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El Grupo Roche
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CONSIDERACIONES PREVIAS.
EL MERCADO DEL DIAGNOSTICO CLINICO

 El sector diagnostico a nivel mundial constituye aproximadamente el 4%
del gasto sanitario (5,6% respecto al gasto farmacéutico),en el que los
productos rondan el 1% y los servicios un 3% . En Diagnhostico in vitro el
gasto esta sobre el 0,8% vy con:

— Tendencia a la globalizacién y concentracion, tanto del Mercado como
de las empresas proveedoras.

— Previsidon de crecimiento positivo paralos proximos afnos gracias a
segmentos como:

* Biologia Molecular
e Andlisis junto al paciente (POC: point of care)

» Paises del Este de Europa, India y algunos paises asiaticos.

— En algunas proyecciones a nivel Internacional como la indicada, se
estima un crecimiento medio del mercado del 5% para los proximos
afios. En Espafa el ultimo afio ha subido un 3,5%.



Pharmaceuticals
15%

Services 3%

Products 1%

All Other
81%



Pharmaceuticals
15%

Catching
Resources
reducing the

All Other total amount

81%



Coste de la sanidad en paises desarrollados

diagnostica IVD
productos para la analisis productos:
1-2% medicamentos y
otros productos
25-30%

infraestructura

inversiones
personal

70-75%

En paises desarrollados el diagnéstico (in
vitro) causa entre 1y 2 por ciento de los

gastos totales.

Analizando el coste total del proceso (o de
la sanidad) y los pesos especificos de cada
fase, una mejora en el diagnéstico
repercute en mayores ahorros del
tratamiento y en los costes de la
infraestructura y en consecuencia una

reduccién de costes del proceso global.

Se puede mejorar la eficacia del sistema de sanidad con un mejor diagnéstico: con la técnica de los laboratorios y de POCT,

optimizando y utilizando las ventajas de cada uno



Mercado mundial 1VVD. Fuente: SG Cowan Research
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Quimica clinica
Inmunoensayo no isotépico
Enf. Infecciosas
Otros inmunoens.
Screening banco sangre
Hematologia
Microbiologfa (ID/MIC)
Radioinmunoensayos
Coagulacién
Citologfa/Histologia
Ensayos de 4cidos nucleicos
Enfermedades infecciosas
Otros
Grupo sanguineo
POC, todos
TOTAL

* Diagnéstico in vitro

6420

490
1300
1700

600

340

320

Ventas del sector diagnéstico a nivel mundial por producto

Ventas DIV*
1998
34
1700
3600
9
350
3
680
2
140
2
1300
18940

1998-2003

(Ventas en millones de délares)
(No se incluyen las ventas de OTC)

% del

mercado

6700

19
570
1400
1800

700

900

350

100

29

Ventas DIV*
2003 mercado

2100 9
4500 20

325 1

875 4

430 2

2420 11
23070 100

% del

20

1998-2003

Crecimiento medio

% al afio

20

17

Fuente: Theta Reports



VENTAS DE DIAGNOSTICO IN VITRO POR PAISES (1998-2003)
(No se incluye OTC)

1998 % de mercado 2003 % de mercado CREC.MEDIO/ANO

EE.UU 7900 42 8500 37 2
EUROPA OCC. 5900 31 6300 28 1
JAPON 2200 12 2550 11 3
CANADA 300 2 320 1 1
AMERICA LAT. 750 4 1200 5 10
CHINA 280 1 560 2 15
EUROPA OR. 130 1 200 1 10
INDIA 115 1 300 1 20
COREA DEL SUR 90 0,5 145 1 10
TAILANDIA 55 0,3 100 0,4 15
MALASIA 10 0,1 20 0,1 15
INDONESIA 45 0,2 90 0,4 15
TAIWAN 40 0,2 90 0,4 15
FILIPINAS 25 0,1 50 0,2 15
RESTO DEL MUNDO 1100 6 2400 11 17
TOTAL 18940 100 22820 100 5

(Cifras en millones de délares)



Ventas en diagndstica en los 18 paises del Area Econdémica Europea
(millones EUR)

1999 d0[0[0 % variacion

Instrumentos 806 3886

Reactivos 5210 5428

Total 6016 6295




Principales mercados europeos de I\VVD en el afio 2000

Pais Ventas en 2000 % variacion
(Mio.EUR)

Alemania 1485 +1
Italia 1125 +6

Francia 1058 +4
Espana 644 +3
Reino Unido 613 +7
Suiza 202 +7




Roche Diagnostics

Cuota de mercado* 2001 vs 1999 Crecimiento ventas* 2001 en monedas locales

Roche
Abbott

J&]

Bayer
Beckman C.

Dade Behring

0% 5% 10 % 15 % 20 % 0% 5% 10 % 15 % 20 %

* Base: 4 Trim 2001. Estimados y actual 1999/Excluido Applied Science

Fuente: Informes anuales, Boston Biomedical Consultants. Roche Analysis



CONSIDERACIONES PREVIAS.
EL MERCADO DEL DIAGNOSTICO CLINICO

En Espafia, el mercado del diagnodstico se sitlua alrededor de los
649,159 Mill. € (datos EDMA-European Diagnostic Manufacturers
Association- 2001).

— En diagndstica centralizada (no incluyendo pruebas rapidas, de
embarazo, autocontrol de diabéticos,etc) es de unos 465,111 Mill
€.

El gasto por habitante/aiio en diagnoéstico es de 16,1 €. Este gasto
esta en linea con la media europea de 16,3 €, pero muy lejos de la de
USA gque es de 35 €. El sector publico representa aproximadamente
el 83%.

El gasto en diagndstico oscila alrededor del 2-3% del gasto
hospitalario, siendo entre un 10y un 12% del capitulo Il (gasto).



MILLONES DE EUROS

Datos:EDMA"2000 (European Diagnostics Manufacturing Asociation)

GASTO EN DIAGNOSTICA Y POR HABITANTE

Comparativa entre Paises Europeos _
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Evolucion ventas totales de diagnostica (1997-2001)
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EDMA 2001

Instrumentos
8%

Hematologia
14%

Quimica clinica
34%

Cultivos Microbiologia |
7%

Inmunologia Infecciosa _
13% Inmunoquimica

24%




EDMA 2001

Hemostasia
5%
Inmunohematologia Instrumentos Quimica Clinica clasica
4% 8% 16%
Hematologia
6% Tests rapidos quim.clinica

17%

Cultivos Microbiologia
7%
Hormonas

Inmunologia infecciosa 6%

13%
Marcadores tumorales

Tests rapidos inmunoquimica 3%

2%
Anemia

Reumatologia/ Autoinmun. 2%

3%
TDM
1%

L Drogas abuso
1%

| Proteinasy alergia
5%




TENDENCIAS EN EL AMBITO DEL LABORATORIO

 Durante estos ultimos afios se aprecian una serie de tendencias en el ambito
del diagndstico que podemos resumir en los siguientes puntos:

— El uso de Protocolos, Guias Practicas de Uso Clinico, Sistemas Expertos
y de Disefio de Flujos de Trabajo hace posible el incremento de la
calidad con la reduccion de costes hospitalarios.

— La Integracion de procesos y Consolidacion de pruebas gracias a las
posibilidades de automatizacion facilitan la orientacion del profesional
hacia nuevas Areas de Conocimiento y campos tales como

e Calidad Total

e Acreditacion / Certificacion
» Biologia Molecular

e Absorcion atbmica
 Metabolopatias, etc...

y, sobre todo, al diagndstico del paciente.



TENDENCIAS EN EL AMBITO DEL LABORATORIO

Incremento del uso de pruebas junto al paciente NPT ( near patient
testing ) o Bed-Side y Hospital-POC (cuidado Intensivo, Quiréfano y
puertas de urgencias), conectado a los laboratorios satélite y al
laboratorio centralizado. Las soluciones informaticas actuales ya permiten
la conexidon “on-line”. Incremento también del auto control.

Incremento del uso de:
e Técnicas confirmatorias en vez de escrutinio (PCR, absorcion
atomica)
e Citometria de flujo y analisis de imagen.

* En los proximos afios se extendera el uso de técnicas no invasivas
(biosensores) y de microchips.

La tecnologia actual resuelve la Fase Analitica y esta empezando a dar
soluciones a las Fases Pre y Post Analiticas. Todo ello, junto con las
Tecnologias de la Informacion, completa las soluciones globales
integrales.



TENDENCIAS EN EL AMBITO DEL LABORATORIO

— Acreditacion o Certificacion, intimamente unidas a un concepto cada vez
mas universal de Calidad Total.

— Los aspectos legales de trazabilidad, custodia de la muestra vy
responsabilidad profesional estan siendo cada vez mas considerados.

— Uso de tecnologias mas respetuosas con el medio ambiente.

— Mayor demanda asistencial por envejecimiento de la poblacion y una
mayor cultura sanitaria.

— Fuerte control del gasto para reducir el coste de los procesos. Cambio en
la tendencia actual de actuar sobre |la oferta en vez de sobre la demanda
mediante el establecimiento de protocolos consensuados con los
clinicos, implementacion de guias practicas, etc.. En definitiva, obligacion
de reducir costes incrementando la eficiencia.



TENDENCIAS EN EL AMBITO DEL LABORATORIO

— Mejoras organizativas tendentes a reducir el Capitulo | (personal) y el Il
(gasto). Respecto al Capitulo | la reduccion de plazas por amortizacion
puede suponer un problema a medio plazo debido a la elevada edad
promedio en algunos centros y la no incorporacion de nuevas plazas.

— La rapida evolucion tecnolbégica (especialmente en el campo de las
tecnologias de la informacién) acorta la vida media de los productos
aunque esta aportando mejoras asistenciales y de reduccion de costos
hospitalarios.

— Incremento de la colaboracion entre clientes y proveedores buscando
soluciones que aporten mejoras a ambas partes (sistemas de
partenariado)

— Mejoras de gestion en logistica ( aprovisionamiento, facturacion,
programaciones de suministro, EDI...)



TENDENCIAS EN EL AMBITO DEL LABORATORIO

— Promocion de la colaboracion del cliente con la I+D (investigacion y
desarrollo) de la industria aprovechando al maximo las sinergias
(requisitos de disefo, evaluacion de la tecnologia, evaluaciones a y B,
pre-marketing y comerciales, obteniendo una rapida respuesta que acorte
los periodos de lanzamiento).

— Se estan empezando a considerar aspectos de Disease Management
(gestion del paciente)

— Necesidad de un mayor acercamiento y colaboracion entre el clinico y el
laboratorio con el objetivo de optimizar los recursos hospitalarios
(creacion conjunta de protocolos y perfiles diagnosticos).

— Ofertas en Bundling (agregacion de lotes) y tendencia al proveedor
mayoritario para aprovechar las economias de escala.

— Exigencia a todos los niveles de incremento en la calidad de los servicios
(sistemas con tiempos medios de fallos muy pequefios y servicios
logisticos y de asistencia técnica muy rapidos)



PROBLEMATICA INTERNA

« Este es el contexto en el que ha de operar el laboratorio, consciente a su vez
de su propia problematica:

— El nimero de tubos a manejar es cada vez mayor, con diferentes
procedencias y horas de llegada.

— La mayor fuente de errores esta en la fase preanalitica: errores de
codificacion, muestras hemolizadas, extraccion insuficiente, fibrina por
incorrecta centrifugacion, etc.

— Tiempos de respuesta muy cortos.

— Necesidad de incorporar nuevas tecnologias: absorcion atdémica,
secuenciadores, robotizacion...

— Multiples secciones y laboratorios muy compartimentados. Espacios
insuficientes o0 inadecuados para implantar los nuevos sistemas vy
tecnologias

— Necesidad de mejoras en los sistemas de informacion



Presion genera] sobre el [aboratorio:

Reducir costos
Soportar una carga de trabajo mayor

Reducir el tiempo de respuesta para mejorar el servicio
Reducir el personal/re-distribuirlo




El compromiso del proceso productivo

Fiabilidad: los resultados deben tener un grado de exactitud aceptable
Puntualidad: los resultados deben entregarse a su debido tiempo, no antes ni después

Coste: el coste de los resultados debe ser el minimo posible considerando que deben cumplirse los dos

puntos anteriores.

El laboratorio eficiente suministra resultados
con un grado satisfactorio de fiabilidad dentro
del plazo adecuado de entrega y al menor

coste posible.



Tiempo empleado en las distintas Fases

Postanal. Preanalitica
Intralab. Extralab.
14% 20%
Transporte
4%
Analitica
25%

Preanalit.
Intralab.

37%

Fuente: Dr. Ernesto Casis



PROCESO DEL LABORATORIO

FASE PRE ANALITICA FASE ANALITICA FASE POST ANALITICA
Muestra: Equipo: validacién
registro mantenimiento Organizacién por tecnologia repeticiones
centrifugado prep.reactivos diluciones
alicuotado calibraciones confirmaciones
Proceso Manual Proceso automatizado Manual/automatizado
Alto 46 % ‘ Bajo 7 % ‘ Alto 47 %
Alto 49 % ‘ Medio 33 % ‘ Bajo 18 %

ﬁ

2 “Sample: from the pacient to the laboratory- The impact of preanafitical variables on the quality of laboratory results” 1996

1 “Acreditacién del laboratorio clinico” - David Burnett 1998

Fuentes de errores y estudio de tiempos en el laboratorio



ORGANIZACION

« La preparacion de un proyecto de organizacion pasa por la identificacion de
las necesidades de los laboratorios de analisis clinicos, procediéndose a:

— Estudio de la organizacion: estudio detallado de la actividad ( flujo de
muestras, estudio de tiempos y métodos), organizacion administrativa
(secretaria unificada, unidad de recepcion y emision de resultados),
espacio arquitectonico, potencial y tendencias del Centro.

— Los proyectos han de ser personalizados: laboratorios centralizados, 24
horas, satélite, linea pediatrica, urgencias, laboratorios a tiempo real,
robotizacion, mejoras en la rentabilidad, etc

— Las soluciones deben ser globales: sistemas automaticos que permitan
incorporar el mayor namero de pruebas que antes se realizaban en
equipos independientes con tecnologias analiticas diferentes
(Consolidacion) y sistemas informaticos para la gestion de datos, el
control de todo el proceso y la conexidon a los sistemas de informacion de

Asistencia Primaria y Hospitalaria (Integracion).
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=+ Nuevos Sistemas de Gestion Informatica

— - Sistema Global: Todos los laboratorios y fases analiticas

- Integrado, comunicacién a tiempo real con los sistemas del
Area Sanitaria.

- Construido con los estandares de tecnologia actual

- Seguimiento global de todo el proceso analitico, pre y post
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Sistema de gestion global de la informacion

Datos Envio Consulta Impresion
Extraccion  Peticiones Resultados Remota




El PSM se sitda entre el Sistema OMEGAy los diferentes equipos
analiticos controlando las conexiones on-line con estos ultimos.

Gestién de

F seroteca/archi-vo
|

Seguimiento y

2 localizacién de

muestras

\ " Direccionado y ayuda

para el alicuotado

Registro de entrada

Hematologla:
XE2100

Cualitativo orina

Supertron

Hormonas, marcadores
e ’ tumorales

Sedimento automatizado
UF 100

Bioquimica, iones
proteinas Hemostasia rutina

Serologia STA compact
infecciosa



Ejemplo 1

-Trabajo en continuo, sin ordenacion en ningun proceso

Tubo 1
Todos ]
— : Hitachi-017
~Hitachi-747-200
Analizador rapido de
bioquimica de rutina 5)6%
Entre 1200y ﬁﬂ—
1600 al dia . 1,8%
Como se elimina el v
tiempo de clasificacion =
y las listas... >
82,5% s ——

los demas analizadores
empiezan a trabajar
antes

‘ No hay papel !!!

‘ No se ordenan las muestras !!!

Fuente: Dr. Ernesto Casis




Eliminacion de
las listas de

_ trabajo !!!

Tubo 2 (500/dia) | /

= —> N Tubos con:
1 destino 82,8%
Punto de escaneo 2 destinos  15,4%

para direccionado 3destinos 1,2%

/ - 4 destinos  0,6%

Esquema del control del flujo de tubos de suero en un laboratorio de 1800
pacientes diarios (Laboratorio Unificado de Donostia), realizado por el Dr. Ernesto Casis et al.



Tendencia al CoreLab

Cada laboratorio tiene una situacién de partida diferente (estructura, condicionantes, recursos,...)
y una presién diferente. Por tanto no existe una solucién CoreLab tnica, hay tendencias

generales que deben particularizarse a cada centro.



INTEGRACION
DISTRIBUCION

l Suero

CENTRIFUGACION
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Clinica
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El CoreLab: caracteristicas bésicas

Areas especiales

Orinas
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- Separacién de la produccién de la informacién
- Concentracién en espacio del proceso productivo y dotacién analitica reducida
- Simplificacién de la organizacién logfstica



REPERCUSION DE LA ORGANIZACION DEL LABORATORIO EN EL COSTE
HOSPITALARIO

e En una corriente actual de gestion hospitalaria enfocada a una severa
economia de recursos estan por explotar los beneficios que el laboratorio
puede aportar trabajando a tiempo real. Estos presumibles beneficios, pueden
ser evaluados en términos de:

— Economia de recursos internos del propio laboratorio por una o6ptima
organizacion del mismo.

— Optimizacion de recursos hospitalarios, evitando ingresos innecesarios,
adecuando el momento de las altas, economizando estancias y otros
recursos.

— Mejora de la asistencia en Atencion Primaria, al acortarse los tiempos de
respuesta.



REPERCUSION DE LA ORGANIZACION DEL
LABORATORIO EN EL COSTE HOSPITALARIO

« Laevaluacion de costes debe permitir conocer
— La eficiencia del laboratorio

— La conveniencia o no de externalizar pruebas criticas para
el LTR y en caso afirmativo cuales en funcion de su

volumen.

— Los costes prescindibles internos del laboratorio vy
cuantificar los costes repercutidos en otros servicios.



Circuito CCEE sin Laboratorio

Tiempo Real
Casa Hospital

Dia 1—* Paciente—> C. Ext. 12 —>Peticion Analitica—> Programacion
visita

Programacion analisis y 22

D|,a 2—>Paciente—> Laboratorio
extraccion 1

sangre : : e
Archivar informe analisis e

Dia 3— Paciente > C. Ext. 22 visita:
| \ -DIAGNOSTICO j

*TRATAMIENTO

1 HOSPITAL
Sant Joan de Déu
RevisarH

BARCELONA
Hospital Universitari. U.B.



Circuito CCEE con Laboratorio

Tiempo Real
Casa Hospital

Dia T— Paciente—> C. Ext. 12 —> Peticion Analitica—> Laboratorio extraccion de sangre
visita 1

Informe andlisis

C. Ext. 22 visita:
*DIAGNOSTICO
TRATAMIENTO

A 4

HOSPITAL
@ Sant Joan de Déu
BARCELONA
Hospital Universitari. U.B.



Paciente Hospital

« Acude al Hospital un solo dia «Menos procesos
* Resolucion rapida consulta administrativos

medica . .-
CONLTR - *Menor tiempo de Médico
* Los resultados de los analisis _
*Necesidad de un/LTR

Menor COSTE*

son del mismo dia de la

consulta T eficiencia
 Mayor competitividad del *Mejor SERVICIOS
Hospital

SIN LTR +Acude al Hospital TRES dias *Mayor complejidad

Resolucion lenta consulta médica circuitos

NHOSPITAL
48 Sant Joan de Déu

BARCELONA
Hospital Universitari. U.B.

ﬂ L) & A L
<8 Sant Joan de Déu _ o _ _ o
M BARCELONA * Las ventajas de este modelo estan directamente relacionadas con el sistema de financiacion d

Hospital Universitari. U.B.



TIEMP|COST COSTE Costeldia | 4o
PROCESO SERVICIO 0 B |Io1AL :)L‘:gemes (100
(min.) |min. ) pacientes)
Programacion analisis y 22 visita Admision C.Ext. 3 32 96
Archivar peticion en lab./Ordenarlas Laboratorio 2 35 70
Archivar Informe Analitico en HC Documentacion Clinicd 5 32 160
SacarHC Documentacion Clinicg 6 32 192
Distribucion HC Auxiliares C.Ext. 3 32 160
Revision HC (en 22 visita) Medico 8 60 480
Archivo HC (22 visita) Documentacion Clinicd 3 32 96
1.254 | 125.400 | 30.472.200

Para ver esta pelicula, de
disponer-de QuickTime ™
un descompresor BMP.



FLUJOGRAMA DEL HOSPITAL DE DIA PROCESO DE ONCOHEMATOLOGIA)

En Rojo, aparecen aquellas fases del proceso que desaparecen
En Azul aparecen aquellas fases del proceso que mejoran (en oscuro la situacion anterior)

Dia Previo Dia de actuacién sobre el paciente Dia Siguiente
8h. 8,30 h. 9h. 9,30 h. 10 h.
Consultacon |1  Extraccién muestra
Consulta de ] Peticién 8_9on. |  Nueva
Oncohematologia Introduccién de | Consulta
datos Realizacion Consulta 1
7'y 1
(Transporte (Transporte 830— 14 h.
manual) manual)

Recepcion resultados

L 8,30-9,30 h. _
v ! 5,
Secretaria Intrduccion de (rLLarrr]lséEiocrcts i (Vl'a i
Laboratorio informatica)
datos |
Laboratorio l -
Analitica
8,15-9,15 h.
Hospital de dia -|'ratamlen'£0I
9-15h.




ONCOHEMATOLOGIA

* Mejoras alcanzables, en cifras :

— Disposicion de horas medico 750 afo

— Disposicion de horas ATS 750 afo

— Disposicion de horas Auxiliar 208 ano

— Disposicion de horas administrativo 475 afno



Contenido del Proyecto de Organizacion de
Laboratorio

— 1. Analisis del laboratorio
2. Definicion de objetivos
3. Propuesta organizativa

3.1. Esquema del flujo de muestras

3.2. Estudio de tiempos en las areas principale

3.3. Dimensionado del equipamiento necesario
4, Adecuacion de los espacios
5. Cuantificacion de beneficios

6. Planificacion de la ejecucion del proyecto



Consideraciones generales en el enfoque del proyecto

1. Orientar el laboratorio a la informacién diagnéstica y la calidad total
2. Mayor didlogo con el clinico, aumento de los tests reflejos y de los perfiles diagnésticos

3. Separar el proceso productivo del de la informacién, orientando el sistema informitico de laboratorio hacia el

diagnéstico.
4. Mejorar el proceso productivo: Core Labs mediante integracién y consolidacién de tecnologfa analitica. Esto
permite desviar recursos (humanos, técnicos, econémicos,..) a otros procesos con el fin de adecuar el laboratorio a

las nuevas demandas

5. Integracién del sistema de informacién en el Area Hospitalaria



El proyecto de re-organizacion se ejecutara en 3
fases detallandose para cada una de ellas:

— Dimensionado del equipamiento
necesario

— Esquema de trabajo de las areas
principales

— Distribucion fisica de los espacios



LABORATORIOS RUTINA/URGENCIAS - Situacion Actual

Muestras Rutina  Muestras Urgentes

gl

---------------------------------------------------------------

Urgencias

g INMUNO

BIOQUIMICA |

BIOQUIMICA |

v

...............................................................

Zona de acumulacion
de muestras

ACS INMUL.

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Farmacos Inmunologia

Técnicas | | M |
Manuales { - TDX ||{INMUNO1|{| HPLC | i i|PROTEINAS| | ARRAY | ALERGIAY |

H Tubo de suero H Tubo hep./litio Tubo de orina Alicuota



Objetivos

—Fusion de laboratorios

—Centralizacion laboratorios

— Laboratorio 24 horas

—Re-organizacion optimizacion
laboratorio



Estrategia

* El orden légico en un estudio de organizacion de
laboratorio es:

— lero. Dimensionar la fase analitica.
— 2° Organizar la pre-analitica

« Esta ultima puede simplificarse mucho si se ha podido
consolidar la analitica.



, -
Tactica
Disminucion de la manipulacion de muestras para agilizar los procesos,

reducir el grado de dedicacion del personal, mejorar la seguridad del
mismo Yy reducir el nUmero de errores:

— Simplificacion y control fase preanalitica y analitica

Disminucion en general del nimero de instrumentos analiticos
estrictamente al niumero minimo necesario de acuerdo a la tecnologia de
ultima generacion:
— Menor dedicacion del personal,menor inversion, menos gastos de
mantenimiento, menos conexiones on-line, obtencion de perfiles
diagnosticos completos

Simplificacion de la extraccion de muestras, adecuandola al menor
numero posible de tubos utilizando en algunos de los destinos alicuotas de
calidad probada.

Replantear la dotacion de instrumentos analiticos en el area de Bioquimica
automatica y Hormonas y la configuracion del sistema Modular a fin de
reducir los tiempos de respuesta.

— Disminucion de la estancia media de los pacientes.



Evolucién hacia el CoreLab

FASE A:
-Miltiples analizadores (como hasta ahora)

-Complementado con un sistema informético que gestiona y encamina

(virtualmente) el flujo de muestras entre analizadores

FASE B:

- Consolidacién de analizadores

- Sistemas que automatizan los procesos pre-analiticos més probleméticos
ETAPA C:

- Sistema Totalmente Robotizado



LABORATORIOS RUTINA/URGENCIAS - Fase 1

Muestras Rutina Muestras Urgentes

Clasificacion A
de tubos

| : !!

FARMACOS + TOXO Y RUBE
TECNICAS :

HPLC MANUALES L) |crotEiNas| |ALERGIAS I 5_
H Tubo de suero H Tubo hep./litio Tubodeorina Alicuota




LABORATORIOS RUTINA-URGENCIAS - Fase 2

Muestras Urgentes
Muestras Rutina

el

l

TECNICAS
MANUALES

H Tubo de suero H Tubo hep./litio Tubodeorina ‘ Alicuota

PROTEINAS [ |ALERGIAS




LABORATORIOS DE RUTINA/URGENCIAS - Fase 3

Muestras Rutina

el

Muestras Urgentes

ol f f :
GASES

GASES

TECNICAS
MANUALES

PROTEINAS ALERGIAS

H Tubo de suero Tubo de orina Alicuota
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Optimizacion y estudio de tiempos
Tubo de suero. Esquema de flujo
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Optimizacion y estudio de tiempos
Tubo de suero. Grado de optimizacion de las estaciones de

T ﬂt;hz—atlun of Eapamty “- <] Lab. Time:
R 0:00
Pr
&N Tirne:
16:15
H ldle
Waiti
WS 250 - —— H Waiting
Seroteca serologia . S . 1 B () — : Busy
Recepcidn y separacidn HEE B Cvetloaded
FSh I D —
Froteinograma I
MODULAR PP S N N o o I Start
Elecsys 2010 o @ .
Cobas Care |l I s
Centrifuga I
Archiva (PS) I . N S E E E—— "
: : 0 1 2 3
B Idle O Busy
— O “Waiting B Cverloaded Finish Tirne:
| 0K | Print
.......... 1346 h

(Bl rerercerrreerore—

| Litilization of warkstations' capacity throughout labaratory day.
OD=E&s&EL=z (]
s &

“ Dibujo =

NNOOEH4 | »-2-A-==28 4

| Diapositiva 40 de 55 | Ciserio predeterminado r@:‘_










Combinacién de MODULAR Pre-analytics y MODULAR Analytics

Hitachi, Ltd., Design Center



Automatizacién total del laboratorio mediante la plataforma MODULAR /CLAS 11

1997/09/29 Hitachi, Ltd., Design Center



ORGANIZACION

« En resumen, la tendencia es mejorar el proceso productivo
creando el “Core Lab“ con el objetivo de:

— Simplificar la organizacion y numero de tubos a manipular
— Posibilitar el trabajo continuo

— Posibilitar la utilizacion de sistemas de control de muestras
y del flujo de procesado de las mismas.

« Ademas, el sistema de gestion de la informacion debe
globalizarse para todas las areas del laboratorio e integrar las

fases pre- y post-analiticas y las conexiones con los sistemas
Hospitalario y de Primaria.



TOTAL MAX.

MANTENIMIENTO DE 11
APARATOS

CENTRIFUGACION DE
HASTA 6 TUBOS

PREPARACION DE
REACTIVOS

CALIBRACION DE 11
APARATOS

COMPLEJIDAD
EXTRACCION

100%

100%

100%

100%

100%

23

100%

EN CENTRIFUG.

83%

EN COSTE TUBOS

MANTENIMIENTO DE 11
APARATOS

CENTRIFUGACION DE 2
TUBOS

PREPARACION DE
REACTIVOS

CALIBRACION DE 11
APARATOS

COMPLEJIDAD
EXTRACCION

100%

83%

100%

100%

83%

23
PSM
garantiza

optimizacion

80%

N

83%

EN CENTRIFUG.

83%

EN COSTE TUBOS

45%

MANTENIMIENTO DE 5
APARATOS

CENTRIFUGACION DE 2
TUBOS

PREPARACION DE
REACTIVOS

CALIBRACION DE 5
APARATOS

COMPLEJIDAD
EXTRACCION

45%

83%

LISTOS USO

42%

83%

39%




Ejecucion del proyecto-Plan de instalaciones

Hosp. Santa M. del Rosell
Cartagena (Murcia) .Tarea completada | .Plan | .No habil | .Pend. Equipo

Propuesta de instalacién y puesta en marcha CP 6/00

Septiembre Octubre
Ant. Semana 1117 Semana 18-24

[Sistemas

1-400 (Namero 1- Urgencias)
Instalacion

Reactivos

Preparacion equipo

Conexion Informatica

Curso de formacién personal
Puesta en marcha

1-400 (Nimero 2- Urgencias)
Instalacion

Reactivos

Preparacion equipo

Conexién Informatica

Curso de formacién personal
Puesta en marcha




P.O.C

- PRUEBAS AL LADO DEL PACIENTE
- AUTOCONTROL



;QUE ES POCT?

en general
(=]

Definiciones de POCT

como especificacién de los productos

andlisis a la cabecera del paciente
test de IVD fuera del laboratorio

con un sistema sencillo de utilizar

utilizado por personal no especializado

uso no centralizado, varios equipos en
distintos departamentos, pocos tests

Ppor equipo

= TAT < 10 min. | preferiblemente < 2 min.
=P gistema portatil

= sin la necesidad de
la preparacién de la muestra

la calibracién del equipo
la preparacién del reactivo

el mantenimiento del equipo

> manejo que no permite errores del usuario

=) instrumentos econémicos para justificar

la inversién

Consecuencias

= coste por cada test (reactivo) mds alto que en el laboratorio, porque

- el desarrollo de los sistemas POC es mds complejo, tarda més y es mds caro

- la produccién de los consumibles/reactivos es mds cara



Tres posibilidades para
utilizar POCT _

os motivos para justiﬁcar POCT:
“Siempre que el conocer a tiempo y de

forma inmediata el estado de un paciente
motivo médico

Justifica un precio elevado por test”

autocontrol como parte del tratamiento
(diabetes, anticoagulacién, ....)

emergencias

(infarto de miocardio, intoxicaciones, ....)
control vital inmediato

(quiréfano, UCL, .....)

motivo econdmico
... hospital ... consulta médico

analiticas urgentes
(transporte, automatizacién y eficiencias del

laboratorio, .....)

reduccién del tiempo laboral
(visitas médico, transporte, esperar al resultado, .....




»Integrated Health Networks (IHNs)“ en los EEUU
(redes integradas de la salud)

Crecimiento rdpido de los IHNs en los EEUU

Tendencias por reformas sanitarias

1987 1993 1996 1998

Ellhospitales ™ IHNs

/800 /00
B medir y enfocar en costes totales del sistema
7600 600 B estandarizacién de los sistemas y de IT
M laboratorios optimizando sus servicios y supervisando la
7400 500 red de IVD central y POCT
(78]
Q
© 7200 400
f=1 T . e e .
é 2000 300 % La C(-),nSO“GaClon )Y/ -|a
= concentracion de los hospitales en
6800 200 redes integradas requiere una
6600 100 re(_astru,ctu_ racion dells_er_vmlo
diagnostico con analisis en
6400 0

B —onsolidacion

central, en satélite y POCT con
conexion ITy con
responsabilidad de la calidad y de
la eficacia general por el
“laboratorio”




Esquema de un IHN (red integrada de salud)
y de su servicio diagndstico

Hospital Central Lared
ab centra i
y 0 € g3 o integrada del
O .
Hospitales Afiliad O @ @ S,el’.V!CIO de
1-5 /6 / \ analisis (IVD)
ransportie ae las hosp I
Luesﬁa; de . es la alternativa

I
s ‘® ala

externalizacion

hosp O O ]
o O del laboratorio
hosp. hosp.
2 hosp. 4

Las rede$ integradas de salud (IHS) también incluyen
atenciones primarias y secundarias (especializadas)
conectadas a los hospitales y coordinadas en la red

SL: laboratorio satélite
O: POCT

O



En el futuro, los laboratorios centrales controlardn todos los sitios con equipos diagnésticos para garantizar la

compatibilidad y fiabilidad de los resultados

personal del laboratorio

validacién medica

estandarizacién / control de calidad / fiabilidad de los resultados

Laboratorio Central Satélite / STAT Lab
— espectro amplio de — perfil basico STAT (~50)
parametros de rutina y — para tratamientos criticos
especiales (hasta 500) — laboratorio satélite
— nuevos pardmetros compartido por varios
diagnéstico departamentos *

— laboratorio puede ser

compartido por varios tiempo de respuesta < 60 min.

hospitales

- tiempo de respuesta

1 - 24 horas

— Pardmetros del cuidado critico
(~20)

— para accion inmediata

— o para la optimizacién del flujo
laboral

— equipos dedicados por cada

departamento o por cada

paciente

* El laboratorio satélite (o STAT) puede desaparecer a 1arg0 plazo, dado que es la solucién mds cara por la relacién de personal
necesario y el numeros de tests realizado. La alternativa dependeré de

los progresos de la industria al desarrollar mas soluciones para POCT con precios mas econémicos.

Coordinacién por el
responsable del
éstico IVD del
hospital. Supervisado y
gestionado a través de
un sistema IT.




Resumen POCT en Hospitales

POCT no es, ni serd la alternativa al laboratorio central

hay indicaciones concretas donde POCT puede mejorar el tratamiento y/o reducir los costes, especialmente por ahorros de tiempo

del personal y por mayor eficacia

el futuro del laboratorio se ve en una red diagnéstica con

laboratorio central (altamente automatizado y especializado)
- todo el andlisis que dispone de m4s tiempo y es de rutina

- todo el andlisis muy especializado

- cuestiones complejas

- pardmetros nuevos

y POCT

- tests sencillos y estandarizados, que se necesitan con mayor rapidez
- o pardmetros aislados para ahorrar tiempo laboral

los laboratorios satélite se ve como solucién imprescindible momenténea que pueden desaparecer a largo plazo ante una mejorar de

la tecnologia de POCT dado su coste elevado principalmente en personal



Resumen POCT en atencién primaria

POCT en atencién primaria puede ahorrar otros gastos relacionados con el anélisis, si evita segundas visitas y si ahorra tiempo del
personal sanitario.

Y puede ahorrar terapias innecesarias y actuar cuando est4 prescrito un tratamiento inmediato.

Las oportunidades del POCT en atencién primaria limitado a pardmetros determinados ofrece ventajas concretas para la
optimizacién de los recursos y del tratamiento.

Anlisis con miltiples pardmetros requeridos y con pardmetros especiales son tarea del laboratorio central.

POCT y el laboratorio central son complementarios
en un sistema de salud optimizado.



|.T.
SISTEMAS DE INFORMACION



SISTEMAS DE INFORMACION |

Necesidades Actuales y futuras (Tendencias)
. Alta disponibilidad

. Mayor seguridad contra fallos

. Acceso Intranet

. Mayor capacidad almacenamiento
. Escalabilidad

. Mayor velocidad




FUTURO (Tendencias):

eL_a mejora en las comunicaciones permitira mayor integracion
en el area sanitaria.

*Gestion de costes mas automatizada.
*Tecnologias Web
«Gestion de tiempos de respuesta como parametro de calidad

«Seguridad en hardware (Cluster y balanceo de carga) por
descenso de precios.

*Asignatura pendiente: Numero identificador individual y
universal.



AMBITO DE APLICACION
Integracion Area Sanitaria
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Tecnologia

Tendencias de futuro |

Tecnologl’as asociadas a Internet (tendencia a que las aplicaciones funcionen
con tecnologia Web en lugar de cliente-servidor)

Comunicaciones mejoradas (alambricas e inalambricas:radio, WAP, UMTS
(Universal Mobile Telecommunications System))

Sistemas en cluster con balanceo de carga (pos maquinas funcionando

como una sola gracias a un soft especial que hace que trabaje una u otra en funcién de la carga
de cada una de ellas. Esto hace que en caso de “caida” de una de ellas la otra asuma todo el
trabajo sin que los usuarios se queden “colgados™)

Armarios de discos extraibles en “caliente”. Sistemas RAID

(Armarios de discos duros que se pueden sacar y cambiar sin parar la maquina y que estan
provistos de sistemas RAID. Estos sistemas reparten la informacién entre los discos que
forman el sistema de manera redundante, de manera que, cuando se sustituye un disco - por
averia u otro motivo- la informacion se regenera en el disco nuevo).



Tecnologia

Tendencias de futuro 11

e Ordenadores NetPC (PC’s que estan pensados para funcionar en red. Es el servidor -
CPU - la que realiza el trabajo y los PC’s solo la presentan en pantalla.

e Sistemas “Terminal Server” (Terminal server es un soft que hace que cualquier
aplicacion corra solo en el servidor y el PC actle solo como un representador de datos)

* Redes a 100Mb/sg en lugar de a 10Mb/sg (Esto supone que toda Ia

electrénica de red debe soportar estas velocidades: tarjetas de red(PC’s, impresoras, etc.),
Switches, servidores de terminales, HUB’s)



Pasado y Presente

Configuracion Actual

5 *Cliente local/intranet
m-l

w

Cliente remoto/RTC

A 4

A

L]

*\/elocidad =10 MB/S

*Conexion Central

A




Necesidades Actuales y futuras (Tendencias)

Alta disponibilidad

Mayor seguridad contra fallos
Acceso Intranet

Mayor capacidad almacenamiento
Escalabilidad

Mayor velocidad




EJEMPLO:

Solucién de Alta Disponibilidad

*Cliente local/intranet

RACK STORAGE

- *Capacidad almacenamiento
y escalabilidad

e
_ =) § ’

Cliente remoto/Integnet

L]

*\/elocidad =>100 MB/S

*Conexion Intranet/Servidor

SERVIDOR ..n

| U |
T

eEscalabilidad de CPU

A

*Distribucion cargas

*SAl inteligente
*F A. Redundante

*Mayor seguridad

A




Soft

Tendencias de futuro

* Proactividad de los sistemas de gestion (tendencia a que las aplicaciones
“avisen” de las situaciones anomalas o que demanden una accién por parte del usuario)

o Clara separacion entre la parte “clinica” y la parte de

“produccién” (Distincion clara a nivel de programa de las pantallas de “produccion” y
las de “validacion por parte del analista o clinico”)

o Gestion de muestras integrada (Los sistemas de gestion de laboratorio

integraran cada vez mas el control de la muestra; no solo en la fase analitica sino también en
las fases preanalitica y postanalitica )
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Presiones apremiantes Presiones en Desarrollo de Software para:

para cambiar




Realidades

*Inmadurez de herramientas de software, tecnologias, etc

*Cambios vertiginosos en tecnologia informatica: (4GL’s, CASE, ...)
*Nuevas generaciones de Software, Plataformas, etc.

*Cambio permanente de paradigmas, necesidades de formacion, etc.
*Valoracion de aspectos culturales, de impacto organizativo, de asimilacion.

*Explosion Cliente / Servidor

*Crecimiento de la demanda de personal informatico




Sistemas Informaticos: Complejidad creciente en
Desarrollo y Operaciofes

Continuas

Permanente I

Complejidad

Frecuentes

Garantizada I
Migraciones Escasas | - Actividad critica
Disponibilidad “Suficiente” |
Alcance — Mision critica I
_ o Cliente / Servidor
Enfoque Productividad distribuida en red
Arquitectura Clasica Cliente / Servidor I

Fuente: PriceWaterhouseCoopers



Omeqa: Un concepto evolucionario

1998 1999 2000 2001

Omega 100/200 Omega 800 Omega 2000 Omega 2000

Win 95/NT & Unix Win 95/98/NT & Win NT/2000
e iy §

ODBC

Servidor
M M
Servidor BD Servidor BD
Windows NT

NetBEUI NT-Spool TCP/IP

©Cliente / Servidor © Interface Grafico © Acceso via Web
©Sencillez © Comunicaciones ©Funciones complejas & Integracion Aplic. Externas
©Robustez © Acceso SQL < Entorno Windows 95 © Certificacion 1SO 9001-2000

P Complejidad técnica ®Mas formacion / soporte P Saturacion recursos



Omega: La evolucion continda...
Omega 3000 ? (Omega MMX)

EE&SIC I

Cache Direct

Browser

CUYML %Tecnologia de Objetos

Independencia BD
\ e imults
_COM__ Muiltiples BD simultaneas

L Java B8 < Herramientas desarrollo
. Corba | < Macromedia Dreamweaver

— © Modularidad
__ODBC & Mantenibilidad
JDBC %Paginas Web dinamicas

Uso intensivo de XML
Interface de Usuario via Browser

Cache
Objects

Multi-Dimensional Storage Manager

P Redisefio Intensivo
P Saturacion recursos disponibles

Windows 2000
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