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RESUMEN: La automatizacion inteligente y la transformacién digital estan modificando
progresivamente la organizacion y el funcionamiento del laboratorio clinico, al incorporar
sistemas automatizados, herramientas de inteligencia artificial, aprendizaje automatico,
interoperabilidad y gestion digital de datos. Estas tecnologias han permitido optimizar
diferentes etapas del proceso de laboratorio y generar nuevas posibilidades para mejorar la
calidad, la seguridad, la eficiencia operativa y el apoyo a la toma de decisiones diagndsticas. El
objetivo de esta revision fue analizar la evidencia cientifica reciente sobre el impacto de la
automatizacion inteligente y la transformacion digital del laboratorio clinico en la calidad de los
procesos, la eficiencia operativa y la toma de decisiones diagndsticas. Se realizé una revision
bibliografica cualitativa de cardcter descriptivo-analitico, considerando publicaciones
cientificas entre 2021 y 2026 localizadas en PubMed/MEDLINE, Scopus, Web of Science,
ScienceDirect y Google Scholar. Se emplearon términos relacionados con automatizaciéon de
laboratorios, inteligencia artificial, aprendizaje automatico, transformacion digital, sistemas de
informacion de laboratorio, calidad y apoyo a la decision clinica. La evidencia seleccionada fue
organizada mediante una matriz de analisis y sintetizada de manera narrativa y tematica. Los
resultados mostraron que la automatizaciéon permitié estandarizar procedimientos, mejorar la
trazabilidad, reducir actividades manuales y optimizar los tiempos de procesamiento, mientras
que la inteligencia artificial y el aprendizaje automatico ampliaron las capacidades de analisis
de datos, deteccion de patrones y apoyo a la interpretacion de resultados. Sin embargo, su
implementacidon estuvo condicionada por la infraestructura tecnoldgica, interoperabilidad,
calidad de los datos, validacion de algoritmos, capacitacion profesional y seguridad de la
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informacion. Se concluyé que la transformacion del laboratorio clinico hacia modelos
inteligentes puede fortalecer la calidad y eficiencia de los procesos y complementar la toma de
decisiones diagndsticas, siempre que su implementacién se acompaiie de validacidn cientifica,
supervision profesional y mecanismos adecuados de gobernanza.

Palabras clave: automatizacion de laboratorios, inteligencia artificial, transformacion digital,
laboratorio clinico, aprendizaje automdtico, toma de decisiones diagndsticas

ABSTRACT: Smart automation and digital transformation are progressively changing the
organization and operation of clinical laboratories through the incorporation of automated
systems, artificial intelligence, machine learning, interoperability, and digital data
management. These technologies have enabled the optimization of different laboratory
processes and created new opportunities to improve quality, safety, operational efficiency, and
diagnostic decision support. The objective of this review was to analyze recent scientific
evidence on the impact of smart automation and digital transformation in clinical laboratories
on process quality, operational efficiency, and diagnostic decision-making. A qualitative,
descriptive-analytical bibliographic review was conducted, considering scientific publications
published between 2021 and 2026 and identified through PubMed/MEDLINE, Scopus, Web of
Science, ScienceDirect, and Google Scholar. Search terms related to laboratory automation,
artificial intelligence, machine learning, digital transformation, laboratory information systems,
quality, and clinical decision support were used. The selected evidence was organized using an
analytical matrix and synthesized through narrative and thematic analysis. The findings showed
that automation contributed to process standardization, improved traceability, reduced
manual activities, and optimized processing times, while artificial intelligence and machine
learning expanded capabilities for data analysis, pattern recognition, and result interpretation
support. However, implementation was conditioned by technological infrastructure,
interoperability, data quality, algorithm validation, professional training, and information
security. It was concluded that the transformation of clinical laboratories toward intelligent
models can strengthen process quality and efficiency and complement diagnostic decision-
making, provided that implementation is accompanied by scientific validation, professional
oversight, and appropriate governance mechanisms.

Keywords: laboratory automation, artificial intelligence, digital transformation, clinical
laboratory,machine learning, diagnostic decision-making

INTRODUCCION

La medicina de laboratorio es un componente clave del sistema de atencidn sanitaria actual, pues
los resultados analizados de las muestras biolégicas aportan informacién imprescindible para el
diagndstico de la enfermedad, previsidn del curso clinico, seguimiento terapéutico y prevencién
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de enfermedades. En este sentido, el laboratorio clinico ha sufrido un cambio gradual en la
medida en que aumenta la demanda del diagndstico, disminuye el tiempo de respuesta, se da
paso a la mejora de la trazabilidad y la seguridad de los procesos y a la progresiva disponibilidad
de grandes volumenes de datos clinicos y analiticos, favoreciendo asi el transito de los modelos
que tradicionalmente eran fundamentalmente manuales hacia los entornos automatizados,
conectados y basados en el procesamiento inteligente de la informacién (1).

La automatizacién fue uno de los principales cambios tecnolégicos que sufrié la medicina de
laboratorio en el transcurso de las uUltimas décadas. La integracién de escaladores automaticos,
sistemas de transporte de las muestras, sistemas de gestién de muestras, asi como soluciones de
automatizacion total han permitido eliminar la practica de actividades manuales repetitivas, asi
como mejorar la estandarizacidon de diferentes fases del proceso diagndstico. En microbiologia,
por ejemplo, la automatizacion total ha demostrado su potencial para lograr una mayor eficiencia
en el procesamiento y acortar determinadas actividades que estan asociadas a la identificacion
de microorganismos y a la evaluacion de perfiles de susceptibilidad antimicrobiana. Sin embargo,
la evolucion que se produce en este momento es mas que la automatizacion tradicional, dado
que la implementacién de inteligencia artificial (IA), machine learning, conectividad e
infraestructura digital estd conformando un nuevo modelo de laboratorio clinico.

La transformacién digital del laboratorio incorpora la interconexidn de las tecnologias que son
capaces de integrar los instrumentos, los sistemas de informacidn, los datos clinicos, asi como los
procesos de trabajo dentro de un proceso continuo. En este contexto, el laboratorio del futuro
exige no sbélo tener equipos automatizados, sino también instaurar conectividad,
interoperabilidad y procesos de fin a fin que permitan transformar los datos que se generan
durante las diferentes etapas del proceso analitico en informacidn explotable para la atencién
sanitaria (2). La digitalizacién, pues, va transformando progresivamente el rol del personal del
laboratorio, haciendo que parte de las actividades rutinarias sean desplazadas a los sistemas
automatizados y favoreciendo una mayor participacién profesional en actividades de
interpretacion, de gestion de la calidad, validacion de la informacidn y resolucion de problemas
complejos.

La inteligencia artificial es uno de los elementos clave de esta transformacién. Los modelos de
machine learning y deep learning permiten el andlisis de informacidén masiva, la identificacién de
patrones y el apoyo a determinadas actividades con respecto a la gestion y el procesado de los
resultados. La medicina de laboratorio ha descrito aplicaciones en relacién con automatizacién
de flujos de trabajo, deteccién de errores, interpretacion de resultados, prediccion, control de
calidad, utilizacién adecuada de pruebas e interpretacion de imagenes y datos complejos (3,4).
La evidencia emergente indica que estas aplicaciones pueden extenderse, en este sentido, a las
fases preanalitica, analitica y postanalitica, en donde surgen posibilidades para contribuir a una
revista de trabajo del laboratorio analitico (5).
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En la fase preanalitica, la IA puede ayudar a reconocer patrones relacionados con errores de
identificacidn, calidad de las muestras y otras variables que pueden inducir a una alteracién del
resultado antes del analisis. Esta fase es especialmente relevante dado que los errores
preanaliticos siguen siendo una marcada fuente de problemas del ciclo total de pruebas de
laboratorio. La utilizacion de herramientas inteligentes puede ayudar a la deteccidon de
situaciones problematicas y contribuir a dar prioridad de intervencién profesional a las muestras
que lo requieran (6). De esta manera, la automatizacion inteligente no sélo puede contribuir a
incrementar la velocidad del procesamiento, sino también a incrementar la seguridad y la
trazabilidad del procedimiento diagndstico. En la fase analitica, los analizadores automatizados
junto con los sistemas informaticos permiten procesar grandes nimeros de muestras con un
menor grado de intervencidn manual. La inclusidon de algoritmos de aprendizaje automatico
otorga una capacidad extra para detectar patrones, hacer predicciones y ayudar a procesos de
control y validaciéon. Una revisién reciente de aplicaciones del aprendizaje automatico en
medicina de laboratorio ha evidenciado un aumento muy relevante de experimentos dirigidos a
incrementar la eficiencia mediante automatizacion y ampliar las tareas que asumen los
laboratorios clinicos (7).

Esta informacion hace suponer que el valor de la automatizacién ya no residiria exclusivamente
en la rapidez del procesamiento, sino en la capacidad de los sistemas de producir informacion
contextualizada y de ayudar a la toma de decisiones funcionales y clinicas. En el proceso
postanalitico la digitalizacién cobra aiin mayor protagonismo, ya que la informacién generada por
los resultados debe articularse con el resto de datos clinicos que adoptan sentido en el contexto
del proceso asistencial, ayudando, por ejemplo, a que los sistemas de informacién, herramientas
de IA, etc., ayuden a la gestion, validacidn e interpretacién del resultado o a la facilitar la
comunicacidn relevante entre el equipo de profesionales sanitarios. Por tanto, el laboratorio
puede pasar de ser solo productor de resultados a ser generador de informacidn diagndstica de
mayor utilidad clinica (8).

Buena parte de las oportunidades que ofrecen las tecnologias inteligentes puede encontrarse
repleta de grandes retos. La evidencia existente indica un umbral de insuficiencia relacionada
tanto con el coste de implementacién y de infraestructura disponible como con la necesidad de
validacién, precisién de los modelos, supervision humana, interoperabilidad y formacion del
personal disponible (9). Ademads, la implementacion de IA en laboratorios clinicos todavia
presenta disparidad entre instituciones y sistemas sanitarios. Una reciente encuesta europea ha
puesto de manifiesto que la implementaciéon de la inteligencia artificial en medicina de
laboratorio estd en desarrollo y su implementacién depende, entre otras cosas, de la
infraestructura digital y de la preparacién de los profesionales (10).

Por consiguiente, la transformacién digital no debe ser entendida meramente como la
implementacién de nuevas tecnologias, sino como un proceso organizativo que requiere de su
correspondiente planificacién, educacién, evaluacion y gobernanza de procesos. Con esta
finalidad hay que cesar en nuestros esfuerzos para de modo conjunto observar las tres
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dimensiones del laboratorio clinico, controles de calidad, operaciéon y toma de decisiones
diagndsticas, de los efectos que sobre ellas genera la automatizacién inteligente y la
transformacion digital. Las dos primeras dimensiones hacen referencia a los controles de calidad,
estandarizacion, trazabilidad, simplemente reducir el riesgo de errores y seguridad, la eficiencia
a tiempos de respuesta, productividad, optimizacion de recursos y reduccion de tareas
repetitivas, y la tercera a la capacidad que tiene la informacién del laboratorio para transformar
los datos en informacion util para dirigir la atencidn del paciente. La revisidon de la literatura
especializada mas actualizada pone el foco sobre la posibilidad de introducir la Al y las tecnologias
digitales en distintos estadios del proceso del laboratorio, aunque su efectiva implementacién
aun requiere evaluacion critica y supervision profesional (11,12).

En virtud de lo anterior el presente articulo pone como meta analizar la evidencia cientifica mas
reciente acerca del impacto que tiene la automatizacién inteligente y la transformacion digital del
laboratorio clinico en la calidad de los procesos, la eficiencia operativa y la toma de decisiones
diagnodsticas, haciendo distincion de los avances mas significativos relacionados con
automatizacién, inteligencia artificial, aprendizaje automatico, digitalizacién e integracion de
sistemas y sus perspectivas de aplicacién en medicina de laboratorio.

MATERIALES Y METODOS

Tipo de método de investigacion

El presente estudio se llevé a cabo mediante una revisién bibliografica de tipo cualitativo, de
caracter descriptivo-analitico y orientada a examinar la evidencia cientifica existente sobre la
automatizacién inteligente y la digitalizacidén del laboratorio clinico, poniendo el énfasis en sus
efectos sobre la calidad, la efectividad operativa y la toma de decisiones diagndsticas. La revision
incluyé publicaciones cientificas relacionadas con la automatizaciéon de procesos, la inteligencia
artificial (IA), el aprendizaje automatico (machine learning), los sistemas de informacion de
laboratorio, la interoperabilidad, los sistemas de control de la calidad, la gestién de datos y las
herramientas de apoyo a la decisidn clinica. La seleccién metodoldgica se debid a que se precisaba
integrar evidencia de diferentes ambitos de la medicina de laboratorio, puesto que la
incorporacion de tecnologias digitales no es exclusiva de una parte del proceso diagnéstico.

Poblacion o muestra

La busqueda bibliogréfica se realizé en las bases de datos PubMed/MEDLINE, Scopus, Web of
Science, ScienceDirect, y Google Scholar, tomando especialmente publicaciones de los afios que
se situan entre el afio 2021 vy el afo 2026. Se seleccionaron los articulos cientificos publicados en
las revistas de laboratorio clinico, medicina de laboratorio, quimica clinica, diagnéstico, patologia,
informatica biomédica y transformacion digital sanitaria. También se incorporaron documentos
cientificos de organismos y sociedades profesionales cuando se consideraron criterios relevantes
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para poder dar cabida a la evaluacién de los criterios de automatizacién y de las tecnologias de
IA. La seleccion temporal permitié concentrar el analisis en la evidencia actual, dado la rapida
evolucién continua de los sistemas de machine learning y de las aplicaciones digitales en el
laboratorio clinico.

Entorno

La estrategia de busqueda se estructurd a través de la combinacién de descriptores y palabras
clave en espaiol e inglés relacionadas con las variables mas importantes del estudio.Dentro los
términos utilizados, se optd por incluir: “clinical laboratory”, “laboratory medicine”, “clinical
laboratory automation”, “laboratory automation”, “artificial intelligence”, “machine learning”,
“deep learning”, “digital transformation”, “laboratory information system”, “laboratory quality”,
“diagnostic decision-making”, “clinical decision support”, “workflow automation” y “laboratory
efficiency”. Se combinaron los términos utilizando operadores booleanos AND y OR para extender

o reducir los resultados en funcion de la pertinencia del tema.

Como estrategia alternativa se revisaron las listas de referencias de articulos de revision
encontrados a lo largo de la busqueda, con el fin de identificar estudios relevantes que no
hubieran sido obtenidos a través de la estrategia de busqueda electrdnica inicial. Este
procedimiento permitié la ampliacion de la identificacidn de estudios relevantes relacionados con
las aplicaciones especificas de inteligencia artificial y machine learning.Una revisidn publicada en
2024, por ejemplo, llevé a cabo una busqueda en PubMed sobre la integracidn de IA con pruebas
de laboratorio y obtuvo 193 articulos, de los que 27 se seleccionaron por su relevancia, lo que
refleja la amplitud y variedad de la literatura existente en este campo [1]. Asimismo, otra revisidon
sobre el aprendizaje automatico en la medicina de laboratorio identificé 779 publicaciones y
seleccioné 144 articulos para analizar sus aplicaciones, modelos utilizados, tipos de muestras,
datos y propdsitos de investigacion [2].

Los criterios de inclusion fueron: articulos originales, revisiones sistematicas, revisiones
narrativas y estudios metodoldgicos publicados entre 2021 y 2026; trabajos en espaiol o inglés;
publicaciones que se relacionan de manera directa con la automatizacién, digitalizacién,
inteligencia artificial o aprendizaje automatico en medicina de laboratorio; y estudios que
describen resultados en relacion con calidad, eficiencia, seguridad, flujo de trabajo, interpretacién
de resultados o apoyo a la toma de decisiones diagndsticas.Se consideraron las publicaciones con
suficiente informacion metodoldgica y con resultados claramente descritos.

Los criterios de exclusion incluyeron documentos duplicados, documentos que no tenian relacién
directa con el laboratorio clinico, cuyos estudios se centraban solamente en Inteligencia Artificial
y gue no contemplaban ninguna aplicacién o implicacion en medicina de laboratorio, articulos de
opinidn que no tenian una fundamentacidon cientifica suficiente, publicaciones con poca
informacién metodoldgica y documentos cuyo contenido no permitia establecer relacién con las
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variables analizadas. Los registros duplicados se eliminaron antes de la revisién del criterio de
seleccion y después de la busqueda de literatura en diferentes bases de datos.

El proceso de seleccidon se realizd en cuatro etapas: Identificacion, cribado, evaluacion de
elegibilidad e inclusién. Primero se identificaron los registros mediante las diferentes estrategias
de busqueda (busqueda combinada). Posteriormente, se eliminaron los duplicados y se llevo a
cabo larevisidn de titulos y de resimenes.Los articulos que podian ser potencialmente relevantes
se leyeron en su texto completo para comprobar que era posible relacionarlos con los criterios.
Finalmente, se afiadieron a la sintesis cualitativa aquellos estudios que cumplian los criterios de
inclusion. La disposicion de este proceso se planteé de acuerdo con los principios de
transparencia de PRISMA 2020, cuyo grafico se mostrard posteriormente con un diagrama de
flujo.

Mediciones

Para la extraccion de informacién se utilizé una matriz de analisis documental para registrar autor
y afio de publicacién, pais, modalidad de estudio, tecnologia evaluada, area o fase del laboratorio
involucrada, aplicacidn tecnoldgica, principales resultados, beneficios identificados, limitaciones
y contribucién a la toma de decisiones diagndsticas. Posteriormente, la informacidn se agrupé en
categorias tematicas correspondientes a automatizacion y flujo de trabajo, calidad y seguridad,
eficiencia operativa, inteligencia artificial y machine learning, gestién digital de la informacién y
apoyo a la decision diagnéstica.

El analisis de la evidencia fue de tipo descriptivo-analiticos, no se realizé un metaanalisis por la
heterogeneidad que existe entre tecnologias, disefios de investigacidn, variables de resultado y
aplicaciones estudiadas y, por eso, los hallazgos se integraron a través de una sintesis narrativa,
tematica, en la que se llegaba a agrupar patrones comunes, beneficios, limitaciones y tendencias
emergentes. Este proceso fue pertinente, ya que la literatura actual abarca desde situaciones de
automatizacion robédtica y sistemas de informacion como modelos avanzados de machine
learning, con aplicaciones y métricas de evaluacion diferentes [1,2].

La metodologia permitid organizar, al final, la evidencia en funcién de la relacién entre la
tecnologia implementada, la transformacion del proceso de laboratorio y el resultado que se
espera alcanzar, definiendo como dimensiones principales la calidad, la eficiencia y la toma de
decisiones diagndsticas. Esta organizacion sirvid para realizar posteriormente una comparacion
critica de los hallazgos y para identificar oportunidades y retos asociados a la transicion hacia un
modelo de laboratorio clinico inteligente.
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RESULTADOS

Descripcion general de la evidencia cientifica

La revisidn bibliografica llevé a identificar evidencia reciente vinculada a la incorporacién de
automatizacidn, inteligencia artificial y herramientas digitales en medicina de laboratorio. Los
estudios recuperados permitan atisbar un cambio de tendencia que va de sistemas de orientados
a la automatizacion de actividades repetitivas, a modelos de ain mas integracion y en los que los
analizadores, los sistemas de informacién, las plataformas digitales y los algoritmos
computacionales son parte de un proceso de comunicacién y procesamiento, ordenado vy
comunicado, de los datos diagndsticos.

La literatura revisada reflejaba una marcada heterogeneidad en términos de los disefios
metodoldgicos, tecnologias exploradas y variables analizadas. Con este respecto se pudieron
identificar revisiones narrativas y sistemdticas, estudios observacionales, exploraciones de
validaciéon de modelos de aprendizaje automatico, investigaciones de la implementacién de
tecnologias y trabajos evaluando aplicaciones concretas de automatizacién. Tal heterogeneidad
frustré la consolidacién de un Unico indicador cuantitativo de efecto para todas las tecnologias
por lo que optamos por sintetizar los resultados siguiendo una linea tematica.

Una revisién acerca del aprendizaje automatico aplicado a medicina de laboratorio dejé claro el
impresionante desarrollo de este campo. Los autores identificaron 779 publicaciones
potencialmente relevantes que, tras el proceso de seleccién, quedd reducido a 144 estudios
analizados. La evidencia abarcaria diferentes tipos de modelos, datos y objetivos de andlisis,
mostrando que el aprendizaje automatico se estd utilizando para resolver problemas de trato
operativo pero también para apoyar actividades médicas como las vinculadas a la interpretacién
y prediccion de resultados (13).

De forma complementaria, la literatura reciente indica que la integracion de IA en el laboratorio
clinico se encuentra todavia en un momento de expansion. La evidencia europea reciente parece
mostrar que la utilizacién de estas tecnologias es muy variable por instituciones y aplicaciones,
siendo factores determinantes la infraestructura, la calidad de los datos, la capacitacion
profesional y la integracion de los sistemas digitales (14).

En todo caso, los estudios revisados permitieron clasificar las principales aplicaciones de la
transformaciéon digital en cinco conjuntos: automatizacién del flujo de trabajo, gestion y
trazabilidad de las muestras, control de calidad, andlisis inteligentes de datos y apoyo a la toma
de decisiones diagndsticas.
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Tabla 1. Aplicaciones de las tecnologias digitales en las diferentes etapas del proceso de laboratorio clinico.

Area de aplicacién

Tecnologia predominante

Finalidad principal

Impacto esperado

Preanalitica

Transporte y

procesamiento

Analitica

Control de calidad

Postanalitica

Interpretacion

Gestion

Automatizacién, visiéon
artificial, identificacidn digital

Robots y sistemas
automatizados

Analizadores automatizados e
integracion informatica

Algoritmos y analisis
automatizado

LIS, 1Ay reglas de validacion
Machine learning y modelos
predictivos

Analitica de datos y sistemas
digitales

Identificacidn y gestién
de muestras

Movimiento y
preparacién de muestras

Procesamiento de
pruebas

Deteccion de
desviaciones

Validacién y gestidn de
resultados

Reconocimiento de
patrones

Optimizacion de recursos

Reduccién de errores y
mayor trazabilidad

Mayor productividad
Estandarizacién y
reproducibilidad

Identificacidon temprana
de problemas

Disminucion de tareas
manuales

Apoyo a la decisidn
diagndstica

Mayor eficiencia operativa

Automatizacidn del flujo de trabajo

Uno de los hallazgos mas reveladores de la literatura fue el papel destacado que la automatizacién
puede tener para transformar el tradicional flujo de trabajo del laboratorio. Los sistemas de
automatizacion permiten interrelacionar las diferentes etapas del procesamiento de muestras y
limitar el nUmero de intervenciones manuales requeridas para la realizacién de una prueba.

La automatizacion global puede integrar la recepcién, identificacidn, clasificacién, transporte,
centrifugacidén, distribucion, analisis, almacenamiento y recuperacion de muestras, de manera
gue la automatizacidon puede favorecer un flujo continuo y reducir los tiempos derivados de
actividades manuales. En el drea de la microbiologia, por ejemplo, se ha constatado que la
automatizacién puede favorecer la deteccion e identificacion de microorganismos y acelerar asi,
algunos de los procesos relacionados con la caracterizacidn de resistencia antimicrobiana (15).

La principal transformacién observada no sdélo se limitd al aumento de la velocidad. La
automatizacion también ha permitido establecer procesos mas estandarizados, mas
reproducibles, mas trazables. En un modelo convencional, diferentes trabajos pueden depender
de la intervencidn de varios operadores, en cambio, la automatizacién permite definir secuencias
previas y condiciones mas estandarizadas de funcionamiento.
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Esta caracteristica, de manera muy particular en laboratorios con alta carga asistencial, es muy
relevante. Cuando el de muestras se va elevando, la dependencia de los procedimientos
manuales puede hacer que se acumulen trabajos y que aumente la variabilidad de los tiempos de
procesamiento. En cambio, la automatizacidn permite incorporar las muestras en un flujo
continuo, dando prioridad a ciertas muestras siguiendo unos criterios establecidos.

La transformacién modifica también la funcion del personal profesional. En lugar de ocupar una
proporcién importante de la jornada a actividades repetitivas, los profesionales pueden dedicarse
mas a la supervision de procesos, evaluacion de resultados, control de calidad y resolucién de
situaciones extraordinarias. De este modo, la automatizaciéon no elimina la intervencion
profesional, sino que transforma los tipos de actividades que requieren participacion profesional.

Efectos sobre la calidad y sobre la seguridad del proceso analitico

La calidad fue considerada una de las dimensiones mds importantes que surgen de la literatura
analizada. La automatizacion puede ayudar a minimizar ciertas fuentes de variabilidad
relacionadas con la manipulacién manual y contribuir a una mejor estandarizacion de las practicas
establecidas.

La trazabilidad es una de las principales ventajas. La inclusidon de identificadores, sistemas
informaticos y registros documentales facilita incrementar el conocimiento de diferentes eventos
relacionados con una muestra obtenida mediante la recepcidon de una muestra y la generacién y
validacién de un resultado. Esta caracteristica ayuda a identificar puntos criticos y permite
documentar y/o investigar las desviaciones.

En este sentido se encuentra la transformacién digital de la calidad ya que la informacion
generada por los sistemas puede ayudar a la evaluacion de los indicadores, la tendencia o
detectar desviaciones antes de que tenga efectos importantes. La inteligencia artificial anade una
nueva leccién a la historia del control de calidad, ya que los algoritmos pueden analizar grandes
cantidades de datos histdricos detectando patrones asociativos a los resultados no conformes
(16). La literatura también advierte que los sistemas de inteligencia artificial deben cumplir
obligatoriamente con procesos formales de validacidon y monitorizacién, pues un modelo puede
funcionar durante su fase de desarrollo y perder el rendimiento cuando se aplica a poblaciones,
instrumentos y/o condiciones diferentes.

La inteligencia artificial no se debe entender como una sustitucion del control de calidad
profesional, sino como un sistema de soporte, como las herramientas inteligentes (los sistemas
de inteligencia artificial no son herramientas que sustituya dicha labor, quienes supervisan,
validan y realizan auditorias contintas de los resultados). La calidad del resultado final depende
tanto del rendimiento del algoritmo como de la calidad de los datos con los que se ha realizado
el entrenamiento y de las condiciones en las que se aplica posteriormente.
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Automatizacion e inteligencia artificial en la fase preanalitica

La fase preanalitica puede considerarse un punto critico del proceso de laboratorio, debido, por
un lado, al gran numero de actividades que se desarrollan antes de que la muestra alcance la fase
del analisis, y, por otro lado, a que estas actividades pueden ser objeto de errores del operador o
problemas relacionados con las condiciones de la muestra. La identificaciéon del paciente, la
preparacién de la muestra, la extraccidn, el etiquetado, el transporte, la recepcion, la
centrifugacién y la distribucion pueden verse afectadas por errores humanos u otros problemas
asociados a la aparicion de condiciones no deseables de la muestra.

La incorporacién de sistemas digitales permite la automatizacién de parte de estas actividades.
Ya sean identificadores electrdnicos, cddigos de barras, sistemas automatizados de transporte y
plataformas de seguimiento ya posibilidades para mejorar la trazabilidad o disminuir
intervenciones manuales.

La inteligencia artificial puede ampliar estas posibilidades, utilizando herramientas capaces de
reconocer patrones. En la literatura mds actual se describen aplicaciones de IA orientadas
especificamente a la fase preanalitica y se citas aplicaciones que intentan verificar la posible
existencia de problemas o clasifican las diferentes informaciones asociadas a las muestras (16).
Este punto es clave porque un resultado analitico técnicamente correcto puede carecer de
implicaciones practicas cuando aparece una muestra con problemas preanaliticos. Por tanto, la
inteligencia artificial puede aportar valor y utilidad antes de proceder a realizar el analisis, dado
gue permiten reconocer de forma precoz condiciones que pueden comprometer la interpretacion
posterior.

Inteligencia artificial y Machine Learning en la fase analitica

La fase analitica ha conseguido altas cotas de estandarizacion en el laboratorio gracias a la
automatizacion clasica. La introduccidn de algoritmos de aprendizaje automatico permite aportar
una nueva capacidad: la utilizacion sistematica de los datos producidos por el laboratorio para
construir modelos clasificatorios o predictivos.

Los algoritmos pueden utilizar variables procedentes tanto de resultados del rendimiento del
laboratorio, como de la informacién demogréfica, antecedentes clinicos y otras caracteristicas
procedentes de los sistemas digitales. De estas variables pueden salir a la luz patrones que ayuden
a clasificar o predecir ciertas condiciones. La literatura revisada pone de manifiesto que el
aprendizaje automatico ha demostrado su eficacia en una multitud de problemas de la medicina
de laboratorio. Sin embargo, el estado de madurez de dichas aplicaciones es variable: unas se
encuentran en fase experimental o de validacidn, y otras estdn mas préximas a los escenarios de
implementacidn clinica.
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Un aspecto recurrente fue la defensa de la necesidad de diferenciar entre el rendimiento técnico
de un algoritmo y su utilidad clinica, puesto que un modelo puede tener alta exactitud estadistica
en condiciones determinadas, y también puede no traducirse necesariamente en una mejora
significativa en la atencién al paciente. Por esta razén, la evaluacidon de las herramientas
inteligentes debe abarcar no solo sensibilidad, especificidad o exactitud, sino que también debe
incluir el impacto en el proceso de trabajo, tiempos de respuesta, seguridad, interpretabilidad y
resultados clinicos (17).

Sistemas de informacion e interoperabilidad

La transformacion digital identificada en los estudios no es sélo funcién del analizador o de los
algoritmos. La infraestructura IT tiene un cardacter bdsico en la conexién entre los distintos
elementos del laboratorio.

Los sistemas de informacién del laboratorio hacen posible la recogida, la organizacién y el traslado
de la informacidn relacionada con las pruebas de diagndstico. Y cuando estos sistemas se
encuentran integrados con analizadores y sistemas clinicos, se obtienen flujos de informacion
mas continuos para su manejo e incluso la menor necesidad de transcribir manualmente estos
datos.

La interoperabilidad adquiere especial relevancia cuando se producen intercambios de
informacién entre diferentes plataformas; la falta de ella origina redundancia de datos, errores
en la transcripcidn de los datos y una pérdida de eficiencia. Por el contrario, una arquitectura
digital interoperable permite que los resultados generados por el laboratorio se puedan
incorporar de forma mas eficiente a la historia clinica electrénica y a los sistemas asistenciales.

La transformacién digital, pues, ha de ser considerada como un proceso sistémico. La mera
adquisicidon de un equipo automatizado no es garantia de que se produzca una transformacion
completa, si los instrumentos no son capaces de comunicarse con el resto de los elementos que
conforman un ecosistema sanitario.

Eficiencia y tiempos de respuesta

La eficiencia fue otra de las dimensiones que se repiti6 en la evidencia analizada. La
automatizacion permite disminuir el tiempo que se invierte en los trabajos repetitivos, mejorar
el flujo de muestras y ayudar a aumentar el uso eficiente de los recursos humanos.

El beneficio potencial es muy relevante en los laboratorios que tienen mucha demanda. En estos
casos, el aumento de muestras que hay que procesar puede dar lugar a la presién del personal y,
la consiguiente, posibilidad de los retrasos. Los sistemas automatizados permiten procesar mayor
numero de muestras siguiendo una secuencia operativa ordenada.

VITALYSCIENCE REVISTA CIENTIFICA MULTIDISCIPLINARIA 246

publicaciones@vitalyscience.com
+593 97 911 9620


https://vitalyscience.com/

ISSN §% J& Marzo 2026

DOI
3091-180X _VITALYSCIENCE https://doi.org/10.56519/cjcrw708
) Vol. 4 No.11 PP. 235-254

El tiempo de respuesta se ha convertido en uno de los indicadores mas usados para evaluar la
eficiencia de la automatizacién; pero, el efecto que tiene estd condicionado por variables como
la tecnologia utilizada, la organizacidn que sigue el laboratorio, la conectividad de los equipos, la
disponibilidad del personal o la complejidad de los ensayos.

Los diferentes trabajos que serdn revisados sugieren que la mayor eficiencia no debe entenderse
Unicamente como el procesamiento de un mayor numero de muestras como consecuencia de la
automatizacion; sino que también se corresponde con una disminucién de actividades que no
aportan valor directo, la reduccién de movimientos innecesarios, la optimizacidn de la utilizacion
de recursos o la liberacion del personal para actividades mas complejas.

Tabla 2. Relacion entre transformacién tecnoldgica y resultados esperados

Transformacion Resultado operativo Resultado en calidad Resultado clinico
tecnoldgica potencial
Automatizacion Flujo mas rapido Mayor trazabilidad Menor riesgo de errores

preanalitica

Automatizacion analitica  Mayor productividad Mayor estandarizacion Resultados oportunos

Automatizacion Validacién mas eficiente Menor intervencion Comunicacién mas

postanalitica manual rapida

Inteligencia artificial Analisis automatizado de Deteccion de anomalias  Apoyo diagndstico

patrones

Interoperabilidad Integracion de informacion Menor transcripcion Mejor disponibilidad de
datos

Analitica de datos Optimizacion de recursos Monitoreo de Apoyo a decisiones

indicadores clinicas

Automocidn postanalitica y ayuda a la decision diagnéstica

La fase postanalitica constituye un espacio de especial intensidad con respecto a la integracion
del laboratorio y la inteligencia clinica. Al generar ya un resultado hace falta validarlo,
contextualizarlo y comunicarlo.

De modo que los sistemas digitales permiten implementar reglas de validacién automatica de
resultados. Las reglas pueden suponer una disminucidén en la intervencién manual de los
resultados que cumplan criterios y derivar todos aquellos con caracteristicas no habituales a la
revisidn profesional.

La IA puede dotar de capacidades adicionales gracias al analisis de combinaciones de resultados
gue son dificiles de identificar mediante reglas sencillas. El aprendizaje de maquina sirve para
explorar relaciones no lineales entre distintas variables y generar modelos que son capaces de
identificar patrones complejos (18).

La toma de decisiones diagndsticas continla precisando la integracion clinica. El resultado de
laboratorio es un componente de la informacion existente sobre el paciente y no se le puede
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atribuir un significado en solitario. Por ello, la IA se debe encaminar a la ayuda y nunca a la
sustitucion del razonamiento clinico.

Beneficios y limitaciones identificados

La sintesis de la evidencia permitid identificar la relacion existente entre los principales beneficios
tecnoldgicos y las limitaciones a tener en cuenta durante la implementacion.

Tabla 3. Beneficios y principales desafios de la automatizacion inteligente

Beneficios identificados Desafios identificados
Reduccion de tareas repetitivas Costos iniciales de implementacion
Mayor estandarizacion Necesidad de infraestructura digital
Mejor trazabilidad Interoperabilidad entre sistemas
Optimizacién de tiempos Capacitacion del personal
Mayor capacidad de procesamiento Validacién de algoritmos
Apoyo al control de calidad Dependencia de la calidad de los datos
Identificacion de patrones Riesgo de sesgos algoritmicos
Apoyo a la interpretacion Necesidad de supervision profesional
Optimizacién de recursos Ciberseguridad y proteccién de datos

La literatura reciente coincide en que la implementacién de IA requiere de una evaluacion
estructurada que contemple la metodologia, clinica y operativa. Las recomendaciones especificas
para medicina de laboratorio han hecho hincapié en la necesidad de unas minimas condiciones
de evaluacion de la calidad de los datos, validacién externa, reproducibilidad, desempeno del
modelo y la aplicabilidad para la practica clinica (19). Par ello, la adopcidn tecnolégica requiere
también modificar la organizacion. El personal debe adquirir competencias digitales que
favorezcan la comprensién del funcionamiento, de las limitaciones de los sistemas automatizados
y de sus os errores. La capacitacidon no deberia limitarse a conocer cdmo manejar los equipos,
sino incluir la interpretacion critica de los resultados que generan las herramientas de IA.

DISCUSION

La revision de la evidencia permitié concluir que la automatizacion inteligente y la transformacion
digital permiten el cambio gradual del laboratorio clinico como parte del proceso asistencial, ya
que el cambio no tan solo se limita a la sustitucién de tareas de caracter manual por la
robotizacién, sino a la creciente interdependencia entre la automatizacién, los sistemas de
informacidn, la interoperabilidad, la analitica avanzada de datos y la inteligencia artificial, lo cual
coincide con la tendencia de cambio desde la automatizacién tradicional a los ambientes que
pueden hacer uso de los datos que suministran los procesos de diagndstico para optimizar las
operaciones y soportar decisiones (20).
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Uno de los principales hallazgos fue el impacto de la automatizacién en la eficiencia operativa.
Disminuir tareas repetitivas, integrar etapas del procesamiento y la capacidad de dar un flujo
continuo de muestras puede incrementar la capacidad de respuesta de los laboratorios,
especialmente en centros donde la demanda es elevada. Sin embargo, la eficiencia no depende
Unicamente de la incorporacion de analizadores automaticos; la evidencia muestra que los
beneficios son superiores cuando los equipos se encuentran interconexionados por medio de
sistemas de informacion y de procesos organizacionales bien definidos (21). Por tanto, una
institucion podria disponer de tecnologia avanzada y mantener, sin embargo, limitaciones severas
si permanecen los procesos manuales, los sistemas no se encuentran interconectados, o existen
problemas de interoperabilidad.

La calidad es una segunda dimensién en que la transformacién digital genera beneficios
significativos. La automatizacion podria disminuir determinadas fuentes de variabilidad
vinculadas a la manipulacién manual y favorecer una mayor estandarizacion de los
procedimientos. Ademas, los sistemas informaticos facilitan el registro de los eventos
relacionados con las muestras y los resultados, reforzando la trazabilidad. Este aspecto tiene un
especial sentido en un contexto en el cual la seguridad del paciente no depende Unicamente de
la precision analitica, sino también de la correcta identificacidn, conservacion, tratamiento y
comunicacion de los resultados (22). La adopcion de la inteligencia artificial amplia las
posibilidades del control de calidad, pero ha introducido a la vez nuevas exigencias. Los algoritmos
basados en aprendizaje automdtico son capaces de identificar patrones y de detectar
comportamientos que de otra forma no podrian haberse observado utilizando sistemas de
caracter convencional. Sin embargo, su efectividad Unicamente se puede garantizar bajo la
suposicién de que la calidad y la representatividad de los datos usados con fines de aprendizaje
sean d6ptimas. Por esta razén, un algoritmo con buen rendimiento para un conjunto de datos
determinado en ningln caso asegura su pleno rendimiento si se aplica a un conjunto de datos
gue forma parte de una poblacién diferente, una plataforma analitica o una institucién distinta.
Las recomendaciones mas recientes por parte de la European Federation of Clinical Chemistry
and Laboratory Medicine, entre otras, justamente demandan recurrir a una evaluacion concreta
gue valore la calidad metodoldgica y aplicabilidad de los estudios relacionados con la IA y el
aprendizaje automatico en la medicina de laboratorio (23).

Este aspecto supone una diferencia relevante a diferencia de la automatizacién convencional. Un
equipo automatizado se puede validar en condiciones técnicas mas bien controladas, pero un
modelo de aprendizaje automatizado puede estar condicionado en su funcionamiento por
modificaciones en las caracteristicas de los datos, prevalencias de enfermedades, tipos de
poblacién atendida, instrumentos o procedimientos institucionales. Por esto mismo, la
implementacién de IA tendria que ir acompanada de validacion de lugar, seguimiento de
desempefio y re-evaluacion periddica. El control profesional sigue siendo necesario para detectar
resultados inesperados, asi como para determinar cuando una recomendacidon escrita
automaticamente tal vez deba ser revisada.
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En cuanto a la toma de decisiones diagndsticas, la evidencia consideraria que el aporte mas
importante de la inteligencia artificial provenga del manejo de grandes cantidades de
informacién, asi como de la habilidad para identificar relaciones complejas entre las variables. Los
sistemas de aprendizaje automatizado pueden asociar los resultados de laboratorio con otras
variables clinicas para producir modelos predictivos o de asociacién (24).

Dicha posibilidad puede ser un elemento que pueda incrementar el valor clinico de los datos
aportados por el laboratorio, en particular cuando es necesario una interpretacion de informacién
analitica existente que involucra diferentes pardmetros.

No obstante, la ayuda algoritmica no debe confundirse con una supresién del juicio clinico. La
interpretacion de un resultado depende de las circunstancias del paciente, antecedentes, signos,
sintomas, tratamiento y otras pruebas diagndsticas. De esta forma, la introduccién de IA deberia
desenvolverse para proporcionar informacion adicional, mostrar patrones u ofrecer alertas de
potenciales circunstancias a tener en cuenta siempre bajo la responsabilidad profesional que
recubre la decision final. Se da una especial importancia a este punto en modelos de IA cuya ldgica
interna puede ser compleja de interpretar.

Un segundo factor importante fue la consideracién de la interoperabilidad. La transformacién
digital alcanza su maximo potencial implicando a los diversos componentes tecnolégicos en un
adecuado intercambio de informaciéon. Un laboratorio interconectado con analizadores
automatizados, sistema de informacién y registros clinicos electrénicos puede contribuir a
disminuir las transcripciones manuales y a promover la disponibilidad de resultados; por el
contrario, la existencia de plataformas que no se entrelazan entre ellas puede restar los beneficios
gue se pueden obtener a partir de la automatizacion.

La evidencia también permitid concretar una evolucidon del rol de los profesionales del
laboratorio. La automatizacidn va desplazando una serie de actividades repetitivas, no obstante,
aumenta la necesidad de competencias relacionadas con la gestiéon de datos, validacién de
sistemas, interpretacidn critica, control de calidad y supervision de la tecnologia. En esta linea, el
laboratorio inteligente no es reemplazo del profesional, sino redistribucién en las funciones
humanas a actividades de mayor complejidad y de mayor nivel de responsabilidades.

Los beneficios identificados se ven enmascarados por las barreras econdmicas, técnicas,
organizacionales y éticas. El coste de adquisicidon y mantenimiento de plataformas automatizadas
puede ser una limitacidn, mds aun en aquellas instituciones con recursos limitados. Ademas
pueden aparecer problemas relacionados con la infraestructura informatica, asi como con la
formacion de los profesionales, inter-operabilidad, actualizacién de software, y seguridad de los
datos. La ampliacién de los sistemas inteligentes incrementa al mismo tiempo la necesidad de
modos de gobernanza que definan las responsabilidades, los procedimientos de validacién y los
criterios para el uso seguro de las herramientas.
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La literatura reciente sobre la adopcion de IA en laboratorios europeos confirma que la adopcién
es todavia desigual, y que hay diferencias importantes entre instituciones. La infraestructura, el
nivel de preparacién de los profesionales y la disponibilidad de datos condicionan la adopcidn de
estas tecnologias (19). De ahi que la transformacion digital no deba evaluarse Unicamente desde
el prisma de la disponibilidad tecnolégica, sino también desde la capacidad institucional de
integrar la técnica a procesos clinicos seguros.

Un aspecto que se considera particularmente relevante es la necesidad de evaluar el impacto real
de las tecnologias implantadas. La simple disponibilidad de un sistema automatizado o de un
algoritmo de IA no nos da informacidn suficiente para saber si existe mejora en la asistencia
sanitaria. Se requieren tomar indicadores de ejemplo antes de la implementacién, y tras, como
pueden ser el tiempo de respuesta, porcentaje de errores, productividad, reprocesamiento de
muestras, utilizacion de recursos, concordancia de resultados, frecuencia de intervenciones
manuales y los indicadores relacionados con la clinica cuando sean disponibles. Esto nos
permitiria la distincidon entre innovacién tecnolégica y transformacion real de la practica.

Desde la perspectiva metodolégica también se debe aceptar la existencia de heterogeneidad en
la evidencia presentada. Los estudios hacen uso de diferentes poblaciones, diferentes
plataformas, diferentes algoritmos y criterios de evaluacién, por lo que resulta complicada la
comparacion. De acuerdo con lo anterior, debe ejecutar una sintesis narrativa y temdtica en lugar
de sostener que las distintas aplicaciones dan lugar a efectos equivalentes, y la calidad del reporte
debe entrar en el juego de la interpretacién de los resultados. Las recomendaciones PRISMA 2020
subrayan la necesidad de informar de forma explicita de qué modo se identificaron, seleccionaron
y posteriormente los distintos estudios que se sintetizaron en una revisién (11).

Hasta aqui debe interpretarse el avance hacia un laboratorio clinico inteligente como un proceso
gue se desarrolla de manera progresiva: La automatizacidn es una base tecnoldgica, pero su
verdadero potencial aparece cuando se une al paso a la digitalizacién, interoperabilidad, analisis
de datos e inteligencia artificial. Hasta las tendencias emergentes como los sistemas de |A que
gestionan distintas herramientas y son capaces de tomar decisiones complejas, indican que el
futuro de la evolucion del laboratorio clinico se aleja de los algoritmos aislados hacia macrones
gue serian sistemas mas integrados y gestionados (25). Pero esta evolucién debera ir acompafiada
de validacidn cientifica, una supervisién humana, gobernanza y la proteccién de los datos.

En definitiva, la evidencia aqui analizada apoya la existencia de un potencial importante de la
automatizacion inteligente para cambiar la calidad y la eficiencia del laboratorio clinico y mejorar
el uso diagndstico de la informacion. Pero los resultados no son automaticos ni Unicamente
tecnolégicos, sino que dependerdn antes de la calidad de los datos, interoperabilidad,
infraestructura, formacién profesional, la validacion de herramientas y el desarrollo de
mecanismos de supervision. De este modo, el laboratorio del futuro deberia concebirse como un
sistema sociotécnico, en el que la tecnologia y el conocimiento profesional permitan producir
resultados diagndsticos de manera adecuada, confiables y clinicamente Utiles.
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La carta cientifica reciente ha permitido demostrar que la automatizacion inteligente y la
transformacién digital estan alterando considerablemente cdmo se organiza y funciona el
laboratorio clinico. La llegada también creciente de automatizacién preanalitica, analitica y
postanalitica, sistemas de informacidn, interoperabilidad, machine learning e inteligencia
artificial (IA) ha propiciado el paso de procedimientos principalmente manuales a flujos de trabajo
mas integrados, estandarizados y centrados en el procesamiento continuo de la informacién. Las
principales tecnologias identificadas mostraron aplicaciones vinculadas a la gestidon de muestras,
automatizacién de tareas repetitivas, control de calidad, analisis de datos y apoyo a la
interpretacion de los resultados.

El efecto que estas tecnologias han tenido en cuanto a la calidad y la eficiencia ha tenido que ver
principalmente con una mayor estandarizacién de los procedimientos, una mayor trazabilidad,
una reduccién de ciertas tareas manuales y una mayor eficiencia en el flujo de muestras y la
utilizacién de recursos. No obstante, los beneficios no venian determinados por la adquisicién de
nuevas tecnologias sino de su adecuada integracién con los sistemas de informacién, la
infraestructura institucional y los procedimientos de trabajo. Asimismo, la adopciéon de
herramientas de inteligencia artificial obligaba a seguir listas de criterios de validacién, una
monitorizacidn, una evaluacién de la calidad de los datos y una supervision profesional para la
reduccion de riesgos asociados con los errores, los sesgos, la escasa interoperabilidad o el
rendimiento que se pierde cuando los modelos se trasladan a otro sitio.

La transformacién digital ha fortalecido la capacidad del laboratorio clinico de participar en la
toma de decisiones a partir de la integracién y la explotacion de grandes volumenes de
informacién. Los modelos de aprendizaje automatico e inteligencia artificial han mostrado
capacidad para la identificacion de patrones en la generacién de resultados que pueden
complementar la interpretacién de los resultados de la prueba de laboratorio. A pesar de todo,
la evidencia no ha apoyado la sustitucidn del criterio profesional, sino que defendia un modelo
de colaboracién entre la tecnologia y la experiencia humana por parte de la primera. Por ello, se
debe entender el “laboratorio clinico inteligente” como un sistema sociotécnico en el que la
automatizacion, los datos, la interoperabilidad y la inteligencia artificial se integran entre si bajo
criterios de calidad, seguridad, gobernanza y responsabilidad profesional, con la finalidad de
generar informacion diagndstica que sea oportuna, fiable y clinicamente pertinente.
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