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DESCRIPCION
Nebulizador y método de operacién
Campo técnico de la invencion

La invencién se relaciona con un nebulizador que nebuliza un liquido retenido en gotitas finas, por ejemplo para
inhalacion por un usuario, y en particular se relaciona a determinar si el liquido nebulizado por el nebulizador es el
tipo correcto o apropiado de liquido.

Antecedentes de la invencion

Los nebulizadores, o atomizadores como son llamados a veces, son dispositivos que generan una pulverizacion fina
0 un aerosol de un liquido. Una aplicacién particularmente util para los nebulizadores es proporcionar una
pulverizacién fina que contiene un farmaco particulado disuelto o en suspensién para la administracion a un paciente
por inhalacién.

Los nebulizadores basados en malla piezoeléctrica se usan cominmente para generar aerosoles en dicho aparato
de administracion de farmacos, por lo cual, por ejemplo, un elemento piezoeléctrico hace vibrar una placa de
boquilla (también denominada malla) para producir la pulverizacion fina en aerosol. En algunos nebulizadores, el
elemento piezoeléctrico esta unido a, o de otro modo en contacto con, un elemento de placa de boquilla, mientras
que en otros nebulizadores el elemento de placa de boquilla estd separado (es decir, no en contacto con) el
elemento piezoeléctrico.

La tasa a la que se atomiza el liquido se ve afectada por la operacion y el disefio del nebulizador y también por las
propiedades del liquido. En algunos tipos de nebulizadores (por ejemplo nebulizadores tipo chorro neumaticos), la
velocidad puede conocerse para una combinacion particular de nebulizador y medicacion, y es posible estimar la
dosificacion de la medicacion administrada a un paciente en funcién del el tiempo total que el aerosol es generado e
inhalado por el paciente.

Sin embargo, en los nebulizadores que usan una malla para nebulizar el liquido, la velocidad o cantidad de gotitas
producidas varia con el tiempo a medida que los agujeros en la malla se bloquean. Esto significa que no es posible
calcular la dosis administrada al paciente de la misma manera que para los nebulizadores tipo chorro neumaticos.
En cambio, en los nebulizadores de malla piezoeléctrica se puede usar un método de medicion volumétrica para
asegurar que se proporcione la dosis correcta al paciente. En particular, antes de su uso con una medicacion
particular, el nebulizador esta equipado con una camara de medicién que contiene solo el volumen requerido de
medicacién para una sola dosis. Tales métodos de medicion volumétrica se describen en el documento EP 1465692.

El documento WO 2009013504 A2 describe un nebulizador que monitoriza el tiempo utilizado para la nebulizacion
de una cantidad predeterminada de medicacion con el fin de detectar irregularidades relacionadas con el patrén de
respiracion del paciente o con defectos del nebulizador. La medicacién para uso en nebulizadores puede
suministrarse en una gama de recipientes o viales y se suministran tipicamente al paciente en cantidades suficientes
para el tratamiento durante varios dias (por ejemplo, 30). La cantidad de medicacion que se administrara durante
cada uso del nebulizador (dosificacion) se puede establecer mediante el uso de un soporte de datos que esté
asociado con el envase o vial del medicamento y que contenga informacion especifica del tratamiento que el
nebulizador lea antes del uso. El soporte de datos también se puede usar para almacenar detalles de cada dosis o
tratamiento completo (por ejemplo, la proporcidon de la dosis administrada al paciente y el tipo de medicacion
administrado).

Estos datos pueden posteriormente cargarse en un ordenador para su analisis utilizando un software adecuado, y
esto permite que un profesional de la salud controle que el paciente esté usando correctamente el dispositivo y se
someta al tratamiento prescrito.

Tipicamente, antes del uso del nebulizador, se requiere que el paciente ajuste una camara dosificadora de tamario
apropiado en el nebulizador y vierta la medicacién requerida desde un vial a la camara dosificadora. Una vez que se
ha vertido la medicacion, el nebulizador puede leer el soporte de datos asociados con la medicacion (y también
cualquier soporte de datos asociado con la cdmara de medicion) y en consecuencia establecer sus parametros
operativos.

Sin embargo, se puede usar un solo nebulizador con un rango de diferentes medicamentos liquidos, y a los
pacientes a menudo se les prescribe mas de un tipo de farmaco a la vez. Aunque el uso de un portador de datos en
la cdmara de medicién permite el ajuste de la camara de medicién correcta, y el nebulizador puede leer el portador
de datos asociado con el empaquetado de la medicacién, actualmente no hay forma de verificar que la medicacion
correcta haya sido vertida en el nebulizador.
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La carga de la medicacion incorrecta en el nebulizador puede causar una serie de problemas. En particular, algunos
farmacos proteinicos, como Dinasa y A1 AT, pueden dafarse si estan contaminados con otras sustancias
farmacolégicas, pero aun mas importante, si la medicacion incorrecta se carga en una camara de medicion que se
usa con otra medicacién, la dosis incorrecta (o incluso un liquido inapropiado) se podria administrar al paciente. Por
ejemplo, el colistimetato de sodio puede tener un tamafio de dosis inhalado de 0.3 ml y la solucién salina hipertonica
puede tener un tamafio de dosis inhalada de 1.0 ml y por lo tanto, mezclar los medicamentos dara como resultado
una dosificacién incorrecta cuando se usa el nebulizador.

Por lo tanto, existe una necesidad de una técnica para comprobar o verificar que el liquido correcto (medicacion)
haya sido dispensado por un nebulizador.

Resumen de la invencion

De acuerdo con un primer aspecto de la invencién, se proporciona un método para determinar si se usa un primer
tipo de liquido en un nebulizador, comprendiendo el método (i) se obtiene una medicién del tiempo tomado por el
nebulizador en nebulizar un volumen especificado de liquido que se mantuvo alli; (ii) se compara el tiempo tomado
para nebulizar el volumen especificado de liquido con un valor estimado durante el tiempo requerido para nebulizar
el mismo volumen del primer tipo de liquido; y (iii) se determina si el liquido nebulizado por el nebulizador fue el
primer tipo de liquido basado en la comparacion.

En el paso (iii), se puede determinar que el liquido nebulizado por el nebulizador fue el primer tipo de liquido si el
tiempo tomado para nebulizar el volumen especificado de liquido esta dentro de una cantidad predeterminada del
valor estimado durante el tiempo requerido para nebulizar el mismo volumen del primer tipo de liquido.

El método puede comprender ademas, antes del paso (i), los pasos de: determinar la identidad del primer tipo de
liqguido que va a ser nebulizado por el nebulizador; determinar el volumen del primer tipo de liquido que va a ser
nebulizado por el nebulizador, siendo el volumen el volumen especificado; y estimando el tiempo requerido para
nebulizar el volumen especificado del primer tipo de liquido.

El paso de determinar la identidad del primer tipo de liquido y/o determinar el volumen del primer tipo de liquido
puede comprender la lectura de un soporte de datos asociado con un contenedor para el primer tipo de liquido y/o
una camara de medicion en el nebulizador o la lectura de una memoria del nebulizador.

El método puede comprender ademas el paso de: determinar la velocidad a la que el nebulizador debe nebulizar el
primer tipo de liquido; donde el paso de estimar el tiempo requerido para nebulizar el volumen especificado del
primer tipo de liquido hace uso de la velocidad determinada y del volumen determinado.

El tiempo tomado por el nebulizador para nebulizar el volumen especificado de liquido puede ser el tiempo total
desde el inicio de la operacion del nebulizador hasta el momento en que se nebulizé el ultimo volumen especificado
de liquido.

Alternativamente, el tiempo tomado por el nebulizador en nebulizar el volumen especificado de liquido puede ser el
tiempo total desde el inicio de la operacién del nebulizador hasta el momento en que se nebulizé el ultimo volumen
especificado de liquido, excluyendo el tiempo en que un usuario del nebulizador esta exhalando.

El método puede comprender ademas, antes del paso (i), los pasos de: hacer funcionar el nebulizador para
nebulizar el volumen especificado del liquido contenido en el mismo; y midiendo el tiempo tomado para nebulizar el
volumen especificado de liquido.

El método puede comprender ademas: repetir el paso (i) y promediar las mediciones obtenidas del tiempo tomado; y
el paso (ii) puede comprender comparar el tiempo medio tomado para nebulizar el volumen especificado de liquido
con el valor estimado durante el tiempo tomado para nebulizar el mismo volumen del primer tipo de liquido.

Segun otro aspecto de la invencién, se proporciona un producto de programa informatico que comprende cédigo
legible por ordenador incorporado en el mismo, estando configurado el codigo legible por ordenador de manera que,
tras la ejecucion por un ordenador o procesador adecuado, el ordenador o procesador realiza el método descrito
anteriormente.

De acuerdo con otro aspecto de la invencion, se proporciona un aparato que comprende un procesador que esta
configurado para obtener una medicion del tiempo tomado por un nebulizador en nebulizar un volumen especificado
de liquido que se mantuvo en el mismo; comparar el tiempo tomado para nebulizar el volumen especificado de
liquido a un valor predeterminado durante el tiempo requerido para nebulizar el mismo volumen de un primer tipo de
liquido; y determinar si el liquido nebulizado por el nebulizador fue el primer tipo de liquido basado en la
comparacion.
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El procesador puede configurarse para determinar que el liquido nebulizado por el nebulizador fue el primer tipo de
liqguido si el tiempo tomado para nebulizar el volumen especificado de liquido estd dentro de una cantidad
predeterminada del valor estimado durante el tiempo requerido para nebulizar el mismo volumen del primer tipo de
liquido

El procesador puede ser configurado adicionalmente para determinar la identidad del primer tipo de liquido que va a
ser nebulizado por el nebulizador; determinar el volumen del primer tipo de liquido que va a ser nebulizado por el
nebulizador, siendo el volumen el volumen especificado; y estimar el tiempo requerido para nebulizar el volumen
especificado del primer tipo de liquido.

En algunas realizaciones, el aparato puede ser parte de una unidad de control de un nebulizador. En realizaciones
alternativas, el aparato puede separarse del nebulizador, por ejemplo en forma de un ordenador u otro dispositivo
electronico, y puede obtener la medicién del tiempo tomado por el nebulizador para nebulizar un volumen
especificado de liquido que se mantuvo en el mismo a través de cualquier enlace de comunicacién por cable o
inalambrico adecuado con el nebulizador.

De acuerdo con otro aspecto de la invencién, se proporciona un nebulizador que comprende una camara para
contener liquido a nebulizar; un elemento nebulizador; un activador que esta configurado para hacer vibrar el
elemento nebulizador o el liquido retenido en la camara para nebulizar el liquido retenido en la camara; y una unidad
de control como se describié anteriormente.

Breve descripcién de los dibujos

Ahora se describiran realizaciones a modo de ejemplo de la invencién, solo a modo de ejemplo, con referencia a los
siguientes dibujos, en los que:

La figura 1 es un diagrama de bloques de un nebulizador de acuerdo con una realizacién de la invencion.

La figura 2 es un diagrama de flujo que ilustra un método para hacer funcionar un nebulizador de acuerdo con una
realizacién de la invencion; y

La figura 3 muestra algunos resultados experimentales que ilustran las diferencias en el rendimiento de un
nebulizador para tres liquidos diferentes.

Descripcion detallada de las realizaciones preferidas

La figura 1 muestra un nebulizador 2 de ejemplo. El nebulizador 2 comprende un cuerpo o carcasa 4 que tiene una
entrada 6 y una salida 8 dispuesta de modo que cuando un usuario del nebulizador 2 inhala a través de la salida 8,
el aire entra y sale a través del nebulizador 2 via la entrada 6 y la salida 8 y en el cuerpo del usuario. La salida 8 se
proporciona tipicamente en forma de una boquilla o una mascara facial o nasal o en una forma que es adecuada
para la conexion a una boquilla reemplazable por separado o mascara facial o nasal. La carcasa 4, la entrada 6 y la
salida 8 también estan dispuestas para que el usuario pueda exhalar a través del nebulizador 2.

El nebulizador 2 comprende una camara 10 de nebulizacién situada entre la entrada 6 y la salida 8 que contiene un
liquido 12, por ejemplo una medicacion o farmaco, que debe ser nebulizado (es decir, convertido en una fina neblina
o aspersion). El nebulizador 2 estd configurado de manera que las finas gotitas del liquido 12 nebulizado se
combinan con el aire aspirado a través del nebulizador 2 cuando el usuario inhala para administrar una dosis de la
medicacion o farmaco al usuario.

Un sensor 13 de flujo de aire esta dispuesto en el nebulizador 2 que detecta la direcciéon en la que el aire fluye a
través de la carcasa 4. Esta informacion puede usarse para determinar cuando el usuario esta inhalando y
exhalando.

Se proporciona un activador 14 para agitar o hacer vibrar el liquido 12 retenido en la camara 10 de nebulizacion. En
las realizaciones de la invencidon que se describen mas adelante, el activador 14 se proporciona en forma de un
elemento piezoeléctrico. Sin embargo, los expertos en la técnica de los nebulizadores apreciaran que se pueden
usar otras formas de activador 14 en los nebulizadores de acuerdo con la invencién. También se apreciara que un
elemento 14 piezoeléctrico puede cubrirse con una capa de cobertura de plastico o metal para evitar el contacto
directo entre el elemento piezoeléctrico y el liquido 12 (aunque pueden usarse tipos de material alternativos para la
capa de cobertura).

Se proporciona una placa 16 de boquilla en la camara 10 de nebulizaciéon para nebulizar el liquido 12 cuando el
liguido 12 es vibrado por el activador 14. La placa 16 de boquilla tiene tipicamente la forma de una malla o
membrana que tiene una pluralidad de pequefios orificios o boquillas por las que pequefias cantidades del liquido
pueden pasar. El tamafio (diametro) de las boquillas en la placa 16 de boquillas determina, entre otras cosas, el
tamanfo de las gotitas del liquido producidas cuando se activa el nebulizador 2. En algunas realizaciones, la placa 16
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de boquillas es extraible del nebulizador 2 de manera que puede limpiarse o reemplazarse completamente, segun se
requiera.

En la realizacion ilustrada, el activador 14 esta separado de la placa 16 de boquillas y esta posicionado en, o
proximo al fondo de la camara 10 de nebulizaciéon para agitar el liquido 12. Sin embargo, en realizaciones
alternativas, el activador 14 puede estar en contacto con o integral con la placa 16 de boquilla y puede hacer vibrar
la placa 16 de boquilla para nebulizar el liquido 12.

En uso, el liquido 12 llena la camara 10 de nebulizacién hasta la altura de la placa 16 de boquilla. Se apreciara que
el liquido 12 en la camara 10 de nebulizacion se agotara a medida que se opera el nebulizador 2, y debe ser
afadido mas liquido 12 a la camara 10 de depdsito para mantener el liquido 12 a la altura requerida para que el
nebulizador 2 continde funcionando. Por lo tanto, el nebulizador 2 comprende una camara 18 de medicién que
almacena liquido para reponer el liquido 12 en la camara 10 de nebulizacién. El liquido de la camara 18 de medicion
puede fluir a la camara 10 de nebulizacion a través de un tubo 20 de conexidn debido a la accién de la gravedad y/o
llenado capilar.

La camara 18 de medicion, en combinacion con la camara 10 de nebulizacion (y el tubo 20 de conexion), retiene el
volumen total del liquido 12 que ha de ser nebulizado durante un Unico uso del nebulizador 2.

En el caso donde el liquido es una medicacién, como el volumen del liquido 12 a nebulizar dependera del curso del
tratamiento prescrito, el nebulizador 2 puede configurarse de modo que sea posible retirar la camara 18 de medicién
del nebulizador 2 y reemplazarlo con otra camara de medicién que tiene un tamafio diferente, cambiando asi el
volumen total del liquido 12 que puede ser retenido por el nebulizador 2. Sin embargo, en algunas realizaciones, la
camara de medicidon puede ser integral con el resto del nebulizador 2 y no puede ser eliminada. En ese caso, la
camara 18 de medicion puede incluir alguna marca visual u otra indicacion de los volimenes del liquido 12 que
puede ser retenido por la camara 18 para que el usuario pueda determinar si han vertido la cantidad apropiada del
liguido 12 en la camara 18. En algunas realizaciones, la camara 18 de medicidn comprende una camara de
medicién y una camara de sobreflujo separadas por una barrera tal como la descrita en el documento EP 1465692.

La camara 18 de medicién tiene una abertura 22 que se puede cerrar en la que el usuario puede verter el liquido a
nebulizar desde un recipiente (o vial) del liquido 24 antes de comenzar la operacion del nebulizador 2.

El nebulizador 2 comprende ademas una unidad 26 de control que controla el funcionamiento del nebulizador 2. La
unidad 26 de control comprende un procesador 28 que esta conectado eléctricamente al sensor 13 de flujo de aire y
al activador 14. Cuando el procesador 28 determina a partir de la informacion recibida del sensor 13 de flujo de aire
que el usuario esta inhalando, el procesador 28 envia sefiales de control al activador 14 para hacer que el activador
14 funcione (vibre) y por lo tanto nebulice el liquido 12. Cuando el procesador 28 determina a partir de la informacion
recibida del sensor 13 de flujo de aire que el usuario ha dejado de inhalar, el procesador 28 cesa la operacion
(vibracion) del activador 14.

En una realizacion, las sefales de control enviadas al activador 14 por el procesador 28 hacen que el activador 14
funcione en un modo de funcionamiento "pulsado”. En este modo, la sefial de control hace que el activador 14 actue
a una frecuencia f durante un numero particular de ciclos en una fila, y luego hace que el activador 14 descanse
durante un numero adicional de ciclos. Esta operacién de accionada y no accionada se repite durante la operacion
del nebulizador 2.

También se proporciona un modulo 30 de memoria en la unidad 26 de control que puede almacenar parametros de
funcionamiento y/o instrucciones de programa para uso por el procesador 28 durante el funcionamiento del
nebulizador 2. Los parametros de funcionamiento pueden, por ejemplo, relacionarse con el régimen de tratamiento
que proporcionara el nebulizador 2, tal como el tiempo de tratamiento requerido, el volumen de tratamiento requerido
(dosificacion) y/o la velocidad de flujo del medicamento. Como se describe mas adelante, el médulo 30 de memoria
también puede almacenar informacion relacionada con el tiempo requerido para suministrar volimenes particulares
de liquidos especificos (o el tiempo requerido para suministrar un volumen unitario de un liquido particular) e
informacion sobre el uso anterior del nebulizador 2 por el usuario (por ejemplo, el tiempo tomado para suministrar
una dosis particular del liquido, la camara 18 de medicion utilizada, la medicacion dispensada, etc.).

La unidad 26 de control comprende ademas una pantalla 32 que es para mostrar informacion sobre el estado del
nebulizador 2 al usuario. La pantalla puede comprender una pantalla LCD u otro tipo de pantalla adecuada, o puede
comprender uno o mas LED o luces. La pantalla 32 puede presentar informacion que indica, por ejemplo, si el
nebulizador 2 esta listo para usar y el tiempo de dosificacion y/o la cantidad restante.

La unidad 26 de control comprende ademas una interfaz 34 de usuario para permitir que el usuario opere el
nebulizador 2. La interfaz de usuario puede comprender un solo botdn, interruptor u otro medio de entrada que
pueda usarse para encender o activar el nebulizador 2, o medios de entrada mdltiple que permitan al usuario
seleccionar varias configuraciones u opciones para el nebulizador 2.
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En la realizacion ilustrada, la unidad 26 de control comprende ademas un lector 36 de etiquetas de identificacion por
radiofrecuencia (RFID) que se utiliza para leer informaciéon almacenada en una etiqueta 38 de RFID que esta
asociada (por ejemplo, adjunta) a la camara 18 de medicidn (en realizaciones donde las diferentes camaras 18 de
medicién pueden usarse en el nebulizador 2), y una etiqueta 40 RFID que esta asociada con el liquido 12 que se va
a nebulizar (por ejemplo, la etiqueta 40 RFID podria estar unida o asociada de otro modo con el empaque del liquido
12 — el contenedor 24 del liquido, o la etiqueta RFID puede suministrarse por separado al contenedor 24 del liquido).
El lector 36 de etiquetas RFID puede leer la informacion en las etiquetas 38, 40 RFID y pasarla al procesador 28
para su posterior procesamiento. El procesador 28 puede usar esta informacion para configurar el nebulizador 2
para el funcionamiento y para verificar que se esta usando una combinacién apropiada del liquido 12 y camara 18 de
medicién en el nebulizador 2.

La informacién almacenada en la etiqueta 38 RFID que esta unida a la camara 18 de medicién puede indicar el
volumen de la camara 18 de medicion y/o la medicacion especifica con la que se usara la camara 18 de medicion.
La indicacion del volumen de la camara 18 de medicibn puede proporcionarse como un volumen real, o
alternativamente la etiqueta 38 RFID puede almacenar un numero de identificacién para la camara 18 de medicion
que el procesador 28 puede usar para consultar informacién sobre diversos tipos de camaras 18 de medicién
almacenada en el médulo 30 de memoria.

La informaciéon almacenada en la etiqueta 40 RFID que esta adjunta al contenedor 24 del liquido puede incluir la
identidad del liquido que contiene el recipiente 24 y el régimen de dosificacion que debe proporcionar el nebulizador
2 (es decir, el volumen que se va a dispensar cada vez que se usa el nebulizador 2, con qué frecuencia se dispensa
el volumen y/o qué tan rapido se dispensa el volumen).

Se apreciara que es posible en algunas realizaciones que solo el contenedor 24 del liquido tenga una etiqueta RFID
asociada, con la camara 18 de medicion simplemente provista con alguna indicacion visual (por ejemplo,
codificacion de color) para que el usuario compruebe que estan utilizando la cadmara 18 correcta en el nebulizador 2.

Los expertos en la técnica conoceran tipos alternativos de soportes de datos y sus respectivos lectores cableados o
inalambricos que pueden usarse en el nebulizador 2. Por ejemplo, la camara 18 de medicién puede estar provista de
contactos eléctricos que permitan que la camara 18 de medicidon sea conectada eléctricamente a la unidad 26 de
control cuando la camara 18 de medicion esta instalada en el nebulizador 2. De esta manera, el procesador 28
puede interrogar directamente a un componente electrénico en o sobre la cdmara 18 de mediciéon para la
informacién almacenada alli, y también proporciona un camino para el procesador 28 para verificar que la camara 18
de medicion se ha ajustado correctamente en el nebulizador 2.

Como se sugiri6é anteriormente, el nebulizador 2 puede ser suministrado a un usuario en particular y luego usado con
cualquier medicacién adecuada prescrita por el profesional de la salud del usuario, y es posible que se le recete al
usuario mas de un tipo de medicacién para usar en diferentes momentos en el nebulizador 2 para tratar una
condicion médica particular. Como se describié anteriormente, el nebulizador 2 puede determinar el régimen de
tratamiento (es decir, el liquido 12 particular a ser nebulizado y la dosificacion requerida) y puede determinar o
suponer que se usa una camara 18 de medicion apropiada para ese liquido 12 (en las realizaciones donde la
camara 18 de medicion es intercambiable).

Como se describe a continuacion, la invencion proporciona una forma de verificar o comprobar que el liquido 12
nebulizado por el nebulizador 2 sea el liquido 12 correcto (por ejemplo, el liquido 12 que se especificé mediante el
régimen de tratamiento).

En particular, se ha encontrado que diferentes tipos del liquido se nebulizan a diferentes velocidades (dependiendo
de las caracteristicas particulares del liquido 12), y por lo tanto es posible determinar si el liquido correcto se
nebulizé comparando una estimacion del tiempo requerido para nebulizar el volumen requerido del liquido correcto
con el tiempo real necesario para nebulizar el volumen requerido del liquido 12 que estaba en el nebulizador 2. Si el
tiempo empleado difiere del tiempo estimado en mas de una cantidad predeterminada, entonces se puede suponer
que el nebulizador 2 ha nebulizado el liquido 12 incorrecto. En algunas realizaciones, la comparacion se puede
realizar usando un promedio del tiempo tomado para nebulizar el liquido 12 requerido en volumen durante un
numero de ciclos de operacion.

La invencién es aplicable a cualquier tipo de nebulizador 2 en el que el volumen a dispensar en un ciclo de
operacion particular sea conocido o controlado de otro modo, y en el que la velocidad a la que se nebuliza el liquido
12 dependa, al menos en parte, de las caracteristicas del liquido 12, como la viscosidad, la tensién superficial, la
temperatura y si el liquido es una solucién o una suspension. La velocidad a la que se nebuliza el liquido 12 también
se ve afectada por el tipo (disefio) del nebulizador 2.

En la figura 2 se muestra un diagrama de flujo que ilustra un método para hacer funcionar el nebulizador 2 de
acuerdo con una realizacién especifica de la invencién.
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En el paso 101, se determina el tipo de liquido 12 que se pretende usar en el nebulizador 2, junto con el volumen a
nebulizar durante un unico ciclo de funcionamiento. Como se describié anteriormente, esta informacién puede
obtenerse leyendo la informaciéon almacenada en una etiqueta 40 RFID asociada con un contenedor 24 del liquido
usando el lector 36 de RFID. Esta informacion puede leerse en, o alrededor, del tiempo que el usuario esta vertiendo
el liquido en la camara 18 de medicion.

Ademas, o alternativamente, esta informaciéon puede almacenarse en el modulo 30 de memoria, en cuyo caso el
procesador 28 puede leer la informacion del médulo 30 de memoria y verificar la informacién con la recuperada de la
etiqueta 40 RFID. Este paso también puede comprender la lectura de una etiqueta 38 RFID asociada con la camara
18 de medicion instalada en el nebulizador 2, y comparar el volumen de la camara 18 de medicion instalada con el
volumen a nebulizar durante el Unico ciclo de operacién. En el caso de una falta de coincidencia (es decir, la camara
18 de medicion no proporciona el volumen correcto para el liquido especificado 12), la unidad 26 de control puede
indicar un error al usuario que usa la pantalla 32.

En el paso 103, se estima el tiempo o el tiempo medio requerido para nebulizar el volumen del liquido 12
especificado. Esta estimacion puede realizarse utilizando informacién sobre el tiempo requerido para nebulizar un
volumen unitario del liquido 12 (o alternativamente el volumen real a nebulizar) que esta almacenado en el modulo
30 de memoria y/o en la etiqueta 40 RFID asociada con el recipiente 240 del liquido. Preferiblemente, el tiempo
requerido para nebulizar el volumen especificado de liquido corresponde al tiempo requerido para que el activador
14 esté activo para nebulizar el liquido 12, y no incluye el tiempo cuando el activador 14 esta inactivo durante un
ciclo de operacion (es decir, donde el usuario esta exhalando). Alternativamente, sin embargo, el tiempo requerido
también puede tener en cuenta el tiempo que el usuario pasa exhalando; aunque se apreciara que esto requiere
informacion sobre el patrén de respiracion tipico del usuario a almacenar en el médulo 30 de memoria de la unidad
26 de control). La velocidad de salida para un nebulizador 2 puede variar con las caracteristicas particulares y el
estado actual de la placa 16 de boquillas, la primera de las cuales puede determinarse calibrando la placa 16 de
boquillas durante la fabricacion y almacenando la velocidad de salida para esa placa 16 de boquillas en una etiqueta
adicional en el conjunto de placa de boquilla, y el segundo de los cuales se puede determinar evaluando el tiempo
tomado para nebulizar el volumen del liquido 12 especificado en un nimero de ciclos de tratamiento diferentes.

En el paso 105, se inicia el funcionamiento del nebulizador 2 para nebulizar el volumen especificado del liquido 12
que se mantiene en la camara 10 de nebulizacion y la camara 18 de dosificacion. Como se describié anteriormente,
cuando el procesador 28 determina a partir de la informacion recibida del sensor 13 de flujo de aire que el usuario
esta inhalando, el procesador 28 envia sefales de control al activador 14 para hacer que el activador 14 nebulice el
liquido 12 contenido en la camara 10 de nebulizacion. Cuando el procesador 28 determina a partir de la informacion
recibida del sensor 13 de flujo de aire que el usuario ha dejado de inhalar, el procesador 28 cesa el funcionamiento
del activador 14. Cuando se detecta la siguiente inhalacion, el procesador 28 activa nuevamente el activador 14.
Este proceso continda hasta que todo el liquido 12 retenido en la camara 10 de nebulizacion y la camara 18 de
medicion ha sido nebulizado. El procesador 28 puede determinar cuando esto ha sucedido monitorizando un cambio
en la impedancia eléctrica de la sefial de accionamiento del activador 14 que se produce cuando la camara 10 de
nebulizacién funciona en seco.

Mientras el nebulizador 2 esta funcionando, el procesador 28 registra el tiempo que el activador 14 esta activo
durante las inhalaciones desde el inicio de la primera inhalacidon hasta el punto donde se ha nebulizado el ultimo
volumen del liquido 12 especificado (es decir, excluyendo los tiempos cuando el usuario estd exhalando y el
activador 14 esta inactivo). Esto se muestra como el paso 107 en la figura 2. Opcionalmente, el procesador 28
también puede registrar el tiempo total requerido para nebulizar el volumen especificado del liquido 12, es decir, el
tiempo total desde el inicio de la primera inhalaciéon hasta el fin de la inhalacién final cuando todo el liquido 12 ha
sido nebulizado, que incluye los momentos en que el usuario esta exhalando.

Una vez que se ha completado el funcionamiento del nebulizador 2 (es decir, se ha nebulizado el volumen
especificado del liquido 12), se compara la medicién del tiempo tomado para nebulizar el liquido 12 durante el
funcionamiento del nebulizador 2 con el tiempo estimado en el paso 103 (paso 109).

Esta comparaciéon permite determinar si el liquido 12 realmente nebulizado por el nebulizador 2 era el liquido
determinado en el paso 101 (paso 111). En particular, si la medicién del tiempo tomado difiere del tiempo estimado
en menos de un umbral predeterminado, se puede determinar que el liquido 12 nebulizado por el nebulizador 2 era
el liquido esperado. Sin embargo, si la medicién del tiempo tomado difiere del tiempo estimado en mas de la
cantidad predeterminada, puede determinarse que el liquido 12 nebulizado por el nebulizador 2 no era el liquido
esperado.

En este caso, el nebulizador 2 puede proporcionar opcionalmente una indicaciéon en la pantalla 32 para solicitar al
usuario que verifique el liquido y el volumen especificado cuando vierte el liquido en el nebulizador 2 la préxima vez
que se vaya a usar el nebulizador 2. Ademas, o alternativamente, la unidad 26 de control puede proporcionar un
mensaje al profesional de la salud del usuario que indique que puede haber usado el liquido 12 incorrecto en el
nebulizador 2.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 680 661 T3

El umbral se puede establecer de acuerdo con el tipo particular de farmacos que se monitorean, teniendo en cuenta
la diferencia en el tiempo medio de tratamiento para diferentes farmacos. Por ejemplo, el tiempo medio de
tratamiento para un farmaco especifico puede ser significativamente diferente del tiempo medio de tratamiento para
otro farmaco comunmente prescrito junto con el farmaco especifico y el umbral podria establecerse en
consecuencia. Este seria el caso para distinguir entre colistina y D-nasa, por ejemplo, que se ha encontrado que
tienen tiempos medios de tratamiento de 56 y 40 segundos respectivamente para una configuracion de nebulizador
particular, como se muestra en la figura 3, que se trata mas adelante. En algunos casos, la diferencia entre los
tiempos medios de tratamiento es menos significativa y el umbral podria establecerse en consecuencia. Por ejemplo,
como se muestra en la figura 3, los tiempos medios de tratamiento de salbutamol y D-nasa son 43 y 40 segundos
respectivamente.

Sin embargo, como habra alguna variacién en los tiempos de tratamiento para un liquido 12 particular, es preferible
controlar una serie de ciclos de tratamiento para determinar el tiempo promedio requerido para nebulizar el volumen
requerido del liquido 12y, por lo tanto, para determinar si el liquido 12 correcto esta siendo usado. Por lo tanto, en
algunas realizaciones de la invencion, los pasos 101 a 107 se realizan durante un numero de ciclos para que se
nebulice un liquido y volumen particular y se determina el promedio de los tiempos de medicién. En este caso, el
promedio se compara con el tiempo estimado y se determina si el liquido correcto se ha nebulizado (pasos 109 y
111).

En la figura 3 se muestran algunos resultados experimentales que ilustran las diferencias en el rendimiento de un
nebulizador 2 (en el que el activador 14 hace vibrar directamente la placa 16 de boquillas) para diferentes liquidos.
En particular, el rendimiento de un nebulizador se evalu6é durante 21 ciclos para cada una de tres medicaciones
diferentes, colistina, salbutamol y D-nase. En cada caso, se nebulizaron 0,3 ml del liquido. La tabla de la figura 3
muestra cuanto tiempo estuvo activo el activador 14 durante cada ciclo (denotado el tiempo de actuacién - AT) y el
tiempo total tomado desde el inicio hasta el final de cada ciclo (tiempo total - TT). Se proporciona la media para cada
uno de los AT y TT, junto con la desviacion estandar.

Al considerar que las diferencias son significativas, por ejemplo, con un nivel de confianza del 95% (p <0.05), los
resultados en la figura 3 muestran que la diferencia entre las AT medias para colistina y salbutamol, colistina y D-
nasa y salbutamol y D-nasa son significativas, y por lo tanto el método establecido en la figura 2 podra proporcionar
un indicador confiable de si un usuario del nebulizador 2 ha usado el liquido 12 correcto.

Los expertos en la técnica apreciaran que todos los pasos en el método de la figura 2 pueden realizarse en el
nebulizador 2, pero alternativamente, solo algunos de los pasos pueden ser realizados por la unidad 26 de control,
siendo los pasos restantes realizados por un ordenador de propésito general, un teléfono inteligente o un servidor.
En implementaciones particulares alternativas, el procesador 28 en el nebulizador 2 puede realizar los pasos 101,
105 y 107 y suministrar las medidas de informacién y tiempo a otro dispositivo electronico, como un ordenador de
propdsito general, un teléfono inteligente o un servidor, a través de una conexién cableada o inaldmbrica (incluso a
través de Internet), y ese dispositivo puede realizar las operaciones descritas en los pasos 103, 109 y 111. Este
dispositivo electronico puede estar asociado con el profesional de la salud del usuario, lo que le permite presentar al
profesional de la salud mensajes e informacion sobre el uso del nebulizador 2 por parte del usuario.

También se apreciara que, ademas de la unidad 26 de control y el procesador 28 descritos anteriormente, la
invencion se puede proporcionar en forma de un programa informatico llevado en un medio legible por ordenador
(por ejemplo, modulo 30 de memoria) que esta configurado para causar que el procesador 28 en la unidad 26 de
control para ejecutar algunos o todos los pasos que se muestran en la figura 2. También o de manera alternativa se
puede proporcionar un programa informatico que esta configurado para causar que un ordenador, teléfono
inteligente u otro tipo de dispositivo electronico apropiado obtenga la medicion de tiempo registrada por el
nebulizador 2 en el paso 107 y realizar el método en los pasos 109 y 111 para determinar si el liquido correcto
estaba presente en el nebulizador 2.

Los expertos en la materia apreciaran que la palabra "nebulizador" puede usarse indistintamente con el término
aparato o atomizador de administracién de farmacos, y el uso de la palabra "nebulizador" esta destinado a cubrir
formas y disefios de nebulizador distintos del tipo especifico de nebulizador descrito anteriormente e ilustrado en las
figuras.

Ademas, aunque la invencion se ha descrito en términos de un nebulizador que se utiliza principalmente en la
administracion de una medicacion, se apreciara que la invencion se puede aplicar a nebulizadores o dispositivos en
los que un liquido se nebuliza para otros fines, tales como, por ejemplo, un humidificador de aire, una afeitadora
eléctrica, una plancha de vapor o un dispensador de perfume.

Aunque la invencién se ha ilustrado y descrito en detalle en los dibujos y la descripcién anterior, dicha ilustracion y
descripcién se deben considerar ilustrativas o de ejemplo y no restrictivas; la invencién no esta limitada a las
realizaciones descritas.
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Los expertos en la técnica pueden comprender y realizar variaciones de las realizaciones descritas en la practica de
la invencion reivindicada, a partir de un estudio de los dibujos, la divulgacién y las reivindicaciones adjuntas. En las
reivindicaciones, la palabra "que comprende" no excluye otros elementos o pasos, y el articulo indefinido "un" o
"uno" no excluye una pluralidad. Un unico procesador u otra unidad pueden cumplir las funciones de varios
elementos enumerados en las reivindicaciones. El mero hecho de que se enumeren ciertas medidas en
reivindicaciones dependientes mutuamente diferentes no indica que una combinacién de estas medidas no se pueda
utilizar con ventaja. Un programa informéatico puede almacenarse/distribuirse en un medio adecuado, como un medio
de almacenamiento 6ptico o un medio de estado sélido suministrado junto con o como parte de otro hardware, pero
también puede distribuirse en otras formas, como a través de Internet u otros sistemas de telecomunicacion
cableados o inalambricos. Cualquier signo de referencia en las reivindicaciones no debe interpretarse como una
limitacion del alcance.
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REIVINDICACIONES

1. Un método para determinar si se esta utilizando un primer tipo de liquido en un nebulizador, el método
comprende:

(i) obtener (107) una medida del tiempo tomado por el nebulizador para nebulizar un volumen especificado de
liquido que se mantuvo en el mismo;

(i) comparar (109) el tiempo tomado para nebulizar el volumen especificado de liquido a un valor estimado durante
el tiempo requerido para nebulizar el mismo volumen del primer tipo de liquido; y

(iii) determinar (111) si el liquido nebulizado por el nebulizador era el primer tipo de liquido basado en la
comparacion.

2. Un método segun la reivindicaciéon 1, en el que, en el paso (iii), se determina que el liquido nebulizado por el
nebulizador fue el primer tipo de liquido si el tiempo tomado para nebulizar el volumen especificado de liquido esta
dentro de una cantidad predeterminada del valor estimado del tiempo requerido para nebulizar el mismo volumen del
primer tipo de liquido.

3. Un método segun la reivindicacion 1 o 2, comprendiendo ademas el método ademas, antes del paso (i), los pasos
de:

determinar la identidad del primer tipo de liquido a nebulizar por el nebulizador;

determinar el volumen del primer tipo de liquido a nebulizar por el nebulizador, siendo el volumen el volumen
especificado; y

estimar el tiempo requerido para nebulizar el volumen especificado del primer tipo de liquido.

4. Un método segun la reivindicacion 3, en el que el paso de determinar la identidad del primer tipo de liquido y/o
determinar el volumen especificado del primer tipo de liquido comprende leer un soporte de datos asociado con un
contenedor para el primer tipo de liquido y/o una cadmara de medicién en el nebulizador o par leer una memoria del
nebulizador.

5. Un método segun la reivindicacion 3 o 4, que comprende ademas el paso de:

determinar la velocidad a la que el nebulizador debe nebulizar el primer tipo de liquido;

en el que el paso de estimar el tiempo requerido para nebulizar el volumen especificado del primer tipo de liquido
hace uso de la velocidad determinada y del volumen determinado.

6. Un método segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el tiempo que toma el nebulizador en
nebulizar el volumen especificado de liquido es el tiempo total desde el inicio de la operacion del nebulizador hasta
el momento en que el ultimo volumen especificado del liquido fue nebulizado

7. Un método segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en el que el tiempo tomado por el nebulizador en
nebulizar el volumen especificado de liquido es el tiempo total desde el inicio de la operacién del nebulizador hasta
el punto en que se nebuliz6 el ultimo volumen especificado de liquido, excluyendo el momento en que un usuario del
nebulizador esta exhalando.

8. Un método segun cualquier reivindicacion precedente, comprendiendo ademas el método, antes del paso (i), los
pasos de:

operar el nebulizador para nebulizar el volumen especificado del liquido contenido en el mismo; y
midiendo el tiempo tomado para nebulizar el volumen especificado de liquido.

9. Un método segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende ademas:
repitiendo el paso (i) y promediando las medidas obtenidas del tiempo tomado; y

en el que el paso (ii) comprende la comparacién del tiempo medio tomado para nebulizar el volumen especificado de
liquido con el valor estimado durante el tiempo requerido para nebulizar el mismo volumen del primer tipo de liquido.

10
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10. Un aparato, que comprende:
- un procesador (28) que esta configurado:

para obtener una medida del tiempo tomado por un nebulizador para nebulizar un volumen especificado de liquido
que se mantuvo en el mismo;

comparar el tiempo tomado para nebulizar el volumen especificado de liquido a un valor predeterminado durante el
tiempo requerido para nebulizar el mismo volumen de un primer tipo de liquido; y

para determinar si el liquido nebulizado por el nebulizador era el primer tipo de liquido basado en la comparacion.

11. Un aparato segun la reivindicacion 10, en el que el procesador esta configurado para determinar que el liquido
nebulizado por el nebulizador fue el primer tipo de liquido si el tiempo tomado para nebulizar el volumen
especificado de liquido esta dentro de una cantidad predeterminada del valor estimado durante el tiempo requerido
para nebulizar el mismo volumen del primer tipo de liquido.

12. Un aparato segun la reivindicacion 10 u 11, en el que el procesador esta configurado ademas para determinar la
identidad del primer tipo de liquido que va a ser nebulizado por el nebulizador; determinar el volumen del primer tipo
de liquido que va a ser nebulizado por el nebulizador, siendo el volumen el volumen especificado; y estimar el
tiempo requerido para nebulizar el volumen especificado del primer tipo de liquido.

13. Un nebulizador (2), que comprende:

- una camara (10) para contener un liquido (12) a nebulizar;

- un elemento (16) de nebulizacion;

- un activador (14) que esta configurado para hacer vibrar el elemento nebulizador o liquido contenido en la camara
para nebulizar el liquido contenido en la camara; y

una unidad (26) de control que comprende un aparato segun la reivindicacion 11.
14. Un elemento de programa informatico para controlar un aparato de acuerdo con una de las reivindicaciones 10 a

13, que, cuando se ejecuta por una unidad de procesamiento, esta adaptado para realizar los pasos del método de
una de las reivindicaciones 1 a 9.

11
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Determinar el tipo de liquido para ser usado
en el nebulizador y el volumen a ser nebulizado

l

Determinar/estimar el tiempo requerido para
nebulizar el volumen requerido de ese liquido

:

Operar el nebulizador para nebulizar
el liquido contenido en el mismo

Medir el tempo requerido por el nebulizador
para nebulizar el volumen requerido de liquido

'

Comparar el tiempo medido
con el tiempo determinado/estimado

'

Determinar si el liquido nebulizado
por el nebulizador fue del tipo determinado
en el paso 101 segun la comparacion

FIG. 2
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Tipo de farmaco

colistina inhalacion
de 2 segundos

Salbutamol inhalacion
de 2 segundos

D-nasa inhalacion
de 2 segundos

AT T AT T AT 1T
(segundos)|(segundos) | (segundos) | (segundos) | (segundos) | (segundos)
73 316 45 201 32 145
59 260 39 174 34 157
58 252 42 186 38 170
61 265 41 182 41 183
48 211 42 183 44 195
51 221 41 179 40 179
57 250 40 176 43 188
64 278 41 180 39 171
58 255 43 187 39 174
60 263 42 184 22 105
49 213 43 193 43 191
60 261 55 239 40 179
57 249 44 198 40 180
44 210 43 189 45 200
57 246 45 198 40 175
53 229 45 197 43 192
52 230 50 218 45 196
60 263 40 181 46 201
51 222 43 190 46 205
57 251 41 185 37 167
56 243 39 181 40 180
Significa 56 247 43 191 40 178
STDEV 6 25 4 15 5 22

FIG. 3
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