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DESCRIPCION
Aparato de seguridad y método para rastrear, controlar y vigilar la administracion de sustancias médicas
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a un aparato de seguridad y a un método para rastrear, controlar y vigilar la
administracion de sustancias médicas, particularmente, pero no exclusivamente, de liquidos sanguineos, liquidos
bioldgicos, sustancias farmacéuticas, vacunas o sustancias similares que se van a administrar a un paciente.

La presente invencion proporciona una asociacion de identificacion al menos entre un paciente y los envases de
sustancias médicas que se van a administrar al paciente.

Antecedentes de la invencion

Actualmente en el campo de la transfusién de componentes sanguineos se sabe proporcionar una primera etapa en
la que se verifica la compatibilidad inmunolégica del paciente con los componentes sanguineos que va a recibir.
Durante esta etapa, después de haber tomado y analizado una muestra de liquido biolégico, por ejemplo, sangre
liquida, del paciente en la planta, un cierto nimero de COM de sangre se asignan al Servicio de Transfusion (TS) y se
hacen compatibles en funcién de la muestra de sangre que llega desde la propia planta. De esta forma, para cada
paciente que presuntamente necesita transfusiones, un cierto nimero de COM de componentes sanguineos estan
"reservados”, listos para ser transfundidos. Posteriormente, hay una segunda etapa que se activa cuando realmente
surge la necesidad de transfundir los componentes sanguineos. En este caso, se toma una segunda muestra de
sangre del paciente en la planta para realizar una segunda verificacion para confirmar la identidad del paciente para
una transfusion segura.

Cuando este control también se haya superado, las unidades compatibles se envian a la planta y se transfunden.

En particular, actualmente, aunque con los examenes seroldgicos existe una seguridad intrinseca inherente
particularmente alta de la sangre, la seguridad de la transfusion sigue siendo bastante deficiente. Durante la recogida
de muestras en la planta, durante la asociacion de la muestra y el COM en el Servicio de Transfusion (TS), o durante
la administracion al paciente del contenido de los COM en la planta, pueden producirse errores que puedan perjudicar
la seguridad del paciente.

La tasa de error mas alta se encuentra principalmente en la identificacion del paciente al tomar una muestra de sangre
para enviarla para el control previo a la transfusién, asi como en la administracion en la planta de los componentes
sanguineos emitidos por el Servicio de Transfusion (TS).

La principal consecuencia negativa es un riesgo posible y significativo de administrar la sangre equivocada al paciente
equivocado.

El documento US-A-2012/0305428 describe un aparato de seguridad médica para sustancias médicas, tales como
farmacos. El aparato comprende un cuerpo de contencién en el que se almacena la sustancia médica, una tapa de
cierre para el cuerpo de contencién, una cerradura que puede activarse/desactivarse selectivamente para evitar o
permitir que se abra la tapa, y un dispositivo de lectura RFID instalado en el cuerpo de contencién para ordenar la
apertura de la cerradura.

El aparato incluye un elemento de identificacion RFID que se puede asociar con un paciente. Cuando se requiera abrir
el cuerpo de contencién, el elemento de identificacién RFID del paciente es leido por el dispositivo de lectura RFID,
que si detecta una sefal correcta, envia una sefial para abrir la cerradura.

El documento US-A-2009/0259336 describe un dispositivo de administracién para administrar comprimidos que
comprende un cuerpo de contenciéon para los comprimidos, una tapa para cerrar el cuerpo de contencién, una
cerradura para cerrar la tapa del cuerpo de contencion.

La cerradura esta provista de un lector RFID que determina la apertura de la cerradura cuando se lee un elemento de
identificacion RFID correcto que esta asociado con un usuario.

El documento US-A-2009/0043253 describe un envase o caja, para alojar contenidos médicos. El envase comprende
una cerradura provista de un elemento de identificacién RFID que permite/impide el acceso al interior del envase. El
acceso al envase se controla mediante la interaccion entre un lector RFID y el elemento de identificacion RFID. Sin
embargo, el lector de RFID no esta integrado en el envase y, por tanto, no es posible permitir el acceso al contenido
del envase a un usuario que no dispone de un lector de RFID. Por el contrario, la presencia de un lector RFID integrado
con el envase permite verificar y autorizar la apertura del envase en cualquier entorno sin un lector RFID remoto y
desconectado del envase.
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Las soluciones propuestas en los documentos US-A-2012/0305428, US-A-2009/0259336 y US-A-2009/0043253, sin
embargo, no permiten controlar la sustancia médica que se va a administrar al paciente. De hecho, uno de los
problemas que se presentan es la insercion incorrecta de la sustancia médica en el cuerpo de contencién debido a un
error de los operadores.

Este problema es alin mas pronunciado en el caso de medicamentos o COM de transfusion monodosis.

El documento US-A-2014/0155827 describe un dispositivo que contiene un medicamento de emergencia y comprende
también un sensor, un elemento de identificaciéon RFID y una memoria. El sensor puede ser un sensor de temperatura
que mide continuamente la temperatura del medicamento y puede enviar los valores de temperatura detectados a un
procesador, para compararlos con los valores de temperatura aprobados.

El documento WO-A-2007/081947 describe un dispositivo para almacenar y distribuir un medicamento, que
comprende un sensor para percibir el estado de conservacion del medicamento detectando la humedad y el calor, o
si el medicamento ha caducado.

Una de las finalidades de la presente invencion es obtener un aparato y perfeccionar un método para controlar la
administracion de una sustancia médica que elimine el riesgo de administrar esta ultima al paciente equivocado.

Otra finalidad de la presente invencién es aumentar la seguridad de la administracion de la sustancia médica,
particularmente, en el caso de la transfusion de componentes sanguineos durante la toma de muestras en la planta,
durante la asociacion de la muestra y el COM en el Servicio de Transfusion (TS), durante el movimiento de los COM
y/o al administrar los COM en la planta.

El solicitante ha ideado, probado y materializado la presente invencion para superar los defectos del estado de la
técnica y obtener estas y otras finalidades y ventajas.

Sumario de la invenciéon

La presente invencion se expone y caracteriza en las reivindicaciones independientes, mientras que las
reivindicaciones dependientes describen otras caracteristicas de la invencién o variantes de la idea inventiva principal.

De acuerdo con las finalidades anteriores, la presente invencion se refiere a un aparato de seguridad para rastrear,
controlar y vigilar la administracion de sustancias médicas, que comprende:

- un envase de una sustancia médica;

- un cuerpo de contencién con un compartimento en el que se coloca el envase, una tapa para cerrar selectivamente
el compartimento, una cerradura asociada con el cuerpo de contencién y con la tapa y que puede
activarse/desactivarse selectivamente para evitar o permitir la apertura de la tapa.

De acuerdo con la presente invencion, el aparato comprende también un primer elemento de identificacion asociado
directamente con el envase de la sustancia médica;

- un elemento ponible asociable a un paciente y provisto de un segundo elemento de identificacion;

- un dispositivo de lectura configurado para leer datos del primer elemento de identificacion y del segundo elemento
de identificacion, comparar dichos datos y ordenar la apertura selectiva de la cerradura. El dispositivo de lectura
esta también asociado integralmente con el cuerpo de contencion y esta conectado a la cerradura.

La presencia de un elemento de identificacion integrado en el envase de la sustancia médica permite vincular la
informacion registrada en el mismo con la sustancia médica contenida, siguiendo los movimientos realizados por este
ultimo.

De esta forma, los errores que se pueden generar durante el transporte o la administracion de la sustancia médica
pueden reducirse considerablemente, o posiblemente eliminarse.

Asi mismo, el dispositivo de lectura integrado con el cuerpo de contencion permite realizar una comparacion entre los
datos del primer elemento de identificacion y del segundo elemento de identificacion en cualquier momento. Este
aspecto no seria aplicable si hubiera un dispositivo de lectura no asociado directamente con el cuerpo de contencion
del envase de la sustancia médica.

De acuerdo con la presente invencion, la sustancia médica puede elegirse de un grupo que comprende al menos uno
de un componente sanguineo, sangre o sus partes, o una solucion salina, un medicamento u otros liquidos que
generalmente se infunden en un paciente a través de un goteo, bajo control médico y que necesitan un control de
compatibilidad con los datos sensibles del paciente.

De acuerdo con algunas realizaciones, el elemento ponible puede ser ventajosamente una brazalete, normalmente ya
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utilizada en el sector hospitalario, un colgante, un broche u otro elemento similar que pueda llevar un paciente.

De acuerdo con una realizacion, el aparato puede comprender dos primeros elementos de identificacion, de los que
un primer elemento de identificacién esta asociado al envase mientras que el otro esta asociado al cuerpo de
contencion para llevar a cabo, ventajosamente, un doble control por el dispositivo de lectura.

La solucion descrita anteriormente permite asociar el envase, mediante los datos contenidos en el primer elemento de
identificacion, con un paciente predeterminado. La apertura de la tapa esta condicionada por una comparacion de los
datos asociados al primer y segundo elementos de identificacion. De hecho, se puede prever que los datos asociados
con el envase o el cuerpo de contencion contengan al menos informacion relativa al paciente que va a recibir la
sustancia médica y que, cuando el envase llega a la planta, el dispositivo de lectura lee tanto los datos del primer como
del segundo elementos de identificacion. Posteriormente, el dispositivo de lectura, que realiza una comparacion entre
el primer y el segundo datos, permite o impide la apertura de la tapa.

La presente invencion elimina asi el riesgo de administrar la sustancia médica equivocada al paciente equivocado y
aumenta la seguridad de la administracion, particularmente en el caso de transfusiones de componentes sanguineos.

Existe, de hecho, una identificacion segura del paciente cuando la administracion se realiza en la planta.

Simplemente a modo de ejemplo, se puede proporcionar que cuando se tome una muestra de sangre de un paciente
para luego enviarla para el control previo a la transfusion, la informacion relacionada con ese paciente puede asociarse
con el tubo de ensayo que contiene la muestra, por ejemplo, los mismos datos contenidos en el segundo elemento de
identificacion. El servicio de transfusion, habiendo recibido el tubo de ensayo y realizado los analisis necesarios,
identifica las sustancias médicas que se pueden administrar a ese paciente. Por tanto, asocia el primer elemento de
identificacion con el envase que contiene las sustancias médicas, o con el cuerpo que lo contiene, asocia también la
informacion relativa al paciente para el que estan destinadas las sustancias médicas con el primer elemento de
identificacion. El envase se coloca en el cuerpo de contencion y la tapa se cierra, activando la cerradura
correspondiente. Este Ultimo se puede desactivar, permitiendo la apertura de la tapa, solo cuando el dispositivo de
lectura lee la informacioén correspondiente en el segundo elemento de identificacion.

De acuerdo con una realizacion, el cuerpo de contencién comprende un sensor para detectar parametros técnicos,
como la temperatura, presién, humedad del compartimento en el que se encuentra el envase, para controlar
constantemente el estado de conservacion de la sustancia médica presente en el cuerpo de contencion.

De esta forma, ventajosamente, la integridad de la sustancia médica se controla constantemente durante los traslados
y transportes desde el Servicio de Transfusion (TS) hasta la planta correspondiente, durante su conservacion en las
estructuras de destino y/o mientras esta "estacionado" en el quiréfano.

Si los parametros técnicos se desvian de los valores de umbral predefinidos, la cerradura puede impedir la apertura
de la tapa y se pueden enviar sefales de error a este respecto.

La presente invencion se refiere también a un método de seguridad para rastrear, controlar y vigilar la administracion
de sustancias médicas, que comprende:

- introducir una sustancia médica en un envase;
- introducir el envase en un compartimento de un cuerpo de contencion.

De acuerdo con otro aspecto de la presente invencion, el método comprende:

- asociar un primer elemento de identificacion directamente con el envase de la sustancia médica;

- cerrar el compartimento con una tapa;

- activar una cerradura, asociada con el compartimento y la tapa para evitar la apertura de la tapa;

- asociar un segundo elemento de identificacién con un elemento ponible asociable con un paciente;

- leery comparar los datos contenidos en el primer elemento de identificacion y el segundo elemento de identificacion
con un dispositivo de lectura asociado integralmente con el cuerpo de contencién y conectado a la cerradura;

- enviar una orden para abrir la cerradura con el dispositivo de lectura en funcién de la comparacion.

Breve descripcion de los dibujos

Estas y otras caracteristicas de la presente invencion resultaran evidentes a partir de la siguiente descripcion de
algunas realizaciones, dadas como ejemplo no restrictivo con referencia a los dibujos adjuntos en los que:

- laFigura 1 es una vista en perspectiva de un aparato de seguridad para rastrear, controlar y vigilar la administracion
de sustancias médicas de acuerdo con la presente invencion;

- laFigura 2 es una vista frontal de un cuerpo de contencion;

- la Figura 3 es una ilustracion esquematica de un aparato de seguridad para rastrear, controlar y vigilar la
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administracion de sustancias médicas de acuerdo con una posible realizacion.

Para facilitar la comprensién, se han utilizado los mismos nimeros de referencia, cuando sea posible, para identificar
elementos comunes idénticos en los dibujos. Se entiende que los elementos y caracteristicas de una realizacion
pueden incorporarse convenientemente en otras realizaciones sin mas aclaraciones.

Descripcion detallada de algunas realizaciones

A continuacién se hace referencia en detalle a las diversas realizaciones de la presente invencién, de las que uno o
mas ejemplos se muestran en los dibujos adjuntos. Cada ejemplo se proporciona a modo de ilustracién de la invencion
y no debe entenderse como una limitacion de la misma. Por ejemplo, las caracteristicas mostradas o descritas en la
medida en que son parte de una realizacidon pueden adoptarse en, o en asociacién con, otras realizaciones para
producir otra realizacion.

Se entiende que la presente invencion incluira todas estas modificaciones y variantes.

Haciendo referencia a las Figuras 1 a 3, a continuacion se describiran posibles realizaciones de la presente invencion
relativas a un aparato de seguridad 10 para rastrear, controlar y vigilar la administraciéon de sustancias médicas.

Sin que esto constituya una limitacion a la presente invencion, por sustancias médicas nos referimos a liquidos
bioldgicos, sustancias farmacéuticas, vacunas.

La expresion liquido bioldgico incluye componentes sanguineos, como sangre y derivados sanguineos, que se van a
utilizar, por ejemplo, en un proceso de transfusion en un centro médico-hospitalario dotado de un Servicio de
Transfusion (TS) y areas dedicadas al ingreso de pacientes.

Aunque en adelante nos referiremos a liquidos bioldgicos, se puede entender que la presente descripcion se aplica
también de forma sustancialmente similar a sustancias médicas en general.

El aparato de seguridad 10 comprende al menos un envase 11 de la sustancia médica, que puede ser, por ejemplo,
un COM de recogida de sangre adecuado para realizar transfusiones, o cualquier envase adecuado para contener
sustancias médicas como un tubo de ensayo, ampolla o similar.

El aparato de seguridad 10 comprende también un cuerpo de contencion 13 que tiene un compartimento 14 para
colocar el envase 11 en su interior y una tapa 15 para cerrar selectivamente el compartimento 14.

El cuerpo de contencién 13 es un componente separado e independiente del envase 11.

De acuerdo con las realizaciones descritas en el presente documento, el cuerpo de contencién 13 y/o la tapa 15 o al
menos una parte de los mismos pueden estar hechos de un material polimérico, por ejemplo, transparente, para que
el contenido sea visible para un usuario incluso con la tapa 15 cerrada.

El cuerpo de contencion 13 y/o la tapa 15 pueden estar hechos de materiales que se desinfectan facilmente con
detergentes y/o desinfectantes.

Adicionalmente, en caso de dafios en el envase 11 o cierre incorrecto de este ultimo, el liquido biolégico permanece
confinado en el cuerpo de contencién 13. La posible transparencia del cuerpo de contencién 13, o parte del mismo,
permite a los operadores verificar la posible dispersion de sustancia médica en el compartimento 14 debido a dafios
en el envase 11.

El aparato de seguridad 10 comprende una cerradura 16 asociada con el cuerpo de contencion 13 y la tapa 15y puede
activarse/desactivarse selectivamente para evitar o permitir la apertura de la tapa 15.

La cerradura 16 se puede activar/desactivar electronicamente.
De acuerdo con posibles formulaciones de la presente invencion, la cerradura 16 puede ser del tipo normalmente
cerrada o una que mantenga la tapa 15 en una condicion para cerrar el compartimento 14 hasta que se accione para

determinar la apertura de la cerradura 16 y por tanto de la tapa 15.

De acuerdo con otro aspecto de la presente invencion, un primer elemento de identificacion 12 esta asociado con al
menos uno del envase 11 o del cuerpo de contencion 13.

El primer elemento de identificacién 12 puede contener al menos datos de identificacion del paciente para el que esta
destinada la sustancia médica contenida en el envase 11.

El primer elemento de identificacion 12 puede comprender también datos relacionados con la sustancia médica
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contenida en el envase 11.

De acuerdo con la solucidon que se muestra en las Figuras 1 y 3, el primer elemento de identificacion 12 esta
directamente asociado con el envase 11 de la sustancia médica.

De acuerdo con una posible variante de realizacién, no mostrada, el primer elemento de identificacién 12 esta asociado
con el cuerpo de contencion 13, por ejemplo, la tapa 15 de este ultimo o su cerradura 16.

El aparato de seguridad 10 comprende también un elemento ponible 17 que puede asociarse con un paciente y
provisto de un segundo elemento de identificacion 18.

Al menos un dato de identificacion del paciente, por ejemplo, al menos uno cualquiera del nombre, apellido, cédigo de
impuestos, codigo nosografico o un nimero de identificacion Unico se puede asociar con el segundo elemento de
identificacion 18.

De acuerdo con una posible solucién, el elemento ponible 17 es un brazalete que se puede unir a la mufieca de un
paciente. De acuerdo con las realizaciones variables, el elemento ponible 17 puede comprender también posiblemente
un cordoén, broche o collar que puede llevar un paciente.

De acuerdo con una posible solucién mostrada, por ejemplo, en las Figuras 1y 3, el primer elemento de identificacion
12 y/o el segundo elemento de identificacion 18 pueden comprender una RFID (identificacion por radiofrecuencia)
configurada para memorizar primeros datos y, respectivamente, segundos datos.

El primer elemento de identificacion 12 y/o el segundo elemento de identificacion 18 pueden comprender un
transpondedor o etiqueta RFID de alta frecuencia (HF), por ejemplo que funciona a una frecuencia de 13. 56 MHz.

El primer elemento de identificacion 12 y/o el segundo elemento de identificacion 18 de tipo RFID pueden estar
provistos de respectivas memorias no regrabables en las que un numero de identificacion univoco, también
denominado UID, se memoriza.

En particular, al menos el nimero de identificacion univoco del segundo elemento de identificacion 18 puede identificar
univocamente al paciente al que se va a administrar la sustancia médica. El nimero de identificaciéon univoco se puede
asignar al paciente, por ejemplo, cuando este ultimo esta registrado en una planta de hospital.

De acuerdo con una realizacion variable, posiblemente combinable con las realizaciones descritas en el presente
documento, el primer elemento de identificacion 12 y/o el segundo elemento de identificacion 18 de tipo RFID pueden
comprender una memoria regrabable en la que se memorizan datos, por ejemplo, relacionados con el paciente que
va a recibir la sustancia, o datos relacionados con las propiedades de la sustancia médica contenida en el envase 11.

De acuerdo con una posible variante de realizacion, no mostrada, el primer elemento de identificacion 12 y/o el
segundo elemento de identificacion 18 pueden comprender un cédigo grafico, tal como un cadigo de barras, un cadigo
QR, un numero de identificacion u otro codigo bidimensional.

También en este caso, el cddigo de identificacion del primer elemento de identificacion 12 y el segundo elemento de
identificacion 18 se pueden asociar con un paciente especifico.

De acuerdo con otra solucién, al menos el primer elemento de identificacion 12 puede comprender una memoria
programable en la que se pueden memorizar datos, legible por dispositivos electrénicos.

Si el primer elemento de identificacion 12 esta asociado con el cuerpo de contencién 13, este Ultimo puede estar
provisto de un dispositivo de recepcion 23 configurado para recibir datos y memorizarlos en la memoria programable
del primer elemento de identificacion 12.

El primer elemento de identificacién 12 y/o el segundo elemento de identificacion 18 se pueden asociar con una
etiqgueta adhesiva que se puede fijar al envase 11 y/o al cuerpo de contencién 13 y, respectivamente, al elemento
ponible 17.

De acuerdo con otro aspecto de la presente invencién, el aparato 10 comprende un dispositivo de lectura 19
configurado para leer los datos del primer elemento de identificacién 12 y el segundo elemento de identificacion 18,
comparar dichos datos y ordenar la apertura selectiva de la cerradura 16.

De esta forma, cuando se requiera la administracion de liquidos biolégicos a un paciente, el cuerpo proveedor recibe
los datos de identificacion del paciente y el tipo de liquido biolégico requerido.

Un operador del cuerpo que suministra los liquidos bioldgicos identifica los liquidos bioldgicos compatibles con la
solicitud recibida y selecciona uno o mas envases 11 que contienen el liquido biolégico deseado.
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El operador asocia el primer elemento de identificaciéon 12 con al menos uno del envase 11 y/o el cuerpo de contencién
13.

En particular, puede estar previsto que el operador escriba datos en el primer elemento de identificacion 12, por
ejemplo en la RFID, o en la memoria programable, y estos datos pueden leerse directamente y compararse con los
asociados con el segundo elemento de identificacion 18 para determinar la apertura del cuerpo de contencion 13.

Unicamente a modo de ejemplo, puede estar previsto que el operador escriba en el primer elemento de identificacion
12 los mismos datos que estan asociados con el segundo elemento de identificacion 18 y que, por ejemplo, se le han
transmitido junto con la solicitud de la sustancia médica.

De acuerdo con una posible variante de realizacion, puede estar previsto que los datos del primer elemento de
identificacion 12 se memoricen en una base de datos, accesible, por ejemplo, por el dispositivo lector 19, y estos datos
estan asociados con los del paciente que va a recibir la sustancia médica.

De acuerdo con una alternativa, por ejemplo, si el primer elemento de identificacion 12 esta asociado con el cuerpo
de contencién 13, se puede prever que el envase 11 esté insertado y cerrado en el cuerpo de contencion 13 y que en
la memoria o en la RFID asociada a este ultimo, se memoricen los datos que se van a comparar con los del segundo
elemento de identificacion 18.

De acuerdo con una posible solucion, el aparato puede comprender un dispositivo de lectura/escritura 28 configurado
para leer y/o escribir datos desde, o respectivamente en, el primer elemento de identificacion 12.

De acuerdo con posibles realizaciones, el aparato de seguridad 10 puede comprender una unidad de gestion 27
utilizada por el cuerpo que suministra los liquidos biolégicos, en este caso ubicado en el Servicio de Transfusion, que
contiene al menos los datos de la sustancia médica contenida en los envases 11, datos relativos a los pacientes que
recibiran dichas sustancias médicas, datos relacionados con la asociacién de una determinada sustancia médica con
un determinado paciente.

La unidad de gestion 27 se puede conectar al dispositivo de lectura/escritura 28 para gestionar los modos de entrada
de datos en el primer elemento de identificacion 12.

De acuerdo con una solucion ventajosa, el dispositivo de lectura 19 esta integralmente asociado con el cuerpo de
contencion 13. De esta forma, el dispositivo de lectura 19 puede leer directamente los datos contenidos en el primer
elemento de identificacién 12 y, acercando el elemento ponible 17 al mismo, también los datos contenidos en el
segundo elemento de identificacion 18. Esta solucion es particularmente segura puesto que provoca una comparacion
directa de los datos sin la interposicién de posibles procesamientos o transferencias de informacion.

En particular, de acuerdo con esta realizacién, siempre que el dispositivo de lectura 19 esté conectado, directa o
inalambricamente, a la cerradura 16 para ordenar su apertura.

De acuerdo con otra realizacion, el dispositivo de lectura 19 se puede instalar en un borde perimetral del cuerpo de
contencion 13, por ejemplo a lo largo del desarrollo del borde que define la apertura para acceder al compartimento
14, para detectar de forma fiable el primer elemento de identificacion 12.

De acuerdo con una posible alternativa, el dispositivo de lectura 19 puede ser un componente separado con respecto
al cuerpo de contencion 13 y puede asociarse selectivamente con este Ultimo en cada ocasion, y en particular con la
cerradura 16 en el momento en que se requiera la apertura del cuerpo de contencién 13. Esto permite obtener cuerpos
envases 13 extremadamente econémicos en los que la parte de lectura electronica esta asociada en cada ocasion
con el cuerpo de contencién 13 solo cuando se requiere la apertura de la cerradura 16.

De acuerdo con esta solucidn, y en el caso de que el primer elemento de identificacion 12 y el segundo elemento de
identificacion 18 estén definidos por un cédigo grafico, puede estar previsto que el lector 19 lea los datos contenidos
en los mismos, los compare, y si se han asociado previamente entre si, determine la apertura de la cerradura 16.

De acuerdo con una posible formulacién de la invencion, el aparato de seguridad 10 comprende una unidad de gestion
auxiliar 25, por ejemplo, ubicada en el area de admision del paciente al momento de la hospitalizacion y configurado
para memorizar al menos datos relacionados con el paciente, por ejemplo, un numero de referencia del paciente. En
particular, la unidad de gestion auxiliar 25 puede al menos memorizar informacion relativa a la asociacion de un
determinado segundo elemento de identificacion 18 con un determinado paciente.

La unidad de gestion auxiliar 25 puede estar provista de un dispositivo de escritura 29 configurado para escribir
electréonicamente los datos de identificacion del paciente en el segundo elemento de identificacion 18.

Esta operacion se puede realizar sobre el segundo elemento de identificacion 18 tanto cuando el paciente ingresa en
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la planta como cuando se requiere la administracion de liquidos bioldgicos.

Esta bastante claro que el aparato de seguridad 10 puede comprender una pluralidad de estas unidades de gestion
auxiliares 25, ubicadas en diferentes zonas, por ejemplo, de uno o mas hospitales.

De acuerdo con posibles soluciones, la unidad de gestion auxiliar 25 y la unidad de gestion 27 se pueden conectar
entre si, por ejemplo, con una red de transmisidon de datos, por cable o en modo inalambrico, para obtener un
intercambio reciproco de informacion.

De acuerdo con posibles realizaciones, al menos una de la unidad de gestion auxiliar 25 o la unidad de gestion 27
puede conectarse a una base de datos general 26 para memorizar y transferir datos de salud relacionados con el
paciente.

De acuerdo con una realizacion, el cuerpo de contenciéon 13 puede comprender al menos un sensor 20 configurado
para detectar parametros fisicos utiles para vigilar el estado de conservacion del liquido bioldgico en el envase 11.

Por ejemplo, los parametros fisicos pueden ser la temperatura, presion, densidad, o similar.

De acuerdo con otra realizacion, el cuerpo de contencion 13 puede comprender también una memoria 21 configurada
para recibir y memorizar los parametros fisicos detectados por el sensor 20.

Los datos memorizados por la memoria 21 se pueden analizar, por ejemplo, por una unidad de control, antes de
administrar los liquidos bioldgicos al paciente, para verificar si los liquidos bioldégicos estan alterados debido a
condiciones de almacenamiento incorrectas, por ejemplo, durante el transporte.

De acuerdo con una posible realizacion, la memoria 21 se puede conectar a la cerradura 16 y, si los datos detectados
por el sensor 20 se desvian de los valores umbral, se puede configurar para enviar una sefial de bloqueo para detener
la apertura de la cerradura 16. La sefial de bloqueo se puede asociar también a un indicador acustico y/o visual.

De acuerdo con otra realizacioén, el cuerpo de contenciéon 13 puede comprender al menos un indicador 22 para
comunicar el estado de activacion/desactivacion de la cerradura 16.

De acuerdo con las realizaciones descritas en el presente documento, el indicador 22 puede ser un indicador luminoso,
por ejemplo, una luz de color capaz de emitir un color diferente dependiendo de la activacion o desactivacion de la
cerradura 16.

De acuerdo con las realizaciones descritas en el presente documento, el indicador 22 es del tipo acustico capaz de
diferenciar el sonido emitido de acuerdo con la activacién o desactivacion de la cerradura 16.

De acuerdo con una realizacion, el cuerpo de contencion 13 puede comprender un transmisor 24 configurado para
comunicarse con dispositivos electronicos como teléfonos inteligentes, tabletas, PC, o similares.

El transmisor 24 puede comunicarse con un modulo Bluetooth®, Energy® o ZigBee, o similares.

El transmisor 24 se puede configurar para transmitir informacion relacionada, por ejemplo, a al menos uno de los datos
memorizados en el primer elemento de identificacion 12, los parametros fisicos de conservacion del liquido biolégico
durante el transporte y las posibles aberturas del cuerpo de contencién 13 que se produjeron antes de la administracion
al paciente.

De acuerdo con posibles soluciones, la cerradura 16 puede comprender también un temporizador provisto para cerrar
automaticamente la cerradura 16 si, después de que haya transcurrido un intervalo de tiempo predeterminado desde
la orden de abrir la cerradura 16, la tapa 15 no se ha abierto.

La presente invencion se refiere también a un método de seguridad para rastrear, controlar y vigilar la administracion
de sustancias médicas.

A continuacion se describira una posible formulacion del método de seguridad.

En el momento en que exista la necesidad de administrar liquidos bioldgicos, por ejemplo, componentes sanguineos,
al paciente, se inicia un método de seguridad predeterminado.

En primer lugar, se toma una primera muestra del paciente para pruebas previas a la transfusion.

La primera muestra se transfiere a un primer tubo de ensayo con el que se asocian los datos del paciente, por ejemplo,
los mismos datos contenidos en el segundo elemento de identificacion 18.
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De acuerdo con posibles soluciones, se puede prever que una etiqueta de identificacion esté asociada con el primer
tubo de ensayo, y que el nombre o nimero de identificacion del paciente esté asociado con dicha etiqueta.

De acuerdo con una variante, un tercer elemento de identificacion, por ejemplo, una RFID, se puede asociar con el
primer tubo de ensayo, en el que se memorizan los datos del paciente.

Posteriormente, el primer tubo de ensayo que contiene las muestras de sangre se envia al Servicio de Transfusion
(TS).

El Servicio de Transfusion (TS) carga los datos del paciente, verifica que sean correctos, y realiza los analisis de
sangre segun prescribe la legislacion vigente.

En particular, se prevé realizar pruebas de tipificacion que determinan los antigenos de las células sanguineas.

De acuerdo con los resultados del analisis de las muestras de sangre, se identifican varios envases 11, cuyo liquido
bioldgico sea compatible con el paciente.

Cada envase 11 identificado se asigna temporalmente al paciente a través de la unidad de gestion 27.

Cuando surge la necesidad de transfusion de componentes sanguineos, se toma una segunda muestra de sangre del
paciente, se introduce en un segundo tubo de ensayo al que se puede asociar una etiqueta o un tercer elemento de
identificacion, de forma sustancialmente analoga a la descrita anteriormente para el primer tubo de ensayo.

El segundo tubo de ensayo se traslada al Servicio de Transfusion donde se realiza otro control de tipificacion,
verificando que la informacion de los resultados de los andlisis de tipificacion realizados en la segunda muestra se
correspondan con los de la primera muestra.

En este punto, si la informacion corresponde, el envase 11 previamente identificado se asigna definitivamente al
paciente, memorizando la informacién del paciente en el primer elemento de identificacion 12, por ejemplo, mediante
el dispositivo de lectura/escritura 28.

Una vez realizada la operacion de escritura, el primer elemento de identificacion 12 habra memorizado en su interior
tanto su informacion, al menos su elemento de identificacién univoco, y también los datos del paciente, por ejemplo,
los mismos datos presentes en el segundo elemento de identificacion 18.

Como alternativa a la memorizacién, puede estar previsto que el primer elemento de identificacion 12 esté impreso,
por ejemplo, con un cédigo de identificacion grafico.

En esta condicién, puede haber al menos dos soluciones, posiblemente incluso combinables:

- el primer elemento de identificacion 12 esta asociado con el envase 11, y este ultimo se inserta y cierra
posteriormente en el cuerpo de contencion 13;
- el primer elemento de identificacion 12 esta asociado con el cuerpo de contencién 13.

El envase 11 se inserta y se cierra en el cuerpo de contencion 13.

Cuando se inserta el envase 11 o se cierra el cuerpo de contencién 13, puede estar previsto que el dispositivo de
lectura 19, en este caso integral con el cuerpo de contencion 13, lee la informacién contenida en el primer elemento
de identificacion 12 y permite activar la cerradura 16 y por tanto cerrar selectivamente la tapa 15.

El envase 11 esta listo para ser entregado a la planta solicitante.

El método proporciona también una verificacién cruzada entre la informacion en el primer elemento de identificacion
12y el segundo elemento de identificacion 18.

En particular, una vez que el cuerpo de contencién 13 con el envase 11 dentro llega a la planta, puede estar previsto
que cuando se administren los liquidos biolégicos, el elemento ponible 17 se acerque al dispositivo de lectura 19 de
modo que este Ultimo lea los datos contenidos en el segundo elemento de identificacion 18 y los compare con los
datos contenidos en el primer elemento de identificacion 12.

En el caso de que no exista correspondencia entre los datos contenidos en el primer elemento de identificacion 12 y
los del segundo elemento de identificacion 18, se evitara la liberacion de la cerradura 16 y, por lo tanto, también la
extraccion del envase 11.

De otro modo, sera posible extraer el envase 11 del cuerpo de contencién 13 para realizar la administracién al paciente.
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Durante todo el periodo en el que el envase 11 esta contenido en el cuerpo de contencién 13, cada accién Unica de
apertura y cierre del cuerpo de contencion 13 se memoriza en la memoria 21.

A partir de la informacion contenida en la base de datos 26 es posible saber cuando y qué paciente recibié un
determinado envase 11 de componentes sanguineos, por quién se administrd, por lo tanto es posible definir un archivo
histérico de las transfusiones realizadas a cada paciente.

Adicionalmente, el aparato de seguridad 10 permite memorizar un seguimiento espacial del recorrido que sigue el
envase 11 desde el Servicio de Transfusion (TS) hasta su administracion al paciente.

Por ejemplo, puede estar previsto que el aparato de seguridad 10 comprenda una pluralidad de unidades de deteccion
ubicadas en diferentes zonas de paso del cuerpo de contencién 13 a la salida del centro de transfusion y/o en la
entrada a las plantas.

Las unidades de deteccion se pueden configurar para identificar el paso de ese envase 11 en particular, por ejemplo,
leyendo los datos contenidos en el primer elemento de identificacion 12.

Una aplicacion de software permite gestionar el dispositivo de seguridad 10 y mas generalmente la transferencia de
informacion.

Esta claro que se pueden realizar modificaciones y/o adiciones de piezas al aparato de seguridad 10 y al método
descritos anteriormente, sin apartarse del campo ni del alcance de la presente invencion.

No se excluye que las posibles soluciones prevén que en asociacion con la cerradura 16 con apertura electrénica
también exista la posibilidad de activacion/desactivacidon mecanica, por ejemplo, por medio de una tecla, un botén o
algo similar, para ser utilizada en condiciones de emergencia en caso de que la apertura electrénica se dafie.

De acuerdo con posibles variantes de realizacion, puede estar previsto que el cuerpo de contencién 13 esté provisto
de lineas de apertura facilitadas, configuradas para permitir una apertura de emergencia del cuerpo de contencion 13,
evitando asi cualquier dafo al envase 11 contenido en el compartimiento 14. Si el cuerpo de contencién 13 se abre a
lo largo de las lineas de apertura facilitadas, habra dafio en el cuerpo de contencion 13.

En otras realizaciones, también puede estar previsto que el dispositivo de lectura 19, integralmente asociado con el
cuerpo de contencion 13, esté configurado para leer los datos relacionados con un operador que inicia el método para
abrir el cuerpo de contencion 13. Por ejemplo, puede estar previsto que el dispositivo de lectura 19 esté configurado
para leer los datos, por ejemplo, de una credencial asighada al operador y que dichos datos sean memorizados, por
ejemplo, en la memoria 21 de la cerradura 16.

También esta claro que, aunque la presente invencion se ha descrito con referencia a algunos ejemplos especificos,
una persona experta en la materia sin duda podra lograr muchas otras formas equivalentes de aparatos y métodos de
seguridad 10, que tienen las caracteristicas que se establecen en las reivindicaciones vy, por lo tanto, todas entran
dentro del campo de proteccion definido en las mismas.

10
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REIVINDICACIONES
1. Aparato de seguridad para rastrear, controlar y vigilar la administracion de sustancias médicas, que comprende:

- un envase (11) de una sustancia médica;

- un cuerpo de contencién (13) con un compartimento (14) en el que colocar dicho envase (11), una tapa (15) para
cerrar selectivamente dicho compartimento (14), una cerradura (16) asociada a dicho cuerpo de contencion (13) y
a dicha tapa (15) y que puede activarse/desactivarse selectivamente para evitar o permitir la apertura de dicha
tapa (15);

caracterizado por que comprende:

- un primer elemento de identificacion (12) asociado directamente a dicho envase (11) de la sustancia médica;

- un elemento portatil (17) asociable a un paciente y provisto de un segundo elemento de identificacion (18);

- un dispositivo de lectura (19) configurado para leer datos de dicho primer elemento de identificacion (12) y dicho
segundo elemento de identificacion (18), para comparar dichos datos y para ordenar la apertura selectiva de dicha
cerradura (16), estando dicho dispositivo de lectura (19) asociado integralmente a dicho cuerpo de contencion (13)
y conectado a dicha cerradura (16).

2. Aparato como en la reivindicacion 1, caracterizado por que al menos uno de dicho primer elemento de identificacion
(12) o dicho segundo elemento de identificacion (18) comprende una RFID configurada para memorizar dichos datos.

3. Aparato como en las reivindicaciones 1 o 2, caracterizado por que comprende un dispositivo de lectura/escritura
(28) configurado para leer y/o escribir dichos datos desde, o respectivamente en, el primer elemento de identificacion
(12).

4. Aparato como en cualquier reivindicacion anterior, caracterizado por que dicho cuerpo de contencion (13)
comprende al menos un sensor (20) configurado para detectar parametros fisicos para vigilar el estado de
conservacion de dicha sustancia médica en dicho envase (11).

5. Aparato de seguridad como en la reivindicacion 4, caracterizado por que dicho cuerpo de contencién (13)
comprende una memoria (21) configurada para recibir y memorizar los parametros fisicos detectados por dicho sensor
(20).

6. Aparato de seguridad como en cualquier reivindicacion anterior, caracterizado por que comprende dos primeros
elementos de identificacion (12), de los que uno de los primeros elementos de identificacion (12) esta asociado al
envase (11) y el otro esta asociado al cuerpo de contencion (13).

7. Método de seguridad para rastrear, controlar y vigilar la administracion de sustancias médicas, que comprende:

- introducir una sustancia médica en un envase (11);
- introducir dicho envase (11) en un compartimento (14) de un cuerpo de contencion (13);

caracterizado por que comprende:

- asociar un primer elemento de identificacion (12) directamente a dicho envase (11) de la sustancia médica;

- cerrar dicho compartimento (14) con una tapa (15);

- activar una cerradura (16), asociada a dicho compartimento (14) y dicha tapa (15) para evitar la apertura de dicha
tapa (15);

- asociar un segundo elemento de identificacion (18) a un elemento portatil (17) asociable a un paciente;

- leer y comparar datos contenidos en dicho primer elemento de identificacion (12) y dicho segundo elemento de
identificacion (18) con un dispositivo de lectura (19) asociado integralmente a dicho cuerpo de contencion (13) y
que esta conectado a dicha cerradura (16);

- enviar una orden para abrir dicha cerradura (16) con dicho dispositivo de lectura (19) en funcién de dicha
comparacion.

8. Método como en la reivindicacién 7, caracterizado por que al menos uno de dicho primer elemento de identificacion
(12) o dicho segundo elemento de identificacion (18) comprende una RFID configurada para memorizar dichos datos,
y por que comprende al menos una memorizacion de datos en dicho primer elemento de identificacion (12) y/o dicho
segundo elemento de identificacion (18).

9. Método como en las reivindicaciones 7 u 8, caracterizado por que comprende detectar y controlar los parametros
fisicos de dicho envase (11) mediante al menos un sensor (20), y registrados por una memoria (21).

10. Método como en la reivindicacion 9, caracterizado por que comprende memorizar dichos parametros fisicos en
dicha memoria (21) y analizar dichos parametros fisicos memorizados con valores umbral.

11
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