinas analizadoras de sangre diferentes) en una situacion de emergencia médica. La realizacion de analisis
clinicos en la muestra de sangre de un paciente, por ejemplo, puede dar como resultado una cantidad abrumadora de
informacién (por ejemplo, datos y resultados de andlisis de multiples analisis). En tal caso, un médico puede encontrar
un desafio al evaluar e interpretar simultaneamente la extensa informacion para llegar a un diagnéstico o conclusion
adecuados. Eso puede ser especialmente cierto en el contexto de médicos con menos experiencia. Realizaciones
particulares del sistema descrito en este documento pueden ayudar al médico ejecutando algoritmos informatizados
que pueden dar como resultado la determinacién de mensajes que pueden incluir recomendaciones para el tratamiento
del paciente o analisis adicionales. Dichos mensajes se muestran al usuario en una interfaz de usuario del sistema.
Sin embargo, la toma de decisiones la realiza el médico tratante y las recomendaciones se proporcionan simplemente
como informacién para ayudar al médico tratante en la toma de decisiones.

En segundo lugar, algunas realizaciones del sistema analizador de sangre descrito en este documento pueden facilitar
ventajosamente la estandarizacién dentro de un centro de atencién médica (por ejemplo, un hospital, una clinica o
similar) que controla el sistema analizador de sangre. Es decir, cada propietario/operador o el sistema analizador de
sangre puede crear un protocolo personalizado para el analisis de datos de resultados de analisis de sangre, valores
de umbral de parametros de andlisis personalizados y mensajes personalizados que pueden incluir recomendaciones
para el tratamiento del paciente o andlisis adicionales. Por lo tanto, aunque el sistema analizador de sangre puede
estar equipado con protocolos predeterminados, valores de umbral y salidas de recomendacion, cada hospital puede
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modificar los valores predeterminados para crear un estandar especifico del hospital (por ejemplo, especifico para el
hospital u otro centro de atencién médica), eliminando por tanto la variabilidad de usuario a usuario y mejorando los
controles de procesos sistémicos dentro del hospital u otro centro de atencion médica.

En tercer lugar, el uso del sistema analizador de sangre descrito en este documento puede, en realizaciones
particulares, ventajosamente ahorrar tiempo en un entorno clinico, especialmente durante una situacion de emergencia
médica en la que un paciente estd sangrando. El ahorro de tiempo se puede realizar, por ejemplo, mediante la
automatizacion del analisis de mdltiples resultados de andlisis para llegar a un mensaje generado por ordenador que
puede incluir una recomendacion o diagndéstico sugerido para ser considerado por un médico (en comparacion con un
andlisis manual). Tal ahorro de tiempo puede ser especialmente importante en un entorno clinico urgente (por ejemplo,
cuando se necesita una accién oportuna porque la salud o la vida de un paciente esta en riesgo). En algunos casos,
el ahorro de tiempo de la automatizacion del analisis de multiples resultados de analisis también puede resultar en
una reduccién de los costes de atencion al paciente.

En cuarto lugar, el uso del sistema analizador de sangre descrito en este documento puede, en diversas realizaciones,
mejorar ventajosamente la calidad de la atencion. Dichas mejoras en la calidad de la atencion pueden ser el resultado,
por ejemplo, de la implementacién de las mejores practicas clinicas en algoritmos automatizados por ordenador que
se incorporan integralmente con el sistema analizador de sangre cuando se implementa la interfaz de interpretacion
de resultados, asi como de la estandarizacion y la reduccion de errores como se describié anteriormente.

También se prevén ventajas adicionales asociadas con los sistemas analizadores de sangre descritos en el presente
documento, como serd evidente a partir de la siguiente descripcion.

Los detalles de una 0 mas realizaciones de la invencion se exponen en los dibujos adjuntos y en la descripcion que
sigue. Otras caracteristicas, objetos y ventajas de la invencién seran evidentes a partir de la descripcion y los dibujos
y de las reivindicaciones.

DESCRIPCION DE DIBUJOS
La figura 1 es un diagrama de sistema esquematico que muestra una primera maquina analizadora de sangre
que esta conectada en red con otras maquinas analizadoras de sangre de acuerdo con algunas realizaciones.
La figura 2 es un diagrama de flujo de un proceso para operar un sistema (tal como el sistema de la figura 1)
que tiene una interfaz de interpretacién de resultados para interpretar datos de resultados de analisis de sangre.
La figura 3 es una pantalla de interfaz de usuario de ejemplo que se puede usar junto con el sistema que se
muestra en la figura 1.
La figura 4 es una pantalla de interfaz de usuario de ejemplo que identifica un diagnéstico sugerido o una
condicion de salud potencial para un paciente.
La figura 5 es un diagrama de flujo de un algoritmo cardiovascular implementado por ordenador que puede
usarse junto con el sistema de la figura 1 y el proceso de la figura 2.
La figura 6 es otra pantalla de interfaz de usuario de ejemplo que identifica un diagnéstico sugerido o una
condicion de salud potencial para un paciente.
La figura 7 es un diagrama de flujo de un algoritmo de trauma implementado por ordenador que puede usarse
junto con el sistema de la figura 1 y el proceso de la figura 2.
La figura 8 es otra pantalla de interfaz de usuario de ejemplo que identifica un diagnéstico sugerido o una
condicion de salud potencial para un paciente.
La figura 9 es un diagrama de flujo de un algoritmo hepatico/Gl implementado por ordenador que puede usarse
junto con el sistema de la figura 1 y el proceso de la figura 2.
La figura 10 es un diagrama de flujo de un algoritmo de sangrado grave implementado por ordenador que puede
usarse junto con el sistema de la figura 1 y el proceso de la figura 2.
La figura 11 es un diagrama de flujo de un algoritmo de hemorragia posparto implementado por ordenador que
puede usarse junto con el sistema de la figura 1 y el proceso de la figura 2.
La figura 12 es un ejemplo de un grafico que cuantifica la firmeza de un coagulo de sangre durante la formacion
del coagulo, segun lo calculado y visualizado por una maquina analizadora de sangre.
La figura 13 es una vista en perspectiva de una maquina analizadora de sangre de ejemplo que esta mostrando
una coleccion de graficos que cuantifican la firmeza de un coagulo de sangre durante la formacién del coagulo.
La figura 14 es una matriz de riesgo de ejemplo que incluye valores de umbral de parametros de analisis y
andlisis recomendados para usar junto con los algoritmos descritos en este documento.

Los simbolos de referencia similares en los diversos dibujos indican elementos similares.

DESCRIPCION DETALLADA DE REALIZACIONES ILUSTRATIVAS

Refiriéndose a la figura 1, algunas realizaciones de un sistema 100 de andlisis de sangre incluyen una primera
maquina 110 analizadora de sangre (por ejemplo, una consola de analizador de tromboelastometria en esta realizacion
representada) que incluye una interfaz de interpretacion de resultados configurada para recibir datos de resultados de
analisis de sangre (generados a partir del andlisis de sangre realizado por la consola ) y, basandose en los datos de
los resultados de los andlisis de sangre, identificar un diagndéstico relevante o condiciones de salud potenciales para
una investigacion adicional. Opcionalmente, la consola 110 de analizador de tromboelastometria se puede conectar,
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a través de una conexion 102 de datos (por ejemplo, una red de comunicacién de datos en esta realizacion, o una
conexion de cable de datos directa o una red de comunicacién inalambrica en otras realizaciones), con uno 0 mas
dispositivos analizadores de sangre. En el sistema 100 de analisis de sangre representado, la consola 110 de
analizador de tromboelastometria esta conectada con una segunda consola 130 de analizador de tromboelastometria,
un analizador 140 de gases en sangre y un analizador 150 de agregacion de plaquetas, pero también se contemplan
en este documento otros dispositivos de andlisis de sangre.

Mientras que en el sistema 100 de andlisis de sangre de ejemplo representado, la consola 110 de analizador de
tromboelastometria esta conectada en la red 102 de comunicacién de datos con tres dispositivos de andlisis analitico
adicionales, en algunas implementaciones cero, uno, dos, cuatro, cinco, seis, siete 0 mas de siete dispositivos de
andlisis analitico distintos estan conectados en red con la consola 110 de analizador de tromboelastometria. Todas y
cada una de dichas implementaciones estan dentro del alcance de esta descripcién. También deberia entenderse que,
mientras que el ejemplo del sistema 100 de analisis de sangre se representa incluyendo tipos particulares de
dispositivos de analisis analitico, el sistema 100 de analisis de sangre se proporciona como un ejemplo ilustrativo que
es representativo de todas las posibles combinaciones de diferentes dispositivos de analisis analitico de cualquier y
todos los tipos. Por ejemplo, en algunas realizaciones, se pueden incluir tipos adicionales de dispositivos de analisis
analitico tales como, entre otros, un sistema para medir el tiempo de coagulaciéon activado (ACT) y/o monitores
hemodinamicos como parte del sistema 100 de andlisis de sangre.

En la realizacién representada, la consola 110 de analizador de tromboelastometria, la segunda consola 130 de
analizador de tromboelastometria, el analizador 140 de gases en sangre y el analizador 150 de agregacion de
plaquetas pueden comunicarse entre si a través de la red 102 de comunicacion de datos. Por ejemplo, en algunas
realizaciones, los resultados de los andlisis desde la segunda consola 130 de analizador de tromboelastometria, el
analizador 140 de gases en sangre y/o el analizador 150 de agregacion de plaguetas pueden comunicarse con la
primera consola 110 de analizador de tromboelastometria a través de la red 102 de comunicacién de datos.

La red 102 de comunicacion de datos se puede implementar utilizando cualquier tipo de tecnologia de red que sea
capaz de facilitar las comunicaciones entre los dispositivos de analisis analitico del sistema 100 de analisis de sangre.
En algunas realizaciones la red 102 de comunicacion de datos es una red de datos informatica tal como, entre otros,
una intranet, Internet, una LAN y similares, y combinaciones de las mismas. En algunas realizaciones, porciones o la
totalidad de la red 102 de comunicacion de datos es una red cableada. En algunas realizaciones, porciones o la
totalidad de la red 102 de comunicacién de datos es una red inalambrica (por ejemplo, Wi-Fi, Bluetooth, NFC, RF, IR
y similares). En realizaciones particulares, la red 102 de comunicacién de datos comprende una combinaciéon de
conexiones de red cableada e inaldmbrica.

En algunas realizaciones, la consola 110 de analizador de tromboelastometria tiene un papel de coordinacion y analisis
general dentro del sistema 100 de andlisis de sangre. Por ejemplo, en algunas realizaciones, uno o mas dispositivos
de andlisis analitico dentro del sistema 100 de analisis de sangre comunican uno o mas resultados de andlisis a la
consola 110 de analizador de tromboelastometria. Posteriormente, la consola 110 de analizador de tromboelastometria
realiza un analisis de interpretacion de resultados utilizando los resultados del analisis recibidos de los otros
dispositivos de andlisis analitico dentro del sistema 100 de andlisis de sangre, junto con los resultados del andlisis
generados desde la propia consola 110 de analizador de tromboelastometria. De esa manera, el sistema 100 de
andlisis de sangre facilita la realizacion de diversos analisis analiticos, en algunos casos mediante multiples
dispositivos de andlisis, y los resultados del analisis pueden compararse y contrastarse potencialmente entre si usando
un algoritmo informatizado para mejorar por tanto las capacidades analiticas del sistema 100 de andlisis de sangre.
En tal caso, las muestras de sangre del mismo paciente se procesan en los diversos dispositivos de analisis analitico
dentro del sistema 100 de analisis de sangre. Los resultados del andlisis de la(s) muestra(s) del paciente se comunican
luego a la consola 110 de analizador de tromboelastometria para la realizacién del algoritmo informatizado.

En algunos escenarios, como se describe mas adelante, la realizacion del algoritmo informatizado puede producir una
accién recomendada para el tratamiento del paciente y/o para analisis adicionales y similares. Dicha(s)
recomendacién(es) puede(n) mostrarse en la pantalla 120 de interfaz de usuario de la consola 110 de analizador de
tromboelastometria. Sin embargo, la toma de decisiones la realiza el médico tratante y dichas recomendaciones se
proporcionan simplemente para ayudar al médico tratante. En algunas realizaciones, la pantalla 120 de interfaz de
usuario es una pantalla tactil que puede recibir entradas del usuario (como se describe mas adelante).

En algunas implementaciones, el sistema 100 de analisis de sangre incluye solo la primera maquina 110 analizadora
de sangre en si. O, aunque el sistema 100 de andlisis de sangre puede incluir otros dispositivos de analisis ademas
de la primera maquina analizadora de sangre 110, en algunas situaciones no hay resultados de andlisis relevantes de
los otros dispositivos de andlisis disponibles para la consola 110. Sin embargo, como se describe mas adelante, debido
a que la primera maquina 110 analizadora de sangre puede realizar multiples andlisis, los datos de resultados de
andlisis de sangre generados a partir de los mdltiples analisis realizados por la primera maquina 110 analizadora de
sangre se pueden comparar/contrastar entre si en un analisis de interpretacién de resultados realizado por la primera
maquina 110 analizadora de sangre. Por lo tanto, deberia entenderse que mientras que en algunas realizaciones el
andlisis de interpretacion de resultados realizado por la primera maquina 110 analizadora de sangre se realiza usando
resultados de analisis de otros dispositivos de andlisis ademas de los resultados de la consola 110 de analizador, en
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algunas realizaciones el analisis de interpretacion de resultados se realiza utilizando los resultados de los andlisis de
la consola 110 de analizador excluyendo los resultados de los analisis de otros dispositivos de andlisis.

En algunas implementaciones, la primera maquina 110 analizadora de sangre (de cualquier tipo) realiza un analisis
de interpretacion de resultados usando los datos de resultados de analisis de sangre de uno o mas de los dispositivos
de analisis analitico dentro del sistema 100 de andlisis de sangre. Alternativamente, en algunas implementaciones, un
ordenador adicional que es externo a la primera maquina 110 analizadora de sangre realiza el andlisis de interpretacion
de resultados. Es decir, en algunas implementaciones se incluye un ordenador adicional (no mostrado) dentro del
sistema 100 de analisis de sangre y el ordenador adicional realiza el andlisis de interpretacion de resultados descrito
en este documento.

Refiriéndose todavia a la figura 1, en esta realizacion, la consola 110 de analizador de tromboelastometria esta
configurada para determinar una serie de caracteristicas de coagulacion de la sangre de una muestra de sangre que
se introduce en un cartucho 112. Sin embargo, dicho cartucho 112 no se requiere en algunas realizaciones de
analizadores de tromboelastometria que pueden utilizarse para realizar el andlisis de interpretacién de resultados
descrito en este documento. En algunas realizaciones, el cartucho 112 esta configurado como un cartucho de un solo
uso que incluye un receptor de muestra de sangre para acoplarse con un depoésito 114 de muestra de sangre (por
ejemplo, un tubo de muestra aspirador suministrado por Becton, Dickinson & Company de Franklin Lakes, NJ, u otra
estructura de depésito de sangre). En algunos casos, se puede usar un adaptador para acoplar otros tipos de depositos
114 de muestra de sangre con el cartucho 112 (por ejemplo, se puede usar un tubo a través del cual se puede inyectar
sangre en el cartucho 112, y similares). La consola 110 de analizador de tromboelastometria se puede utilizar como
un sistema de andlisis de la coagulacion de la sangre total que es particularmente ventajoso en un sitio de atencion al
publico (por ejemplo, en un quiréfano mientras un paciente se somete a 0 se prepara para una cirugia, o similar).
Ademas, la consola 110 de analizador de tromboelastometria puede usarse como un sistema de anadlisis de
coagulacién de la sangre total en un entorno de laboratorio.

En algunas realizaciones, la consola 110 de analizador de tromboelastometria incluye una sonda o clavija que se
puede colocar de forma extraible dentro de una copa del cartucho 112 (u otro tipo de recipiente de muestra de sangre).
La copa puede contener una mezcla de sangre/reactivo. Existe un espacio libre entre la sonda y la copa. En algunas
realizaciones, la sonda oscila giratoriamente, hacia adelante y hacia atras, aproximadamente +/- 5°. Se miden las
oscilaciones y, a medida que la sangre/reactivo empieza a volverse mas firme debido a la trombdlisis, las oscilaciones
se reducen. Las mediciones, por parte de la consola 110 de analizador de tromboelastometria, de dichas oscilaciones
durante un periodo de tiempo generan por tanto resultados de tromboelastometria.

La consola 110 de analizador de tromboelastometria de ejemplo incluye la interfaz 120 de usuario (con pantalla tactil
en esta realizacién) y un chasis 122 principal. La pantalla de la interfaz 120 de usuario se puede configurar para
mostrar uno o mas resultados graficos de los andlisis de sangre realizados a través del cartucho 112 (por ejemplo,
uno o mas graficos, tales como los que a veces se denominan TEMogramas, datos numéricos o medidas, o una
combinacion de los mismos). En algunas realizaciones, la pantalla de la interfaz 120 de usuario esta fijada rigidamente
a la consola 122 de analizador. En realizaciones particulares, la pantalla de la interfaz 120 de usuario es pivotable y/o
su posicion puede ajustarse en relacién con el chasis 122 principal.

El chasis 122 principal de la consola 110 de analizador de tromboelastometria aloja los dispositivos de hardware y los
subsistemas que controlan las operaciones de la consola de analizador 110 y que facilitan las comunicaciones con
otros dispositivos analizadores de sangre a través de una red (por ejemplo, la red 102 de comunicacién de datos). Por
ejemplo, la consola 110 de analizador alberga uno o mas procesadores 125 (véase la figura 13). Ademas, la consola
110 del analizador alberga dispositivos de memoria que pueden almacenar un sistema operativo y otras instrucciones
ejecutables. Por ejemplo, la consola de analizador alberga dispositivos 127 de memoria que pueden almacenar
instrucciones legibles por ordenador para que uno o mas algoritmos interpreten los datos de resultados de analisis de
sangre del sistema de andlisis de sangre 100.

En algunas realizaciones, las instrucciones legibles por ordenador, cuando son ejecutadas por el uno o mas
procesadores 125, estan configuradas para hacer que el sistema realice operaciones tales como analizar los datos de
resultados de analisis de sangre indicativos de las caracteristicas de coagulacién de la sangre y emitiendo a través de
la interfaz 120 de usuario uno o mas mensajes indicativos de un diagnéstico o condicién de salud potenciales
basandose en el andlisis de los datos de resultados de analisis de sangre. Ademas, en algunas realizaciones, las
instrucciones legibles por ordenador almacenadas en los dispositivos 127 de memoria, cuando son ejecutadas por el
uno o mas procesadores 125, estan configuradas para hacer que la consola 110 de analizador solicite al usuario una
entrada indicativa de un entorno clinico del paciente desde el cual se extrae la muestra de sangre.

Como se describe mas adelante, en algunas realizaciones, las instrucciones legibles por ordenador almacenadas en
los dispositivos 127 de memoria, cuando son ejecutadas por el uno o mas procesadores 125, estan configuradas para
hacer que la consola 110 de analizador de tromboelastometria seleccione un algoritmo particular de una pluralidad de
algoritmos para interpretar los datos de resultados de andlisis de sangre en respuesta a la entrada del usuario
indicativa del entorno clinico del paciente. Ademas, en algunas realizaciones, las instrucciones legibles por ordenador
almacenadas en los dispositivos 127 de memoria, cuando son ejecutadas por el uno o mas procesadores 125, estan
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configuradas para hacer que la consola 110 de analizador de tromboelastometria reciba datos de resultados de analisis
externos de uno o mas dispositivos analizadores de sangre externos (por ejemplo, la segunda consola 130 de
analizador de tromboelastometria, el analizador 140 de gases en sangre y el analizador 150 de agregacion de
plaguetas) que son diferentes y estan alejados de la consola 110 de analizador de tromboelastometria.

Refiriéndonos ahora a la figura 2, en algunas implementaciones, el sistema 100 de andlisis de sangre se puede hacer
funcionar de acuerdo con un proceso 200 de ejemplo. En particular, la primera maquina 110 analizadora de sangre
(por ejemplo, una consola de analizador de tromboelastometria en esta realizacién, pero un tipo diferente de maquina
analizadora de sangre en otras realizaciones), en su papel de coordinacion y analisis general dentro del sistema 100
de andlisis de sangre, puede realizar el proceso 200. Por ejemplo, tal como se describi6 anteriormente, la consola 110
de analizador de tromboelastometria puede implementar el proceso 200 utilizando el uno o mas procesadores 125
para ejecutar instrucciones legibles por ordenador almacenadas en el dispositivo 127 de memoria (alojado en el chasis
122 principal; véase la figura 13) para que los algoritmos interpreten los datos de resultados de andlisis de sangre.
Como tal, el sistema 100 de analisis de sangre puede configurarse para recibir datos de resultados de analisis de
sangre (generados utilizando uno o mas dispositivos de analisis de sangre) y, basandose en los datos de resultados
de analisis de sangre, proporcionar una salida de interpretacion de resultados a través de una interfaz de usuario para
ayudar al usuario en la identificacion de un diagnoéstico relevante o condiciones de salud potenciales para una
investigacién adicional.

En la etapa 210, la identificacion del paciente y la informacién clinica pueden introducirse en la consola 110 de
analizador de tromboelastometria. En la realizacién representada, un médico puede introducir dicha informacién
usando, por ejemplo, la pantalla 120 de interfaz de usuario. Es decir, la pantalla 120 tactil esta configurada para recibir
entradas del usuario y mostrar informacion de salida al usuario. Por ejemplo, el usuario puede introducir informacién
en la consola 110 de analizador de tromboelastometria haciendo selecciones de varios botones programables que
pueden mostrarse en la pantalla 120 tactil en ocasiones durante el comienzo, la mitad y el final del proceso 200. En
algunas realizaciones, pueden proporcionarse otras selecciones tales como, entre otras, entradas de teclado
programable a través de la pantalla 120 tactil.

Una implementacién de ejemplo de la etapa 210 se ilustra en una captura 300 de pantalla que se muestra en la figura
3. La captura 300 de pantalla se puede implementar, por ejemplo, en la pantalla 120 tactil o en otra interfaz de usuario
que sea parte del sistema 100 de analisis de sangre.

La informacién del paciente se puede introducir en un campo 310 titulado "Datos del paciente/ldentificacion:". La
informacién del paciente introducida puede incluir, por ejemplo, el nombre del paciente, la fecha de nacimiento del
paciente, el numero de identificacién del paciente (por ejemplo, numérico o alfanumérico), el nimero de identificacion
de la muestra de sangre y similares. Los datos se pueden introducir utilizando un teclado, un teclado programable, un
escaner de cédigo de barras y similares.

En algunas realizaciones, la informacion clinica se puede introducir, por ejemplo, haciendo selecciones desde un menu
320 de seleccién de configuracion clinica, un menu 330 de seleccion de parametros de firmeza del coagulo, un menu
340 de seleccién de situacion/momento clinico y un menu 350 de seleccion de gravedad del sangrado En la
implementacion representada, la informacion clinica se introduce a través de selecciones de pantalla tactil.

La informacién clinica introducida durante la etapa 210 incluye el entorno clinico (por ejemplo, cirugia cardiovascular,
trauma, cirugia hepatica o hemorragia Gl, hemorragia posparto (PPH) y similares) tal como se muestra en el menu
320 de seleccién de configuracion clinica. En el ejemplo representado, Se selecciond "Sangrado grave (no cardiaco)"
(tal como se indica por el resaltado inverso). Puede seleccionarse un parametro de firmeza del coagulo del meni 330
de seleccién de parametros de firmeza del coagulo. En el ejemplo representado, se ha seleccionado "A5" (como se
identifica mediante el resaltado inverso). Ademas, en algunas realizaciones, la informacion clinica introducida durante
la etapa 210 puede incluir la situacién clinica (por ejemplo, emergencia, en ingreso en hospital, preoperatorio,
intraoperatorio, antes de la heparina, en baipas, después de la reversion de heparina, preanhepatico, anhepatico,
después de la reperfusion, en ingreso en UCI, postoperatorio y similares) como se muestra en el menu 340 de
seleccién de situacion/momento clinico. En el ejemplo representado, se seleccioné "Emergencia" (como se identifica
mediante el resaltado inverso). Aln mas, en algunas realizaciones, la informacion clinica introducida durante la etapa
210 puede incluir la gravedad del sangrado (por ejemplo, sin sangrado, insignificante, leve, moderado, grave, masivo
y similares) como se muestra en el menu 350 de seleccién de la gravedad del sangrado. En el ejemplo representado,
se seleccion6 "Masivo" (como se identifica mediante el resalte inverso). En algunas realizaciones, pueden introducirse
adicional o alternativamente otros tipos de informacion clinica durante la etapa 210.

En algunas realizaciones, la entrada de datos en la etapa 210 se puede realizar adicional o alternativamente mediante
la entrada de voz del usuario. En otras realizaciones, la interfaz de usuario de la consola 110 de analizador de
tromboelastometria puede incluir otros dispositivos periféricos (por ejemplo, un ratén, un teclado, un dispositivo de
visualizacion adicional y similares) que pueden usarse para introducir informacion clinica y del paciente. En algunas
realizaciones, la red 102 de comunicacién de datos se puede usar para permitir que los dispositivos remotos
introduzcan informacion a la consola 110 de analizador de tromboelastometria. Por ejemplo, en algunas realizaciones
se pueden utilizar una o mas pantallas remotas a través de conexiones de red. En algunas realizaciones, la consola
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110 de analizador de tromboelastometria también incluye un lector 124 de cédigo de barras externo. El lector 124 de
codigo de barras externo puede facilitar la entrada conveniente de datos de cédigos de barras unidimensionales o
bidimensionales tales como, entre otros, datos de identificacion del paciente, informacion clinica, datos de la muestra
de sangre, identificacion del usuario, valores normales y similares. Alternativa o adicionalmente, la consola 110 de
analizador de tromboelastometria puede equiparse con un lector configurado para leer etiquetas de comunicacion de
campo cercano, etiquetas RFID o similares, para proporcionar una entrada conveniente de datos en la consola 110
de analizador.

Refiriéndose todavia a la figura 2, en la etapa 220 los analisis de tromboelastometria son ejecutados por la consola
110 de analizador de tromboelastometria, y se determinan los resultados correspondientes de los andlisis de
tromboelastometria. En algunas implementaciones, los analisis de tromboelastometria se ejecutan mediante la
realizacién de dos o mas ciclos de proceso de analisis de la misma consola 110 de analizador de tromboelastometria.
En algunas implementaciones, los andlisis de tromboelastometria se ejecutan mediante la realizacion de un Unico ciclo
de proceso de analisis de la consola 110 de analizador de tromboelastometria. Adicional o alternativamente, los datos
de resultados de andlisis de sangre de uno o mas ciclos de andlisis realizados por una 0 mas maquinas analizadoras
de sangre (que se realizan al mismo tiempo, o secuencialmente antes o después, de los ciclos de analisis realizados
por la consola 110 de analizador de tromboelastometria) pueden ser comunicados a la consola 110 de analizador de
tromboelastometria.

La tromboelastometria y la tromboelastografia se basan en la medicién de la elasticidad de la sangre mediante el
registro grafico continuo de la firmeza de un coagulo de sangre durante la formacién del codgulo (por ejemplo, relativo
a factores e inhibidores de la coagulacion, plaquetas y fibrina) y la fibrindlisis posterior. Un ejemplo de dicho registro
126 grafico continuo de la firmeza de un coagulo de sangre durante la formacién del coagulo, tal como se calcula 'y se
muestra opcionalmente por la consola 110 de analizador de tromboelastometria, se muestra en la figura 12. La figura
13 ilustra la consola 110 de analizador de tromboelastometria que muestra multiples registros gréaficos de la firmeza
de un coagulo de sangre durante la formacién del coagulo.

En algunas realizaciones, la consola 110 de analizador de tromboelastometria facilita la determinacién de varios
parametros de tromboelastometria tales como, entre otros, el tiempo de coagulacion, el tiempo de formacién del
coagulo, el angulo alfa, la amplitud, la firmeza maxima del coagulo, el tiempo de inicio de la lisis, el tiempo de lisis, el
indice de lisis (%), y la lisis maxima (%). Esos parametros de ejemplo se describen en la TABLA 1 siguiente:

TABLA 1
Parametro Definicién Interpretacion
Tiemoo de El tiempo desde el inicio del
PO analisis hasta que se alcanza el Velocidad normal/reducida/aumentada de inicio de la
coagulacién (CT) . . co T T "
primer nivel significativo de coagulacion.

[s]

firmeza del coagulo (2 mm).

Tiempo de El tiempo desde el CT hasta que Velocidad normal/reducida/aumentada de amplificacion y

formacion del se alcanza una firmeza de O -
coagulo (CFT) [s] coagulo de 20 mm. propagacion de la coagulacion
Angulo entre la linea base y una
Angulo alfa (a) [°] tangente a la curva de Velocidad normal/reducida/aumentada de amplificacion y
9 coagulacién a través del punto de propagacion de la coagulacién
2 mm (CT).

Firmeza del coagulo (amplitud)
en los puntos de tiempo 5, 10, 20 Firmeza de coagulo normal/reducida/aumentada.
minutos después del CT.

A5, A10, A20
Amplitud [mm]

Firmeza maxima Méaxima firmeza del coagulo
del coagulo (amplitud méaxima) del coagulo Firmeza de codgulo normal/reducida/aumentada.
(MCF) [mm] desarrollado durante el andlisis.

Tiempo de inicio El tiempo después del CT

de lisis (LOT) [s] cuando comienza una lisis Comienzo de la lisis del coagulo
significativa.
Tiempo de lisis El tiempo después del CT

(LT) [s] cuando se completa la lisis Finalizacién de la lisis del coagulo
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Parametro Definicion Interpretacién

Porcentaje de lisis en proporcion

'LI30, LI45, LI60 | a MCF en los puntos de tiempo

Indice de lisis [%] | 30, 45, 60 minutos después del
CT.

Firmeza de coagulo mas baja en
Lisis Maxima (ML) porcentaje del MCF en el
[%] transcurso de ejecucion del
analisis

Grado de lisis del coagulo

Grado de lisis del coagulo

Ademas de los parametros anteriores, la consola 110 de analizador de tromboelastometria puede realizar ciertos
ensayos para monitorizar y analizar diferentes aspectos del estado de coagulacién de una muestra de sangre para
ayudar en la evaluacion de las condiciones de hemostasia clinicas del paciente. Por ejemplo, en algunas realizaciones,
el sistema de tromboelastometria ROTEM® puede realizar al menos cuatro de cinco ensayos diferentes: INTEM,
HEPTEM, EXTEM, FIBTEM y APTEM. Se mezclan reactivos particulares con una muestra de sangre para facilitar la
realizacién de cada uno de los ensayos. Cada ensayo se describe en general en los siguientes parrafos.

El ensayo INTEM es el andlisis de deteccion tipica para los trastornos de la coagulacion. El tiempo de coagulacion
(CT) proporciona informacion sobre la(s) actividad(es) del factor de coagulacion de la via intrinseca y comun o sobre
la presencia de heparina en la muestra. El tiempo de formacién del coagulo (CFT) proporciona informacién sobre la
velocidad de formacion del coagulo, que esta influenciada principalmente por la generacion de trombina, las plaquetas
y los niveles de fibrindgeno. El &ngulo alfa también proporciona informacién similar a CFT. Los parametros de firmeza
del coagulo (por ejemplo, A5, A10, MCF) proporcionan informacién sobre la firmeza general del coagulo, que es una
funcién de la actividad plaquetaria, la concentracién de fibrinégeno y la disponibilidad de F XlII (factor XIllI). Las
desviaciones de los parametros de los rangos de referencia establecidos indican una alteracion de la coagulacién
potencial.

El ensayo HEPTEM proporciona informacion similar a la del ensayo INTEM, pero elimina un efecto potencial de la
heparina. HEPTEM es util para la cirugia cardiaca donde los pacientes estan altamente heparinizados y los analisis
de coagulacion pueden volverse menos significativos debido al efecto de la heparina en la muestra. En el ensayo
HEPTEM, la heparina se digiere rapidamente y el resultado de ROTEM® resultante refleja el estado de coagulacion
del paciente en ausencia de heparina. HEPTEM ayuda a tratar racionalmente a un paciente heparinizado bajo una
terapia transitoria de alta dosis de heparina y a identificar un efecto de heparina en combinaciéon con el ensayo INTEM.

El ensayo EXTEM es un andlisis de deteccion de trastornos de la coagulacion. El CT proporciona informacion sobre
la(s) actividad(es) del factor de coagulacion de las vias extrinseca o comun o sobre la presencia de anticoagulantes
orales, por ejemplo, antagonistas de la vitamina K o inhibidores directos de la trombina. EI CFT proporciona informacion
sobre la velocidad de formacion del coagulo que esté sustancialmente influenciada por la generacién de trombina,
plaquetas y niveles de fibrinégeno. El angulo alfa también proporciona informacion similar al CFT. Los parametros de
firmeza del coagulo (por ejemplo, A5, A10, MCF) proporcionan informacion sobre la firmeza general del coagulo, que
esté relacionada con la actividad plaquetaria, la concentracién de fibrinégeno y la disponibilidad de F XIII. Las
desviaciones de los parametros de los rangos de referencia establecidos indican una posible alteracién de la
coagulacion.

Usando el ensayo FIBTEM, se puede estimar rapidamente la calidad de la polimerizacién de fibrina o el nivel de
fibrinégeno. Los parametros de firmeza del codgulo proporcionan informacién sobre la firmeza general del coagulo.

El ensayo APTEM proporciona informacién sobre la coagulacién sin efectos de fibrindlisis. Los procesos fibrinoliticos
se detectan por una pérdida de firmeza del coagulo durante el analisis de formacion de coagulos con el ROTEM® en
el ensayo EXTEM.

En algunas realizaciones, la consola 110 de analizador de tromboelastometria puede usarse para realizar algunos o
todos los ensayos descritos anteriormente. Alternativa o adicionalmente, en algunas realizaciones, la segunda consola
130 de analizador de tromboelastometria se puede usar para realizar algunos o todos los ensayos descritos
anteriormente, y los resultados de la segunda consola 130 de analizador de tromboelastometria se pueden comunicar
através de la red 102 de comunicacion de datos a la consola 110 de analizador de tromboelastometria para un analisis
adicional.

En la etapa 230, la consola 110 de analizador de tromboelastometria recibe opcionalmente datos de uno o mas
dispositivos de andlisis analitico externos. Por ejemplo, en el contexto del sistema 100 de andlisis de sangre, la consola
110 de analizador de tromboelastometria puede recibir datos opcionalmente a través de la red 102 de comunicacion
de datos desde una o mas de la segunda consola 130 de analizador de tromboelastometria, el analizador 140 de
gases en sangre y/o el analizador 150 de agregacién de plaquetas. La consola 110 de analizador de
tromboelastometria puede por tanto recibir beneficiosamente datos relacionados con el paciente que no se pueden
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obtener directamente utilizando la consola 110 de analizador sola. Por ejemplo, el analizador 140 de gases en sangre
puede proporcionar a la consola 110 del analizador de tromboelastometria informacion sobre el paciente tal como,
entre otros, concentracién de hemoglobina (Hb), exceso de base (BE), pH de la sangre, lactato, Cai?*, presiones
parciales de dioxido de carbono y oxigeno, nivel de bicarbonato, y similares. Ademas, en algunas realizaciones, el
analizador 150 de agregaciéon de plaquetas puede proporcionar mediciones relacionadas con la agregacion de
plaquetas de la sangre del paciente. En un ejemplo no limitativo, un sistema de plaqueta ROTEM® (disponible de Tem
International GmbH) realiza al menos dos de tres ensayos diferentes para evaluar la funcion plaquetaria: ARATEM,
ADPTEM y TRAPTEM. El ensayo ARATEM se puede utilizar, por ejemplo, para la deteccion de inhibidores de la
ciclooxigenasa. El ensayo ADPTEM se puede utilizar, por ejemplo, para la deteccion del bloqueo del receptor de
adenosina difosfato (ADP). El ensayo TRAPTEM se puede utilizar, por ejemplo, para la detecciéon de antagonistas de
los receptores de glicoproteina (GP) llb/llla o PAR-1 (receptor 1 activado por proteasa).

En la etapa 240, la consola 110 de analizador de tromboelastometria accede a los valores de umbral especificos del
algoritmo. En algunas realizaciones, los valores de umbral especificos del algoritmo se almacenan en la memoria de
la consola 110 de analizador de tromboelastometria. Alternativa o adicionalmente, en algunas realizaciones los valores
de umbral especificos del algoritmo se almacenan en otra base de datos que es accesible por la consola 110 de
analizador de tromboelastometria, tal como usar la red 102 de comunicacion de datos.

Un ejemplo de valores de umbral especificos del algoritmo se muestra en la matriz 270 de riesgo de la figura 14. Estos
valores de umbral se denominan en este documento "especificos del algoritmo" porque, como se describe mas
adelante, hay diferentes algoritmos disponibles (por ejemplo, trauma, cirugia cardiovascular, cirugia hepatica o
hemorragia Gl, PPH y similares) y cada algoritmo puede tener un conjunto Gnico de valores de umbral establecidos.
La matriz 270 de riesgo ilustra algunos valores de umbral especificos del algoritmo que pueden ser apropiados para
un algoritmo de trauma, por ejemplo. Como se describe mas adelante, los valores de umbral especificos del algoritmo
(de la matriz 270 de riesgo, por ejemplo) se pueden usar dentro de un algoritmo que puede dar como resultado
recomendaciones para el tratamiento del paciente, andlisis adicionales y similares. Alternativamente, los valores de
umbral se pueden organizar en cualquier otro formato adecuado que no sea una tabla.

En el ejemplo de la matriz 270 de riesgo, se establecen los valores de umbral para parametros particulares (por
ejemplo, "MLri8"," MLex," "A5ex", etc.). Por ejemplo, como se describe anteriormente, MLris cuantifica la lisis maxima
medida usando un ensayo FIBTEM; MLex cuantifica la lisis maxima medida usando un ensayo EXTEM; y
Ab5ex cuantifica la amplitud (firmeza del codgulo) 5 minutos después del CT en el ensayo EXTEM. Como se representa
en el ejemplo de matriz de riesgo 270, puede establecerse un valor de MLris = 50% tal que se asocie a un alto riesgo
de sangrado. Asimismo, un valor de A5ex en el rango de 15-24 mm puede estar asociado con un riesgo moderado de
sangrado.

En algunas implementaciones, se utiliza ventajosamente una codificacion por colores de informacién tal como de los
valores de umbral y los resultados del algoritmo y/o las recomendaciones presentadas por la consola 110 de analizador
de tromboelastometria. Por ejemplo, un usuario médico de la consola 110 de analizador de tromboelastometria puede
ser capaz de determinar facilmente una situacion de alto riesgo cuando la informacion se presenta en color rojo, en
contraste, por ejemplo, a un color naranja o amarillo que puede definirse para representar riesgos mas bajos. Dicha
codificacion de colores se describe mas adelante.

La matriz 270 de riesgo también ilustra cémo se pueden establecer mensajes particulares con recomendaciones para
andlisis adicionales cuando se cumplen ciertos criterios. Por ejemplo, como se representa en la matriz 270 de riesgo,
se recomendara un ensayo FIBTEM y un ensayo APTEM en respuesta a un valor de MLex que es = 50% (lo que
representa un alto riesgo de sangrado en este ejemplo).

Los valores de umbral y las recomendaciones para analisis adicionales (tal como se define en la matriz 270 de riesgo,
por ejemplo) pueden ser establecidos y personalizados por una institucién local particular (o por un médico particular,
si asi lo desea) de acuerdo con las preferencias de la institucién local particular (0 médico particular). Esta
personalizacion permite que cada institucion local establezca valores de umbral y recomendaciones para analisis
adicionales que se basan y/o son consistentes con el enfoque especifico de la institucion para el andlisis clinico y la
atencién del paciente. Ademas, el establecimiento de tales valores de umbral y recomendaciones para analisis
adicionales facilita la estandarizacién del andlisis clinico y la atencion del paciente dentro de una institucion local, o
potencialmente entre multiples instituciones si las multiples instituciones asi lo desean coordinar.

Refiriéndose todavia a la figura 2, en la etapa 250, la consola 110 de analizador de tromboelastometria aplica un
algoritmo seleccionado por el usuario para procesar los datos de tromboelastometria, los datos recibidos de uno o
mas dispositivos de analisis analitico externos (opcionalmente) y los valores de umbral especificos del algoritmo. El
resultado de ejecutar el algoritmo es la determinacion potencial de recomendaciones para el tratamiento del paciente
y/o analisis adicionales. Como cuestion de umbral, antes de utilizar los datos recibidos del uno o mas dispositivos de
andlisis analitico externos en el algoritmo, la consola 110 de analizador de tromboelastometria verificara que los datos
pertenezcan al paciente apropiado y estén actualizados (por ejemplo, medidos dentro de los 30 minutos posteriores a
las mediciones de tromboelastometria).
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A continuacién se proporcionan y describen ejemplos de algoritmos con referencia a las figuras 7-11. En algunas
realizaciones, la consola 110 de analizador de tromboelastometria informa al usuario si faltan pardmetros o ensayos
para una interpretacion adecuada de los datos de acuerdo con el algoritmo de diagndstico que se esta ejecutando.

En la etapa 260, la consola de analizador de tromboelastometria 110 muestra los resultados. Por ejemplo, en algunas
realizaciones, los resultados se muestran en la pantalla 120 tactil de la consola 110 de analizador de
tromboelastometria. Se prevén al menos dos tipos diferentes de presentaciones de resultados: resultados 262 de
tromboelastometria y mensajes que pueden incluir recomendaciones 264 (basadas en los resultados del algoritmo).
En algunas realizaciones, el usuario puede cambiar selectivamente ("alternar") entre las pantallas de diferentes modos
de presentaciones de resultados (por ejemplo, mostrar el uno o mas mensajes basados en resultados del algoritmo
para mostrar informacion grafica o numérica correspondiente a al menos algunos de los datos de resultados de analisis
de sangre).

Un ejemplo de visualizacién de resultados 262 de tromboelastometria se representa en la figura 13. Dichos resultados
262 de tromboelastometria incluyen uno o mas graficos que son trazados continuos de la firmeza de un coagulo de
sangre durante la realizaciéon de un ensayo, tal como se representa en la figura 12, por ejemplo.

Un ejemplo de visualizacion de recomendaciones 264 (basadas en resultados de algoritmo) se representa en la
captura 121 de pantalla de la figura 1. En este ejemplo, el mensaje que se muestra incluye una recomendacion para
que el médico tratante considere: "Considere: 1. Deficiencia de fibrindgeno o trastorno de polimerizacién de fibrina".

Refiriéndose a las figuras 4 y 5, se representa un ejemplo de realizacion de un algoritmo cardiovascular segun la
invencion. La figura 4 ilustra una interfaz 400 de usuario de un dispositivo de visualizacion, tal como la interfaz 120 de
usuario de la consola 110 de analizador de tromboelastometria (véase la figura 1). La figura 5 ilustra un ejemplo de
algoritmo 500 cardiovascular que puede ejecutar la consola 110 de analizador de tromboelastometria segun la
invencion (por ejemplo, como en la etapa 250 del proceso 200 representado en la figura 2). El algoritmo 500
cardiovascular incluye valores de umbral de parametros que puede establecer un usuario (por ejemplo, véase la matriz
270 de riesgo de la figura 14).

En este ejemplo ilustrativo, se asume la siguiente informacién: se selecciona un entorno clinico de "Cardiovascular",
se selecciona un parametro de firmeza del coagulo de "A5", se selecciona una situacién/momento clinico de "Después
de la reversion de heparina" y se selecciona una gravedad de sangrado de "Moderado". Ademas, se asumen los
siguientes resultados de parametros de andlisis de ejemplo (Unicamente con el fin de ilustrar como se puede aplicar
el algoritmo 500, ya que dichos resultados de parametros de analisis pueden variar): el CTex es de 75 segundos, el
CTen es de 210 segundos, el CThep es de 205 segundos, el ASex es de 22 mm, el A5ris es de 4 mm, el MLex es del
7%,y el ACT es de 120 segundos (segun lo determinado por el sistema para medir el tiempo de coagulacién activado).

Al aplicar la informacion y los parametros de analisis al algoritmo 500 cardiovascular de ejemplo, la recomendacion
resultante es considerar "deficiencia de fibrindgeno o trastorno de polimerizacién de fibrina" como se muestra en los
resultados 410 de la interfaz 400 de usuario. En este ejemplo, la recomendacion esta codificada en color naranja para
indicar que la recomendacién es importante (por ejemplo, puede existir un riesgo moderado de sangrado), pero no tan
critica como si la recomendacion tuviera un codigo de color rojo. Dicha determinacién de codificaciéon de colores se
puede realizar como resultado de la aplicacion de valores de umbral de una matriz de riesgo (por ejemplo, véase la
matriz 270 de riesgo de la figura 14).

La recomendacion resultante antes mencionada se determina aplicando el algoritmo 500 cardiovascular de ejemplo
como sigue. Debido a que ML es inferior al 15%, la primera etapa de accién se responde negativamente. Luego,
debido a que ACT es normal y CTen es similar a la CThep, la segunda etapa de accién también se responde
negativamente. Entonces, debido a que A5ex (que se da como 22 mm) es inferior a 30 mm, y A5ris (Que se da como
4 mm) es inferior a 9 mm, la tercera etapa de accién se responde positivamente. Por lo tanto, la recomendacion
resultante es considerar "deficiencia de fibrin6geno o trastorno de polimerizacion de fibrina".

Como se describié anteriormente, una institucién local puede personalizar los valores de umbral y las
recomendaciones para analisis adicionales, tal como se definen en una matriz de riesgo. Ademas, los algoritmos
pueden ser personalizados por una institucion local. Por ejemplo, se pueden omitir algunas etapas del algoritmo 500
cardiovascular de ejemplo y/o se pueden agregar otras etapas. En un ejemplo de este tipo, se puede optar por omitir
la etapa para identificar la hiperfibrinélisis en un hospital donde se administran farmacos antifibrinoliticos de forma
rutinaria (profilacticamente).

También se pueden proporcionar otras opciones de entrada de usuario, como se ilustra en la interfaz 400 de usuario
de ejemplo. Por ejemplo, la selecciéon de un boton 412 de "Atras" puede permitir al usuario retroceder en la interfaz
400 de usuario para volver a introducir datos, por ejemplo. La seleccién de un boton 414 de "Alternar resultados" puede
permitir al usuario cambiar entre mostrar la interfaz 400 de usuario y una pantalla que muestra uno o mas graficos que
son trazos continuos de la firmeza de un codgulo de sangre durante la realizacién de un ensayo (por ejemplo, como
se representa en la figura 12). La seleccién de un boton 416 de "Guardar/Salir" puede permitir al usuario guardar los
resultados y salir de la sesion que esté ejecutando el algoritmo 500 cardiovascular.
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Refiriéndose a las figuras 6 y 7, se representa un ejemplo de realizacién de un algoritmo de trauma. La figura 6 ilustra
una interfaz 600 de usuario de un dispositivo de visualizacion, tal como la interfaz 120 de usuario de la consola 110
de analizador de tromboelastometria (véase la figura 1). La figura 7 ilustra un ejemplo de un algoritmo 700
cardiovascular que puede ejecutar la consola 110 de analizador de tromboelastometria (por ejemplo, como en la etapa
250 del proceso 200 representado en la figura 2).

En este ejemplo, se asume la siguiente informacion: se selecciona un entorno clinico de "Trauma", se selecciona un
parametro de firmeza del coagulo de "A5", se selecciona una situacion/momento clinico de "En ingreso en hospital" y
se selecciona la gravedad del sangrado de "Grave". Ademas, se asumen los siguientes resultados de parametros de
andlisis: el CTex es de 85 segundos, el CTen es de 190 segundos, el CTrer es de 180 segundos, el ASex es de 14 mm,
el A5rig es de 2 mm, el MLex es del 6 %, la Hb es de 7 g/dI (segun lo determinado por un BGA), el pH es de 7,1 (segun
lo determinado por un BGA) y el BE es de -8 mmol/l (segun lo determinado por un BGA).

Al aplicar la informacion y los parametros de analisis al algoritmo 700 cardiovascular de ejemplo, las recomendaciones
resultantes son considerar "Alto riesgo de (hiper)fibrindlisis" y "Deficiencia de fibrindgeno o trastorno de polimerizacion
de fibrina" tal como se muestra en los resultados 610 de la interfaz 600 de usuario. En este ejemplo, el "Alto riesgo de
(hiper)fibrindlisis" y la "Deficiencia de fibrinégeno o trastorno de polimerizacion de fibrina" estan ambos codificados en
color rojo para indicar un alto riesgo. Dicha determinacion de codificacion de colores se puede realizar como resultado
de la aplicacién de valores de umbral de una matriz de riesgo (por ejemplo, véase la matriz 270 de riesgo de la figura
14).

Refiriéndose a las figuras 8 y 9, se representa un ejemplo de realizaciéon de un algoritmo de sangrado gastrointestinal
(Gl)/cirugia hepatica. La figura 8 ilustra una interfaz 800 de usuario de un dispositivo de visualizacion, tal como la
interfaz 120 de usuario de la consola 110 de analizador de tromboelastometria (véase la figura 1). La figura 9 ilustra
un ejemplo de algoritmo 900 de cirugia hepatica/sangrado gastrointestinal (Gl) que puede ejecutar la consola 110 de
analizador de tromboelastometria (por ejemplo, como en la etapa 250 del proceso 200 representado en la figura 2).

En este ejemplo, se asume la siguiente informacion: se selecciona un entorno clinico de "Hepatico/Gl", se selecciona
un parametro de firmeza del coagulo de "A5", se selecciona una situacion/momento clinico de "Después de la
reperfusion" y se selecciona una gravedad de sangrado de "Leve". Ademas, se asumen los siguientes resultados de
parametros de analisis: el CTex es de 110 segundos, el CTen es de 260 segundos, el A5ex es de 37 mm, el A5ris es
de 12 mm, el MLex es del 8 %, la Hb es de 9 g/dl (segun lo determinado por un BGA), el pH es de 7,3 (segun lo
determinado por un BGA), el BE es de -2 mmol/l (seguin lo determinado por un BGA) y el Cai®* es 0,8 mmol/l (segun
lo determinado por un BGA).

Al aplicar la informacion y los parametros de analisis al algoritmo 900 cardiovascular de ejemplo, las recomendaciones
resultantes son considerar "Sustitucién de calcio", "Deficiencia de factores de coagulacion (via extrinseca o comun)"
y "Comprobar HEPTEM" como se muestra en los resultados 810 de la interfaz 800 de usuario. En este ejemplo, la
"Sustitucién de calcio" tiene un cdédigo de color rojo, la "Deficiencia de los factores de coagulacién (via extrinseca o
comun)" tiene un cédigo de color naranja y la "Comprobacion de HEPTEM" tiene un cédigo de color negro. El codigo
de colores representa el riesgo 0 la urgencia de los problemas que dan lugar a las recomendaciones. Dichas
determinaciones de cddigos de colores se pueden realizar como resultado de la aplicacién de valores de umbral de
una matriz de riesgo (por ejemplo, véase la matriz 270 de riesgo de la figura 14).

Refiriéndose a la figura 10, se proporciona un ejemplo de algoritmo 1000 de sangrado grave (no cardiaco). Al igual
que con los ejemplos proporcionados anteriormente, el algoritmo 1000 de sangrado grave (no cardiaco) puede
aplicarse en el contexto de informacién clinica particular y resultados de parametros de analisis para llegar a
recomendaciones que se presentan al usuario. El algoritmo 1000 de sangrado grave (no cardiaco) incluye valores de
umbral de parametro que puede establecer un usuario (por ejemplo, véase la matriz 270 de riesgo de la figura 14).
Ademas, una institucion local puede personalizar el algoritmo 1000 de sangrado grave (no cardiaco). Por ejemplo, se
pueden omitir, revisar y/o afiadir algunas etapas del algoritmo 1000 de sangrado grave (no cardiaco) de ejemplo.

Refiriéndose a la figura 11, se proporciona un ejemplo de algoritmo 1100 de PPH. Al igual que con los ejemplos
proporcionados anteriormente, el algoritmo 1100 de PPH se puede aplicar en el contexto de informacion clinica
particular y resultados de parametros de andlisis para llegar a recomendaciones que se presentan al usuario. El
algoritmo 1100 de PPH incluye valores de umbral de parametro que puede establecer un usuario (por ejemplo, véase
la matriz 270 de riesgo de la figura 14). Ademas, una institucion local puede personalizar el algoritmo 1100 de PPH.
Por ejemplo, se pueden omitir, revisar y/o afadir algunas etapas del algoritmo 1100 de PPH de ejemplo.

Se han descrito varias realizaciones de la invencién. No obstante, se entendera que se pueden realizar diversas
modificaciones sin alejarse del alcance de la invencion.
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REIVINDICACIONES
1. Un método, que comprende:

recibir, en una maquina (110) analizadora de sangre, la entrada del usuario indicativa de un entorno clinico de
un paciente que proporcioné una muestra de sangre;

recibir, en la maquina (110) analizadora de sangre, la muestra de sangre del paciente;

realizar, mediante la maquina (110) analizadora de sangre, uno o mas analisis caracteristicos de sangre en la
muestra de sangre para proporcionar datos de resultados de analisis de sangre;

seleccionar, mediante la maquina analizadora de sangre, un algoritmo basado en reglas particular de una
pluralidad de algoritmos basados en reglas accesibles a la maquina analizadora de sangre en respuesta a la
entrada del usuario indicativa del entorno clinico del paciente en relacion con la cirugia, trauma o hemorragia
Gl,

acceder a los valores de umbral de los parametros de analisis especificos del algoritmo, incluidos los valores
de umbral de los parametros de analisis de tromboelastometria;

aplicar mediante la maquina (110) analizadora de sangre el algoritmo basado en reglas particular para
interpretar los datos de tromboelastometria del paciente usando los valores de umbral de los parametros de
andlisis especificos del algoritmo; y

mostrar, usando una interfaz (120) de usuario de la maquina (110) analizadora de sangre, uno 0 mas mensajes
indicativos de una condicién de salud basada en la etapa de aplicar el algoritmo basado en reglas particular.

2. El método de la reivindicacién 1, en donde el uno o mas mensajes mostrados por la maquina (110) analizadora de
sangre son una salida de interpretacion de resultados que es un resultado del algoritmo basado en reglas y es diferente
de la salida de datos de resultados de analisis de sangre de la maquina analizadora de sangre.

3. El método de la reivindicacién 1, en donde realizar el uno o més analisis caracteristicos de sangre mediante la
maquina (110) analizadora de sangre en la muestra de sangre incluye medir las caracteristicas de coagulacion de la
sangre.

4. El método de la reivindicacion 1, que comprende ademas: recibir, en la maquina analizadora de sangre, datos de
resultados de andlisis externos de uno o mas dispositivos (130, 140, 150) analizadores de sangre externos que son
diferentes y estan alejados de la maquina (110) analizadora de sangre, los datos de resultados de analisis externos
del uno o mas dispositivos (130, 140, 150) analizadores de sangre externos resultantes de analisis caracteristicos de
sangre adicionales en la muestra de sangre por parte del uno o mas dispositivos (130, 140, 150) analizadores de
sangre externos, en donde dichos uno o mas dispositivos (130, 140, 150) analizadores de sangre externos estan
conectados a la maquina (110) analizadora de sangre a través de uno o mas cables de datos o a través de una
conexion de red (102) inalambrica para transferir datos a la maquina (110) analizadora de sangre.

5. El método de la reivindicacion 4, en donde interpretar incluye analizar, usando el algoritmo particular, los datos de
resultados de analisis de sangre de la maquina analizadora de sangre y los datos de resultados de andlisis externos
del uno o mas dispositivos (130, 140, 150) analizadores de sangre externos, en donde el uno 0 mas mensajes
mostrados por la maquina (110) analizadora de sangre se basan en la interpretacion de los datos de resultados de
andlisis de sangre de la maquina (110) analizadora de sangre y los datos de resultados de andlisis externos del uno
o mas dispositivos (130, 140, 150) analizadores de sangre externos.

6. El método de la reivindicacion 1, que comprende ademas:

después de mostrar el uno o mas mensajes, recibir, en la maquina (110) analizadora de sangre, una seleccién
de usuario de un elemento seleccionable para cambiar un modo de visualizacion de la interfaz (120) de usuario;
y

en respuesta a recibir la seleccion del usuario, cambiar de mostrar (120) el uno 0 mas mensajes a mostrar
informacién grafica o numérica correspondiente a al menos algunos de los datos de resultados de analisis de
sangre.

7. El método de la reivindicacion 1, en donde interpretar comprende analizar los datos de resultados de analisis de
sangre en comparacion con uno o mas valores de umbral preestablecidos usando el algoritmo para determinar dicho
uno 0 Mas mensajes.

8. El método de la reivindicacion 7, en donde el operador de la maquina (110) analizadora de sangre puede
personalizar el uno o méas valores de umbral presentes para modificar uno o mas valores de umbral predeterminados
a uno o mas valores de umbral personalizados.

9. El método de la reivindicacion 8, en donde la maquina (110) analizadora de sangre comprende una consola de

control que incluye un dispositivo (120) de visualizacion de interfaz de usuario, uno o mas procesadores informaticos
y un dispositivo de memoria legible por ordenador, en el que la pluralidad de algoritmos accesibles para la maquina
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(110) analizadora de sangre y el uno o mas valores de umbral presentes son almacenados por el dispositivo de
memoria legible por ordenador.

10. El método de la reivindicacion 1, en donde el entorno clinico del paciente se selecciona de uno de: (i) un entorno
cardiovascular; (ii) un entorno de trauma; (iii) una cirugia hepatica en un entorno de sangrado gastrointestinal; (iv) un
entorno de hemorragia posparto; o (v) un entorno de sangrado grave no cardiaco.

11. El método de la reivindicacion 1, en donde la informacion clinica del paciente recibida como entrada del usuario
incluye ademas una gravedad del sangrado seleccionada por el usuario.

12. El método de la reivindicacion 1, en donde la informacion clinica para el paciente recibida como entrada del usuario
incluye ademas una situacioén y/o momento clinico seleccionado por el usuario.

13. El método de la reivindicacion 1, en donde la informacion clinica del paciente recibida como entrada del usuario
incluye ademas un parametro de firmeza del coagulo seleccionado por el usuario.

14. El método de la reivindicacion 1, en donde los valores de umbral de los parametros de andlisis especificos del
algoritmo para el algoritmo basado en reglas se determinan en funcién de una matriz de riesgo para el entorno clinico
seleccionado por el usuario, en donde la matriz de riesgo correlaciona los rangos de valores de los parametros de
andlisis con diferentes niveles de riesgo de sangrado para el entorno clinico seleccionado por el usuario.

15. El método de la reivindicacion 1, en donde diferentes escenarios clinicos corresponden a diferentes algoritmos
predeterminados basados en reglas.

16. El método de la reivindicacion 1, en donde el uno o mas mensajes comprenden determinaciones clinicas
especificas que incluyen determinaciones de uno o mas de: (i) hiperfibrindlisis; (ii) efecto de heparina; (iii) deficiencia
de fibrindgeno o trastorno de polimerizacién de fibrina; (iv) trombocitopenia o disfuncion plaquetaria; y (v) deficiencia
de factores de coagulacién.

17. El método de la reivindicacién 1, en donde la aplicacion del algoritmo particular basado en reglas da como resultado
recomendaciones para el tratamiento del paciente o andlisis adicionales.
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Algoritmo PPH
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