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DESCRIPCION

Aparato asistente digital para ayudar a un operario en la preparacion manual de una composicién farmacéutica
liquida

La presente invenciéon se refiere a un aparato asistente digital configurado para ayudar a un operario en la
preparacion manual de una composicion farmacéutica liquida en un instrumento médico para administrar dicha
composicion farmacéutica a un paciente, asi como al método de funcionamiento correspondiente.

En particular, la presente invencion se refiere a un aparato asistente digital configurado para ayudar a un operario en
la seleccion y dosificacion de uno o mas farmacos, denominados a continuacion en el presente documento mediante
el término “principios activos”, en el transcurso de la preparacion de una composicién farmacéutica liquida que va a
inyectarse por via intravenosa a un paciente, a través de un instrumento médico para administrar la propia
composicion farmacéutica liquida, tal como por ejemplo una jeringa, o un goteo intravenoso, o una bolsa de infusion,
o0 una bomba elastomérica o cualquier otro instrumento médico similar, al que hara referencia la siguiente
descripcion meramente a modo de ejemplo.

Tal como se conoce, la preparacion de composiciones farmacéuticas liquidas que van a administrarse a pacientes
se lleva a cabo normalmente por operarios médicos o farmacéuticos en salas esterilizadas/descontaminadas
apropiadas usando dosis, es decir, cantidades/pesos preestablecidos de uno o mas principios activos recetados en
una receta médica.

En particular, el operario prepara la composicién farmacéutica liquida llevando a cabo las siguientes operaciones:
seleccionar y coger de un almacén los viales que contienen los principios activos presentes en la receta médica;
extraer de los viales, usando jeringas estériles, las dosis preestablecidas de principios activos; y ajustar cada jeringa
al instrumento de administracién para introducir en el mismo la dosis de principio activo insertada.

Dado que se realiza de una manera completamente manual, la preparacion de la composiciéon farmacéutica liquida
descrita anteriormente puede estar sujeta a errores accidentales, es decir, los que se derivan de una
aspiracion/dosificacion incorrecta de los principios activos en las jeringas por el operario, determinando posiblemente
esta ultima condicién, evidentemente, composiciones farmacéuticas que son posiblemente dafinas/peligrosas para
el paciente.

Con el fin de reducir los riesgos de error anteriormente mencionados, se ha disefiado un aparato asistente digital
para ayudar al operario en las diferentes etapas de preparacion manual de la composicion farmacolégica, que
comprende basicamente: una interfaz de usuario, a través de la cual el operario confiere comandos de seleccion de
una receta médica previamente almacenada y que visualiza al propio operario, etapa por etapa, mensajes que
indican las operaciones que deben realizarse; un dispositivo de control gravimétrico para medir el peso de los viales
que contienen los principios activos y las jeringas estériles usadas para la transferencia del principio activo; y una
unidad de procesamiento electrénico, que, basandose en los pesos de los viales y de las jeringas, medidos antes y
después de la transferencia del principio activo desde los viales hasta las jeringas, calcula la dosis efectiva de
principio activo insertada/dosificada por el operario para indicar cualquier posible discordancia entre la dosis de
principio activo efectivamente insertada y la dosis recetada en la receta médica.

El aparato asistente digital del tipo descrito anteriormente presenta una serie de inconvenientes técnicos.

En primer lugar, la pesada llevada a cabo por el dispositivo de control gravimétrico puede verse afectada por errores
provocados por una modificacion de la configuracion del vial y/o de la jeringa en el transcurso de las operaciones de
pesada. De hecho, puede suceder que, durante la preparacion, el operario sin darse cuenta aplique/retire la tapa en
el/del vial y/o la aguja en/de la jeringa y/o el capuchoén protector de la aguja en/de la propia jeringa y/o un punzoén,
modificando por tanto las condiciones de medicion de peso, y provocando por consiguiente un calculo incorrecto de
la dosis efectiva de principio activo insertada en la jeringa.

En segundo lugar, el aparato asistente digital del tipo descrito anteriormente considera implicitamente correcta la
operacion de seleccion del vial que contiene el principio activo por el operario y por consiguiente no puede detectar
condiciones de seleccion de viales que contienen principios activos incorrectos.

Ademas, el aparato asistente digital del tipo descrito anteriormente presenta los inconvenientes técnicos de forzar al
operario a elegir, para cada principio activo, un vial preestablecido y una jeringa preestablecida, impidiendo
posiblemente esta ultima condicion la preparacion de una composicion farmacéutica liquida cuando, por ejemplo, se
produce la ausencia del vial y/o de la jeringa previsto en el procedimiento implementado por el propio equipo.

El documento US 2009 0 154 764 A1 da a conocer un sistema automatizado para preparar un sistema de
administracion de farmaco que prepara de manera auténoma una dosificacion recetada de medicamento en un
dispositivo de administracion de farmaco. Especificamente, el sistema incluye una pluralidad de estaciones para
recibir, manipular y procesar el dispositivo de administracion de farmaco de modo que se administra
automaticamente la dosificacion recetada de medicamento al dispositivo de administracion de farmaco y un
dispositivo de transporte que recibe y sujeta mas de un dispositivo de administracion de farmaco y mueve los
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dispositivos de administracion de farmaco de una manera controlada desde una estacién hasta otra estacion. Las
estaciones pueden identificar automaticamente un vial de farmaco usando informacién de identificacién que esta
asociada con el vial de farmaco; obtener una imagen fotografica de vial de farmaco identificado; y comparar la
imagen fotografica con una imagen de referencia que corresponde al vial de farmaco identificado para determinar la
orientacion del vial de farmaco.

El documento US 2005 0 279 419 A1 da a conocer un sistema que comprende un dispositivo automatizado para
administrar una dosis unitaria recetada de medicamento a la jeringa administrando el medicamento a través del
cilindro sin capuchén. En detalle, el dispositivo automatizado comprende un dispositivo de administracién de fluido
que puede moverse en al menos una direccion y realizar automaticamente las siguientes operaciones: recibir y
descargar automaticamente diluyente a partir de un suministro de diluyente en una cantidad recetada para
reconstituir el medicamento en un vial de farmaco; y aspirar y descargar automaticamente medicamento
reconstituido a partir del vial de farmaco al interior de la jeringa.

El documento US 5 597 995 da a conocer un da a conocer un sistema de farmacia para automatizar el
procedimiento de preparar una receta médica para un cliente. En particular, el sistema de farmacia comprende una
estacion de ftrabajo de obtencién de imagenes, un aparato de dispensacion para contar, y dispensar
automaticamente, y acondicionar el producto farmacoldgico dispensado en el interior del vial de farmaco para el
cliente.

Por consiguiente, el objetivo de la presente invencion es proporcionar un aparato asistente digital para ayudar a un
operario en la preparacion manual de una composicién farmacéutica liquida en un instrumento para administrar
dicha composicion a un paciente que puede detectar una modificacion de la configuracion externa del vial/jeringa
durante las operaciones de pesada, puede sefalizar en su debido tiempo el uso de un vial que contiene un principio
activo incorrecto, y no fuerza al operario a seleccionar un Unico tipo de vialljeringa para transferir una dosis
preestablecida de principio activo.

Por tanto, segun la presente invencion, se proporciona un aparato asistente digital para ayudar a un operario en la
preparacion manual de una composicién farmacéutica liquida en un instrumento para administrar dicha composiciéon
a un paciente, tal como se especifica en la reivindicacion 1 y preferiblemente, pero no necesariamente, en una
cualquiera de las reivindicaciones que dependen directa o indirectamente de la reivindicacion 1.

Segun la presente invencion, también se proporciona un método para hacer funcionar el aparato asistente digital
configurado para ayudar a un operario en la preparacion manual de una composicion farmacéutica liquida en un
instrumento para administrar dicha composicion a un paciente tal como se especifica en la reivindicacion 6 y
preferiblemente, pero no necesariamente, en una cualquiera de las reivindicaciones que dependen directa o
indirectamente de la reivindicacion 6.

Finalmente, segun la presente invencion, se proporciona un programa de software tal como se especifica en la
reivindicacion 11.

Ahora se describira la presente invencion con referencia a las figuras adjuntas, que ilustran esquematicamente un
ejemplo de realizacion no limitativo de la misma.

- La figura 1 es una vista esquematica de un aparato asistente digital para ayudar a un operario en la preparacion
manual de una composicidon farmacéutica liquida en un instrumento para administrar dicha composicion
farmacéutica a un paciente, proporcionado segun las ensefianzas de la presente invencion;

- la figura 2 es un diagrama de flujo del funcionamiento del equipo de ayuda digital ilustrado en la figura 1; mientras
que

- las figuras 3 a 10 muestran otras tantas interfaces graficas visualizadas por el aparato asistente digital ilustrado en
la figura 1 durante la preparacion de la composicion farmacéutica liquida.

Con referencia a la figura 1, se designa en su conjunto mediante el nimero de referencia 1 un aparato asistente
digital configurado para ayudar a un operario en la preparacion manual de una composicion farmacéutica liquida que
va a administrarse a un paciente mediante un instrumento para contener y/o administrar dicha composicion
farmacéutica liquida a un paciente.

En particular, el instrumento para contener y/o administrar la composicion farmacéutica liquida, denominado a
continuacion en el presente documento instrumento médico 2, puede comprender, por ejemplo, una jeringa, o un
goteo intravenoso, o una bolsa de infusién, o una bomba elastomérica o cualquier otro tipo de dispositivo médico
similar usado normalmente para inyectar una composicion farmacéutica liquida en un paciente.

El aparato asistente digital 1 esta disefiado para colocarse en una estacion de trabajo 30, en la que el operario
ejecuta la preparacion de la composicion farmacéutica liquida, y que comprende: un sistema de control gravimétrico
3; un sistema de visualizacion artificial 4; un sistema de interfaz de usuario 5; y un sistema de procesamiento 6,
configurado para implementar un método para ayudar a un operario en la preparacion manual de una composicion
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farmacéutica liquida que puede administrarse a un paciente (descrito en detalle a continuacidon en el presente
documento).

En particular, en el ejemplo ilustrado en la figura 1, el sistema de control gravimétrico 3 comprende una bascula
electrénica de precisiéon 7 dotada de una balanza 8 colocada sobre una superficie horizontal, sobre la que
descansan, durante la preparacion de la composicién, un vial y/o una jeringa que van a pesarse.

En cuanto al sistema de visualizacion artificial 4, comprende al menos una videocamara o camara fotografica
superior 9, que esta colocada por encima de la balanza 8 de la bascula electronica 7 de tal manera como para
adquirir imagenes que contienen la vista desde arriba del vial o de la jeringa colocado sobre la balanza 8; y al menos
una videocamara o camara fotografica frontal 10, que esta colocada orientada hacia un lado preestablecido 7a de la
balanza 7 para adquirir la imagen del lado frontal del vial o de la jeringa, orientado precisamente hacia el lado
preestablecido 7a.

En cuanto al sistema de interfaz de usuario 5, comprende un dispositivo de visualizacion, por ejemplo una pantalla o
un elemento de visualizacion, un dispositivo de control de usuario, por ejemplo un teclado, y preferiblemente un
dispositivo para reproducir mensajes de voz. En el ejemplo ilustrado en la figura 1, el dispositivo de visualizacion, el
dispositivo de control de usuario y el dispositivo para reproducir mensajes de voz estan convenientemente
integrados en un Unico dispositivo correspondiente a una pantalla tactil.

El equipo de ayuda digital 1 esta dotado ademas de un sistema de autenticaciéon de usuario 12 que comprende: una
videocamara o camara fotografica de reconocimiento biométrico 13 disefiada para adquirir las imagenes del
operario, por ejemplo, la imagen facial o imagen de partes de la cara, tales como por ejemplo los ojos; y un
dispositivo o médulo de acceso 14, que procesa la imagen de operario, lleva a cabo una comparacion entre esta
Ultima y una imagen de muestra de operario correspondiente contenida en un dispositivo de memoria 15 del aparato
asistente digital 1, y permite o deniega el acceso al propio operario basandose en el resultado de dicha
comparacion.

En particular, el dispositivo de acceso 14 puede estar configurado para llevar a cabo la comparacién anteriormente
mencionada entre las imagenes implementando un algoritmo de reconocimiento de coincidencia de patrones, que no
se describira en detalle en la medida en que se conoce.

Preferiblemente, pero no necesariamente, el sistema de autenticacion de usuario 12 comprende ademas un
dispositivo de lectura de tarjeta inteligente 16, que puede leer datos de operario contenidos en una tarjeta inteligente
de operario 17 e identifica de manera Unica a un operario.

Preferiblemente, pero no necesariamente, el aparato asistente digital 1 comprende ademas un sistema de lectura de
datos de RFID (identificacion por radiofrecuencia) 35, que comprende una o mas etiquetas o transpondedores 36 y
un aparato lector de transpondedor 37, que puede leer datos contenidos en el transpondedor 36. En el caso en
cuestion, cada transpondedor 37 esta dotado de una memoria interna que contiene los datos que identifican de
manera unica a un operario correspondiente.

En uso, la etapa de autenticacién del operario prevé leer datos de operario contenidos en el transpondedor 37
mediante el aparato lector de transpondedor 37.

El dispositivo de acceso 14 puede estar configurado para procesar los datos de operario proporcionados por el
dispositivo de lectura de tarjeta inteligente 16 y permite o deniega el acceso al operario basandose en el resultado
del procesamiento.

En particular, los datos de operario contenidos en la tarjeta inteligente de operario 17 pueden comprender una firma
digital y/o un PIN (nimero de identificacion personal) de reconocimiento o cualquier otro dato similar que permite
una identificacién Unica del operario.

Preferiblemente, pero no necesariamente, el aparato asistente digital 1 comprende ademas un sistema de
monitorizacion 18, que esta configurado de tal manera que permite la visualizacion de las operaciones llevadas a
cabo por el operario en la estacion 30 desde una estacion de vigilancia remota 31.

El sistema de monitorizacién 18 comprende una videocamara o camara fotografica de campo 19 colocada en la
estacion de trabajo 30 para adquirir las imagenes referentes a las diferentes etapas de preparacion de la
composicion farmacéutica liquida por el operario para producir una pelicula de video; un médulo de comunicacion 21
conectado a la estacion de vigilancia remota 31 a través de una red de comunicacién de datos 32 para transmitir la
pelicula de video adquirida a la estacion de vigilancia remota 31; y un médulo de procesamiento 22 que controla la
videocamara de campo 19, emite un comando para el almacenamiento de la pelicula de video en el dispositivo de
memoria 15 y emite un comando para la transmision de la propia pelicula de video en la red de comunicacion de
datos 32 a través del moédulo de comunicacion 21.

La estacion de vigilancia remota 31 puede comprender u ordenador 33 conectado a la red de comunicacion de datos
32 para recibir y almacenar la pelicula, y esta configurada para permitir la monitorizacion remota conveniente de la
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estacion de trabajo 30 y/o la visualizacion de la pelicula referente a la preparacion de una composicion farmacéutica
liquida dada; y/o la monitorizacién en tiempo real del estado de avance de la preparacion de dicha composicion.

Preferiblemente, pero no necesariamente, el aparato asistente digital 1 comprende ademas: un dispositivo lector de
codigo de barras 23; y un dispositivo de impresién 24 disefiado para imprimir etiquetas que contienen datos
referentes a la composicion farmacéutica liquida para el operario y referentes a la preparacion.

En cuanto al sistema de procesamiento 6, comprende el dispositivo de memoria 15 descrito anteriormente, que,
ademas de contener los datos para la identificacion del operario, comprende una base de datos disefiada para
contener las recetas médicas asociadas con las composiciones farmacéuticas que van a administrarse a los
pacientes.

En particular, cada receta médica asociada de manera Unica a una composicién farmacéutica liquida de un paciente
contiene: los datos referentes al principio o a los principios activos que van a usarse para la preparacion de la
composicion farmacéutica liquida; la dosis, es decir, el peso o la cantidad de cada principio activo; los diferentes
tipos de jeringas que pueden usarse durante la preparacion, en los que cada tipo de jeringa esta caracterizado por
una estructura/forma externa preestablecida y por su capacidad de contenido; los diferentes tipos de viales que
contienen el mismo principio activo, en los que cada tipo de vial puede estar caracterizado por la forma externa y/o
por una capacidad de contenido y/o por los datos contenidos en una etiqueta de identificacion fijada al vial. En el
caso en cuestion, los datos contenidos en la etiqueta comprenden, por ejemplo, el fabricante del principio activo y
preferiblemente, pero no necesariamente, un codigo de barras.

El dispositivo de memoria 15 contiene ademas, para cada tipo de jeringa, una imagen de muestra de jeringa y, para
cada tipo de vial, una imagen de muestra de vial.

El dispositivo de memoria 15 puede contener ademas, para cada tipo de jeringa, una imagen de muestra
correspondiente de una configuracion de jeringa-punzén, que representa la imagen de la propia jeringa acoplada a
un punzoén preestablecido, y para cada tipo de vial una imagen de muestra correspondiente de una configuracion de
vial-punzén, que representa como conjunto una imagen del vial acoplado a un punzén preestablecido.

A partir de lo que se describié anteriormente, debe observarse que a continuacion, mediante el término “punzén”, se
entendera un dispositivo de perforacién que, dado que se conoce, no se describira adicionalmente excepto para
indicar que esta estructurado de tal manera que puede ajustarse con un vial a través de una operacion que preveé la
perforacion del vial y/o con una jeringa a través de un conector.

El sistema de procesamiento 6 comprende ademas un dispositivo de procesamiento 26, que esta configurado para
implementar un método para ayudar a un operario en la preparacion manual de una composicion farmacéutica
liquida.

El método comprende una serie de operaciones/instrucciones codificadas en un programa de software que puede
almacenarse en el dispositivo de memoria 15 y que puede cargarse en el dispositivo de procesamiento 26 de tal
manera que el dispositivo de procesamiento 26 actuara conjuntamente con los sistemas 3, 4, 5, 6 y 12 descritos
anteriormente para ayudar, etapa por etapa, al operario en la preparacion manual de la composiciéon farmacéutica
liquida.

El diagrama de flujo de la figura 2 muestra las operaciones del método de funcionamiento implementado mediante el
sistema de procesamiento 6 del equipo 1, mientras que las figuras 3-10 muestran un ejemplo posible de las
interfaces graficas generadas por el aparato asistente digital 1.

En particular, a continuacion se describen las operaciones implementadas por el aparato asistente digital 1 para la
preparacion de una composicion farmacéutica liquida proporcionadas a modo de ejemplo en las que, por motivos de
simplicidad de la descripcion, pero sin que esto implique ninguna pérdida de generalidad, se prevé el uso de un PA
de una unica dosis de un principio activo contenido en dos tipos diferentes de viales designados mediante F1y F2, y
en las que la transferencia del principio activo previsto por la preparacion farmacéutica segun el ejemplo puede
realizarse a través de dos tipos diferentes de jeringas S1y S2.

Sin embargo, debe observarse que las operaciones descritas a continuacion pueden implementarse mediante el
método, de una manera totalmente similar, también en el caso en el que la composiciéon farmacéutica liquida prevé
una pluralidad de principios activos y/o dosis.

El método prevé permitir a un operario acceder al aparato de ayuda digital 1 Unicamente tras una etapa de
autenticacion.

En particular, la etapa de autenticacion comprende un reconocimiento de imagen de operario, por ejemplo la cara o
partes de la cara, por ejemplo los ojos, adquirida mediante la videocamara 12, y/o la verificacion de los datos que
identifican al operario contenidos en la tarjeta inteligente y/o en el transpondedor 36 introducidos por el propio
operario a través del sistema de interfaz de usuario 5 (bloque 100).
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Una vez terminada la etapa de autenticacion, el sistema de procesamiento 6 determina la receta médica de la
composicion farmacéutica liquida que va a prepararse.

En particular, el sistema de procesamiento 6 determina la receta médica basandose en una seleccion directa de la
receta y/o del paciente llevada a cabo por el operario a través del sistema de interfaz de usuario 5 y/o basandose en
la lectura de un codigo de barras realizada usando el dispositivo lector de codigo de barras 23.

Debe observarse que el codigo de barras puede estar presente en una hoja de papel y contener datos que
identifican la receta médica y/o la informacién necesaria para la preparacion de la composicién farmacéutica liquida,
es decir, los principios activos, la dosis de cada principio activo, asi como los tipos de jeringas y los tipos de viales
que pueden usarse en la preparacion.

Segun una realizacién diferente el sistema de procesamiento 6 puede determinar la receta médica, a través del
aparato lector de transpondedor 37, basandose en una lectura de un transpondedor 39 que contiene los datos
anteriormente mencionados referentes a la propia receta médica.

El sistema de procesamiento 6 esta configurado ademas para permitir que el operario establezca, a través del
sistema de interfaz de usuario 5, el uso de un punzén acoplado directamente a la jeringa o de un punzén acoplado
directamente al vial en la etapa de preparacion de la composicion farmacéutica liquida.

El método comprende la etapa de determinar: los diferentes tipos de jeringas que pueden usarse en la preparacion,
que en el ejemplo ilustrado se designan mediante S1 y S2 y, al mismo tiempo, los diferentes tipos de viales que
pueden usarse en la propia preparacion, que en el ejemplo ilustrado se designan mediante F1 y F2, basandose en la
receta médica y los datos contenidos en el dispositivo de memoria 15.

El método implementado mediante el sistema de procesamiento 6 comprende la etapa de comunicar al operario un
mensaje de ayuda de preparacion que indica al operario que seleccione uno de los diferentes tipos de jeringas
posibles y posicione la jeringa seleccionada sobre la balanza 8 (bloque 110).

En particular, el método puede generar una interfaz grafica a través del sistema de interfaz de usuario 5 (ilustrado,
por ejemplo, en la figura 3), en la que se visualizan los tipos de jeringas S1 y S2 y el primer mensaje para ayudar en
la preparacion.

Preferiblemente, pero no necesariamente, el método implementado mediante el sistema de procesamiento 6
comprende ademas una etapa en la que recibe la seleccion referente al uso de un punzén acoplado al vial o a la
jeringa por el operario.

Con este fin, la interfaz grafica puede estar configurada para visualizar una ventana de seleccion (no ilustrada), a
través de la cual el operario puede establecer el uso de la configuracion de punzén-jeringa o de punzén-vial.

El método implementado mediante el sistema de procesamiento 6 comprende la etapa de activar un procedimiento
de identificacion visual de la jeringa posicionada sobre la balanza 8, a través del sistema de visualizacion artificial 4,
para verificar si la jeringa identificada corresponde o no a uno de los tipos de jeringas S1 o S2 que pueden
seleccionarse.

En esta etapa, el sistema de visualizacién artificial 4 identifica la jeringa comparando la imagen de la jeringa
adquirida mediante la videocamara superior 9 y/o la videocamara frontal 10, con las imagenes de muestra de jeringa
asociadas con los tipos de jeringa S1y S2 (bloque 120) (ejemplo ilustrado en la figura 4).

La comparacion de las imagenes puede realizarse mediante el sistema de procesamiento 6 a través de un algoritmo
de coincidencia de patrones.

Basandose en el resultado de dicha comparacion, el sistema de procesamiento 6 puede determinar: a) la presencia
de una jeringa correcta, es decir, que corresponde a uno de los dos tipos propuestos; o b) la presencia de una
jeringa incorrecta, es decir, que no corresponde a ninguno de los dos tipos propuestos; o c) la presencia de una
jeringa correcta que tiene una configuracion diferente de la preestablecida, es decir, sin aguja, o dotada de un
capuchén protector para la aguja.

En el caso en el que en la etapa de inicio el operario ha seleccionado la combinacién de punzén-jeringa, y/o la
jeringa es incorrecta (condicion b)), el método implementado mediante el sistema de procesamiento 6 puede
determinar, basandose en la comparacion entre la imagen adquirida y la imagen de muestra de jeringa-punzén
asociada con el tipo de jeringa identificado, si k) el punzon se ha acoplado a la jeringa o z) la jeringa carece de
punzon.

Si el sistema de procesamiento 6 determina las condiciones a) o k), detecta que las operaciones llevadas a cabo por
el operario son correctas.

Si el sistema de procesamiento 6 determina la condicion b), entonces le comunica al operario un mensaje de error
de seleccion de la jeringa, en el que se requiere que retire la jeringa de la balanza 8 y repita la operacion de pesada
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con una de las jeringas que pertenecen a los tipos S1 o S2.

Si el sistema de procesamiento 6 determina la condicién c), entonces le comunica al operario un mensaje adicional
en el que requiere el acoplamiento de la aguja a la jeringa seleccionada o la retirada del capuchén protector para la
aguja de la jeringa.

Si el sistema de procesamiento 6 determina la condicién z), entonces le comunica al operario un mensaje adicional
en el que requiere el acoplamiento del punzén a la jeringa.

El operario retira la jeringa de la balanza 8, y: en la condicion b) sustituye la jeringa por una nueva jeringa, y
posiciona esta ultima sobre la balanza 8; en la condicidon c) el operario acopla la aguja a la jeringa o retira el
capuchon protector de la aguja, y coloca de nuevo la jeringa sobre la balanza 8; mientras que en la condicién z) el
operario acopla el punzon a la jeringa y coloca de nuevo esta ultima sobre la balanza 8. En este punto, el sistema de
procesamiento 6 repite una vez mas las operaciones de identificacion de la jeringa descritas anteriormente (bloque
120).

Si surge la condicién a) o la condicion k), y suponiendo la seleccion de la jeringa S2 por el operario, el sistema de
procesamiento 6 mide el peso de la jeringa P = PS2a, a través del sistema de control gravimétrico 4 y calcula el peso
final PS2a + PA que tendra que tener la jeringa S2 una vez que se haya insertado el principio activo en la jeringa, en
el que PA es el peso de la dosis preestablecida del principio activo recetada en la receta médica (bloque 120).

El sistema de procesamiento 6 le comunica al operario un mensaje de ayuda de preparacion que requiere la retirada
de la jeringa S2 de la balanza 8 (bloque 130).

El sistema de procesamiento 6 le comunica al operario un mensaje de ayuda de preparacion que indica que
seleccione uno de los diferentes tipos de viales posibles F1 o F2 y posicione el vial seleccionado sobre la balanza 8
(blogue 140).

En particular, el sistema de procesamiento 6 puede generar una interfaz grafica a través del sistema de interfaz de
usuario 5 (ilustrado en la figura 5), en la que se visualizan los dos tipos de vial F1 y F2 y el mensaje de ayuda de
preparacion.

El programa implementa un procedimiento de identificacion visual del vial posicionado sobre la balanza 8, a través
del sistema de visualizacion artificial 4, y verifica si el vial identificado corresponde o no a uno de los tipos de viales
que pueden seleccionarse F1y F2.

En esta etapa, el sistema de visualizacion artificial 4 identifica el vial comparando la imagen del vial adquirida
mediante la videocamara superior 9 y/o mediante la videocamara frontal 10 con las imagenes de muestra de vial
asociadas con los dos tipos de vial disponibles F1 y F2 (bloque 150).

Basandose en dicha comparacion, que puede llevarse a cabo mediante un algoritmo de coincidencia de patrones, el
sistema de procesamiento 6 determina: e) la presencia de un vial correcto, es decir, que corresponde a uno de los
dos tipos propuestos F1 o F2; o f) la presencia de un vial incorrecto, es decir, diferente de los dos tipos propuestos; o
g) la presencia de un vial correcto que tiene una configuracion diferente de la preestablecida (por ejemplo, con una
tapa).

En el caso en el que, en la etapa de inicio, el operario ha seleccionado el acoplamiento de punzén-vial y/o el vial es
correcto (condicion e)), el método implementado mediante el sistema de procesamiento 6 puede determinar,
basandose en la comparacion entre la imagen adquirida y la imagen de muestra de vial-punzon asociada con el tipo
de vial identificado, o bien x) que el punzén se ha acoplado al vial o bien y) que el vial carece de punzén.

Si el sistema de procesamiento 6 determina la condicion f) (ejemplo ilustrado en la figura 6, en el que se ha
seleccionado un vial F3 diferente de F1 o F2), entonces le comunica al operario un mensaje en el que se requiere
que retire el vial F3 de la balanza 8, seleccione un vial que pertenezca a uno de los dos tipos visualizados F1 0 F2, y
coloque el nuevo vial seleccionado sobre la balanza 8. En la condicion g), el sistema de procesamiento 6 le
comunica al operario un mensaje en el que requiere la retirada de la tapa del vial, mientras que en la condicion y) le
comunica al operario un mensaje en el que requiere el acoplamiento del punzén al vial.

El operario retira el vial incorrecto de la balanza 8, y, en el caso f), posiciona el nuevo vial sobre la balanza 8; en el
caso g) el operario dispone el vial sin tapa sobre la balanza 8; mientras que en el caso y) el operario acopla el
punzon al vial y posiciona de nuevo el vial sobre la balanza 8.

En este punto, el sistema de procesamiento 6 repite una vez mas las operaciones de reconocimiento del vial
descritas anteriormente.

Cuando surge el caso €) (figura 7) o el caso x) (no ilustrado), el sistema de procesamiento 6 mide y almacena, a
través del sistema de control gravimétrico 4, el peso PF2a del vial F2 (o del vial-punzén) seleccionado.

El sistema de procesamiento 6 le comunica al operario un mensaje de ayuda de preparacion que indica que retire el
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vial F2 de la balanza 8 y extraiga del propio vial F2, usando la jeringa S2, una dosis PA de principio activo (bloque
160). En particular, el mensaje de ayuda de preparacion anteriormente mencionado de ayuda puede comunicarse al
operario mediante el sistema de procesamiento 6 a través de una interfaz grafica ilustrada en el ejemplo de la figura
8.

El sistema de procesamiento 6 le comunica de nuevo al operario un mensaje para ayudar en la preparacion que
requiere que coloque el vial F2 sobre la balanza 8 (bloque 170) (interfaz grafica ilustrada en la figura 9).

El sistema de procesamiento 6 lleva a cabo de nuevo el procedimiento de identificacion visual del vial F2 presente
sobre la balanza (bloque 180) ejecutando de nuevo las operaciones de bloque 150.

Si el vial identificado no corresponde al vial F2 (o al vial acoplado al punzén) reconocido en el transcurso del
procedimiento de identificacion anterior, el sistema de procesamiento le comunica al operario una condicién de error
del vial y permanece en una condicidon de espera para recibir el vial correcto (y/o el vial acoplado al punzén en el
caso de seleccién de configuracion de vial-punzén).

Si, en vez de eso, el vial identificado si que corresponde al vial F2 reconocido en la etapa anterior, entonces el
sistema de procesamiento 6 mide el peso PF2b del vial F2, calcula la diferencia DPF = PF2a-PF2b entre el peso
PF2b del vial F2 medido tras la aspiracion del principio activo y el peso PF2a del vial F1 medido antes de la
aspiracion.

El programa verifica si la diferencia de peso DPF del vial corresponde al peso PA del principio activo recetado en la
receta médica (bloque 190).

En el caso en el que la diferencia de peso DPF es menor que un umbral minimo preestablecido SPTOLmin que
establece el limite inferior de un intervalo de tolerancia DPTOL, el sistema de procesamiento 6 le comunica al
operario un mensaje para ayudar en la preparacion que indica una dosificacion insuficiente del principio activo y al
mismo tiempo la necesidad de transferir desde el vial F2 hasta la jeringa S2 una cantidad adicional DAGG de
principio activo que tiene un peso igual a DAGG = PA - DPF.

En este caso, el programa ejecuta de nuevo las operaciones descritas en los bloques 130-180.

Si, en vez de eso, la diferencia de peso DPF esta por encima del umbral maximo preestablecido SPTOLmax, el
programa le comunica al operario un mensaje para ayudar en la preparacion que indica una dosificacion excesiva
del principio activo y al mismo tiempo la necesidad de expulsar de la jeringa una cantidad AESP de principio activo
que tiene un peso igual a DESP = DPF - PA (bloque 200).

Si, en vez de eso, la diferencia de peso DPF esta dentro del intervalo de tolerancia DPTOL, el sistema de
procesamiento 6 le comunica al operario un mensaje de preparacion de ayuda que indica la necesidad de retirar el
vial F2 de la balanza 8 y posicionar sobre esta ultima la jeringa para una nueva operacién de pesada (bloque 210).

El sistema de procesamiento 6 lleva a cabo de nuevo el procedimiento de identificacion visual de la jeringa presente
sobre la balanza 8 (bloque 220), implementando las mismas operaciones descritas en el bloque 120.

Si el reconocimiento de la jeringa tiene un resultado negativo, el sistema de procesamiento 6 alerta al operario de
que se ha colocado una jeringa incorrecta sobre la balanza 8 y permanece en espera para la recolocacion de la
jeringa correcta sobre la balanza 8.

Si, en vez de eso, el reconocimiento de la jeringa tiene un resultado positivo, entonces el sistema de procesamiento
6 mide el peso PS2b de la jeringa S2, calcula la diferencia DPS = PS2b - PSa entre el peso PS2b de la jeringa S2
medido tras la insercion del principio activo y el peso PS2a de la misma antes de la insercion (bloque 230).

En el caso en el que la diferencia en peso DPS es menor que el umbral minimo preestablecido SPTOLmin, el
sistema de procesamiento 6 le comunica al operario un mensaje de preparacion de ayuda que indica una condicion
de dosificacion insuficiente de principio activo en la jeringa S2 y la necesidad de transferir desde el vial, F2y F1 en el
ejemplo, hasta la jeringa S2 una cantidad adicional de principio activo que tiene un peso igual a DAGG = PA - DPS.
En este caso, el programa ejecuta de nuevo las operaciones descritas en los bloques 130-210.

Si, en vez de eso, la diferencia de peso DPS es mayor que el umbral maximo preestablecido SPTOLmax que
establece un limite superior del intervalo de tolerancia DPTOL, el sistema de procesamiento 6 le comunica al
operario un mensaje para ayudar en la preparacion que indica la condicion de dosificacion excesiva de principio
activo en la jeringa S2 y la necesidad de expulsar de la jeringa S2 una cantidad DESP de principio activo que tiene
un peso igual a DESP = DPS - PA (bloque 200). En este punto, el sistema de procesamiento 6 le comunica al
operario un mensaje de preparacion de ayuda que indica la necesidad de pesar de nuevo la jeringa y repite una vez
mas las operaciones de los bloques 210, 220, 230.

Si, en vez de eso, la diferencia en peso DPS esta dentro del intervalo de tolerancia DPTOL, el sistema de
procesamiento 6 le comunica al operario un mensaje que indica el fin de la preparacion y preferiblemente, pero no
necesariamente, imprime, mediante el dispositivo de impresién 24, una etiqueta que contiene los datos referentes a
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la composicion farmacéutica liquida y puede fijarse al instrumento médico 2.

La composicion farmacéutica liquida presente en la jeringa puede transferirse por el operario desde la propia jeringa
hasta el instrumento médico 2 para administrar la composicién farmacéutica liquida al paciente, que puede
corresponder a una bolsa de infusiéon o a una bomba elastomérica. Debe observarse que, en el caso en el que la
composicion farmacéutica liquida comprende un unico principio activo (como en el ejemplo descrito anteriormente),
el instrumento médico 2 puede corresponder a la jeringa usada para insertar el principio activo a partir del vial
durante la preparacion.

El aparato de ayuda digital descrito anteriormente presenta la ventaja principal de proporcionar ayuda para el
operario que puede aumentar la garantia de que la preparacion manual de la composicion farmacéutica liquida es
correcta, en comparacion con la ayuda proporcionada por equipos de ayuda conocidos.

De hecho, el aparato de ayuda digital descrito anteriormente puede garantizar un reconocimiento oportuno de
condiciones de error en la operacion de pesada, siempre que se produzcan, en el transcurso de la preparacion,
modificaciones accidentales de la configuracion de la jeringa o del vial.

En segundo lugar, el aparato asistente digital, gracias a la verificacion visual artificial en el vial y en la jeringa, reduce
notablemente el riesgo de usar principios activos incorrectos.

Finalmente, el aparato asistente digital permite convenientemente al operario elegir diferentes tipos de jeringas y/o
viales para la preparacién de una composicion farmacéutica liquida dada, garantizando al mismo tiempo un alto
grado de seguridad.

Finalmente, resulta evidente que pueden realizarse modificaciones y variaciones en el aparato asistente digital y en
el método descritos e ilustrados anteriormente, sin por ello alejarse del alcance de la presente invencion tal como se
define por las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

Aparato asistente digital (1) para ayudar a un operario a preparar manualmente una composicion
farmacéutica liquida en un instrumento médico (2) para administrar la composicién farmacéutica liquida a
un paciente;

estando dicho aparato caracterizado porque comprende:

- un sistema de interfaz de usuario (5) adaptado para indicar operaciones manuales para que las realice el
operario en la preparacion manual de la composicion farmacéutica liquida y para proporcionar mensajes de
preparacion de ayuda correspondientes a las operaciones manuales;

- un dispositivo de memoria (15) que contiene datos referentes al principio o a los principios activos que van
a usarse para la preparacion de la composicion farmacéutica liquida, y para cada principio activo de la
composicion farmacéutica liquida: una o mas primeras imagenes de muestra de viales que contienen dicho
principio activo, y una o mas segundas imagenes de muestra de jeringas que van a usarse para transferir
dicho principio activo desde los viales hasta el instrumento médico (2) para administrar la composicion
farmacéutica liquida;

- una balanza (8) posicionada sobre una superficie horizontal; estando la balanza (8) adaptada para
soportar un vial o una jeringa que va a pesarse, que se coloca manualmente sobre la balanza (8) por el
operario;

- un sistema de visualizacion artificial (4) disefiado para adquirir: una imagen de vial de un vial colocado
manualmente por el operario sobre dicha balanza (8) y una imagen de jeringa de una jeringa colocada
manualmente por el operario sobre dicha balanza (8); y

- un sistema de procesamiento electrénico (26) configurado para:

comparar dicha imagen de vial adquirida con cada una de dichas primeras imagenes de muestra y
determinar que se ha colocado manualmente un vial incorrecto sobre dicha balanza (8) por el operario,
cuando dicha imagen de vial adquirida no corresponde a ninguna de dichas primeras imagenes de
muestra;

comparar la imagen de jeringa adquirida con cada una de dichas segundas imagenes de muestra y
determinar que se ha colocado manualmente una jeringa incorrecta sobre dicha balanza (8) por el
operario, cuando dicha imagen de vial adquirida no corresponde a ninguna de dichas segundas
imagenes de muestra;

alertar al operario de una condiciéon de error en la preparacién de composicién manual, a través del
sistema de interfaz de usuario (5), cuando el sistema de procesamiento electrénico determina que se
determina mediante el sistema de procesamiento electronico (26) un vial o jeringa incorrecto
manualmente colocado sobre dicha balanza (8) por el operario.

Aparato segun la reivindicacion 1, en el que dicho sistema de procesamiento electrénico (26) esta
configurado para:

- comparar dicha imagen de vial adquirida con cada una de dichas primeras imagenes de muestra para
determinar si el vial manualmente colocado sobre dicha balanza (8) tiene al menos un componente
adicional con respecto a una configuracién principal preestablecida prevista en el procedimiento de
preparacion manual; y

- alertar al operario de una condicion de error en la etapa de preparacién manual, a través del sistema de
interfaz de usuario (5), cuando se determina la presencia de dicho componente adicional mediante el
sistema de procesamiento electronico (26).

Aparato segun la reivindicacion 1 o la reivindicacion 2, en el que dicho sistema de procesamiento
electrénico (26) esta configurado para:

- comparar dicha imagen de jeringa adquirida con cada una de dichas segundas imagenes de muestra para
determinar si la jeringa manualmente colocada sobre dicha balanza (8) carece de componentes
preestablecidos y/o tiene componentes adicionales con respecto a una configuracion basica preestablecida
prevista en el procedimiento de preparacion manual; y

- alertar al operario de una condicion de error en la etapa de preparacién manual, a través del sistema de
interfaz de usuario (5), cuando se determina la ausencia de componentes basicos previstos en dicha
configuracion basica y/o la presencia de componentes adicionales mediante el sistema de procesamiento
electrénico (26).
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Aparato segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que:

dicho dispositivo de memoria (15) contiene, para cada principio activo de la composicion farmacéutica
liquida, un peso preestablecido correspondiente; y

dicha balanza (8) comprende:
- un sistema de control gravimétrico (3) para pesar dicho vial o dicha jeringa; y
estando dicho sistema de procesamiento electronico (26) configurado para:

- calcular el peso del principio activo contenido en dicha jeringa basandose en una pesada de dicha
jeringa o de dicho vial antes y después de una etapa de extraer manualmente el principio activo de
dicho vial por el operario;

- comparar el peso del principio activo contenido en dicha jeringa con el peso preestablecido para
determinar si la dosis del principio activo contenido en la jeringa es incorrecta; y

- alertar al operario de una condicién de error en la etapa de preparaciéon manual, a través del sistema
de interfaz de usuario (5), cuando se determina un peso incorrecto de dicho principio activo contenido
en dicha jeringa mediante el sistema de procesamiento electrénico (26).

Aparato segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que:

- dicho dispositivo de memoria (15) contiene, para cada tipo de jeringa una imagen de muestra de jeringa-
punzon correspondiente a una configuracion de una jeringa acoplada a un punzoén y/o, para cada vial que
contiene dicho principio activo, una imagen de muestra de vial-punzén correspondiente a una configuracion
de acoplamiento de dicho vial a un punzon;

- estando dicho sistema de procesamiento electrénico (26) configurado para:

recibir un comando de seleccion de usuario que indica el acoplamiento de jeringa-punzén o el
acoplamiento de vial-punzon;

comparar la imagen de vial adquirida con dicha imagen de muestra de vial-punzén para determinar la
ausencia del punzon, y/o

comparar la imagen de jeringa adquirida con dicha imagen de muestra de jeringa-punzon para
determinar la ausencia del punzén; y

cuando dicha imagen de vial adquirida no corresponde a dicha imagen de muestra de vial-punzon, y/o
cuando dicha imagen de jeringa no corresponde a dicha imagen de muestra de jeringa-punzon,

alertar al operario de una condicién de error en la preparacion farmacéutica manual, a través del sistema de
interfaz de usuario (5), cuando se determina la ausencia del punzén mediante el sistema de procesamiento
electrénico (26).

Método de hacer funcionar un aparato asistente digital para ayudar a un operario en la preparacion manual
de una composicion farmacéutica liquida en un instrumento médico (2) para administrar la composicion
farmacéutica liquida a un paciente; comprendiendo dicho aparato una balanza (8) posicionada sobre una
superficie generalmente horizontal para soportar un vial o una jeringa que va a pesarse, manualmente
colocado sobre la balanza (8) por el operario; estando dicho método caracterizado porque comprende las
etapas de:

- almacenar en un dispositivo de memoria (15) datos referentes al principio o a los principios activos que
van a usarse para la preparacion de la composicion farmacéutica liquida, y para cada principio activo de la
composicion farmacéutica liquida, una o mas primeras imagenes de muestra de viales que contienen dicho
principio activo, y una o mas segundas imagenes de muestra de jeringas que van a usarse para transferir el
principio activo desde dichos viales hasta el instrumento médico (2) para administrar la composicion
farmacéutica liquida;

- adquirir, a través de un sistema de visualizacion artificial (4), una imagen de vial de un vial colocado sobre
dicha balanza por el operario y una imagen de jeringa de una jeringa colocada sobre dicha balanza por el
operario; y

- comparar dicha imagen de vial adquirida con cada una de dichas primeras imagenes de muestra para
determinar si el vial manualmente colocado sobre dicha balanza por el operario es incorrecto; y

- comparar dicha imagen de jeringa adquirida con cada una de dichas segundas imagenes de muestra para
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determinar si la jeringa manualmente colocada sobre dicha balanza (8) por el operario es incorrecta; y

- alertar al operario de una condicion de error en la etapa de preparacion, a través de un sistema de interfaz
de usuario (5), cuando se determina mediante el sistema de procesamiento electronico (26) que el vial
manualmente colocado sobre dicha balanza (8) por el operario es incorrecto o la jeringa manualmente
colocada sobre dicha balanza por el operario es incorrecta.

Método segun la reivindicacion 6, que comprende las etapas de:

- comparar dicha imagen de vial adquirida con cada una de dichas primeras imagenes de muestra para
determinar si el vial manualmente colocado sobre dicha balanza por el operario tiene al menos un
componente adicional con respecto a una configuracion principal preestablecida; y

- alertar al operario de una condicion de error en la etapa de preparacién manual, a través del sistema de
interfaz de usuario (5) cuando se determina dicho componente adicional mediante el sistema de
procesamiento electrénico (26).

Método segun la reivindicacion 6 o la reivindicacion 7, que comprende las etapas de:

- comparar dicha imagen de jeringa adquirida con cada una de dichas segundas imagenes de muestra para
determinar si la jeringa manualmente colocada sobre dicha balanza (8) por el operario carece de
componentes basicos preestablecidos o tiene componentes adicionales con respecto a una configuracion
basica preestablecida; y

- alertar al operario de una condicion de error en la etapa de preparacién manual, a través del sistema de
interfaz de usuario, cuando se determina la ausencia de componentes basicos o la presencia de
componentes adicionales mediante el sistema de procesamiento electrénico (26).

Método segun la reivindicacion 6, que comprende las etapas de:

- almacenar en dicho dispositivo de memoria (15), para cada principio activo de la composicion
farmacéutica liquida, un peso preestablecido correspondiente;

- pesar dicho vial o dicha jeringa manualmente colocado sobre dicha balanza mediante un sistema de
control gravimétrico (3) dotado de dicha balanza (8);

- calcular el peso del principio activo contenido en dicha jeringa basandose en una pesada de dicha jeringa
o de dicho vial antes y después de una etapa de extraer manualmente el principio activo de dicho vial por el
operario;

- comparar el peso del principio activo contenido en dicha jeringa con el peso preestablecido para
determinar si la dosis del principio activo contenido en la jeringa es incorrecta; y

- alertar al operario de una condicion de error en la etapa de preparacién manual, a través del sistema de
interfaz de usuario, cuando se determina un peso incorrecto de dicho principio activo contenido en dicha
jeringa mediante el sistema de procesamiento electronico (26).

Método segun la reivindicacion 6, que comprende las etapas de:

- almacenar en dicho dispositivo de memoria (15), para cada tipo de jeringa, una imagen de muestra de
jeringa-punzén correspondiente a una configuracion de una jeringa acoplada a un punzon y/o, para cada
vial que contiene dicho principio activo, una imagen de muestra de vial-punzén correspondiente a una
configuracion de acoplamiento de dicho vial a un punzoén;

- recibir un comando de seleccién de usuario que indica el acoplamiento de jeringa-punzén y/o el
acoplamiento de vial-punzon;

- comparar la imagen de vial adquirida adquirida con dicha imagen de muestra de vial-punzén para
determinar la ausencia del punzén; y/o

- comparar la imagen de jeringa adquirida con dicha imagen de muestra de jeringa-punzén para determinar
la ausencia del punzén, y

cuando dicha imagen de vial adquirida no corresponde a dicha imagen de muestra de vial-punzon, y/o
cuando dicha imagen de jeringa adquirida no corresponde a dicha imagen de muestra de jeringa-punzon;

- alertar al operario de una condicién de error en la preparacion, a través del sistema de interfaz de usuario
(5), cuando se determina la ausencia del punzén mediante el sistema de procesamiento electrénico (26).
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Medio legible por ordenador que comprende un programa que puede cargarse en la memoria de un
ordenador y esta disefiado de tal manera que, cuando se ejecuta en el ordenador, esta adaptado para
implementar el método segun una cualquiera de las reivindicaciones 6 a 10 de hacer funcionar un aparato

de ayuda digital (1) segun las reivindicaciones 1-5.
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