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DESCRIPCION

Procedimiento para determinar y supervisar el en-
vejecimiento de bolsas de sangre.

La invencion se refiere a un procedimiento para
determinar y supervisar el envejecimiento de bolsas
de sangre en los centros de transfusién sanguinea y
en los centros de salud.

Actualmente, las bolsas de sangre son tomadas co-
mo muestra en los centros de transfusidén sanguinea;
se asigna una fecha a cada bolsa en el momento de
la toma, lo que marca el comienzo de la vida util de
la bolsa y de los productos derivados para una du-
racién predeterminada; las bolsas de sangre tomadas
como muestra experimentan una filtracién, una cen-
trifugacién y una separacién, terminando particular-
mente en un producto derivado, que es una bolsa de
glébulos rojos destinada a ser transfundida, cuya du-
racion predeterminada es cuarenta y cinco dias a par-
tir de la extraccion de sangre; las bolsas de globulos
rojos se almacenan en los centros de transfusion san-
guinea y se suministran conforme a las necesidades
de los centros de salud. En ocasiones sucede que las
bolsas de glébulos rojos que se habian previsto para
paliar un incidente en el transcurso de una operacién
no han sido utilizadas; como es imposible tener real-
mente una cierta garantia de la calidad del contenido
de la bolsa de glébulos rojos, con vistas a una nue-
va utilizacién, la misma se destruye. La destruccién
de las bolsas de glébulos rojos no utilizadas represen-
ta actualmente una pérdida del doce por ciento de las
bolsas de sangre tomadas como muestra, cantidad que
es indispensable reducir.

Dado que las bolsas de glébulos rojos se transpor-
tan actualmente sin precauciones particulares entre el
centro de transfusion sanguinea y el centro de salud,
estd en curso un estudio con una empresa de transpor-
tes para garantizar la continuidad de la cadena de frio
entre estos dos centros: la bolsa de sangre se coloca
por ello en un recipiente refrigerado, en cuyo inte-
rior estd situado un dispositivo que indica la tempe-
ratura en el recipiente en el transcurso completo del
transporte: las bolsas de glébulos rojos, al ser coloca-
das al llegar en un refrigerador apropiado del centro
de salud, se pueden devolver al centro de transfusién
sanguinea si mientras tanto no se han sacado dichas
bolsas para que un cirujano disponga de ellas.

Durante la toma de sangre, ésta se transfiere en
una bolsa de la unidad de sangre conectada a un filtro,
conectado a su vez a una bolsa primaria de sangre;
la bolsa primaria de sangre es solidaria con un gru-
po de tres bolsas secundarias a las que estd conectada
mediante tubos flexibles ramificados en paralelo; la
sangre de la bolsa de la unidad de sangre se filtra y
se introduce en la bolsa primaria de sangre; la bol-
sa primaria de sangre se centrifuga para separar los
glébulos rojos, las plaquetas y el suero sanguineo que
se transfieren a continuacidn, respectivamente, a ca-
da una de las tres bolsas, y es la bolsa que contiene
los glébulos rojos la que se utiliza para realizar las
transfusiones sanguineas. A titulo de informacion, las
plaquetas no son aisladas mds que cuando existe una
necesidad especifica para su abastecimiento; si no es
asi, las mismas se mantienen con los glébulos rojos,
y no existen mas que dos bolsas secundarias que se
utilizan.

Un dispositivo de trazabilidad de bolsas de san-
gre, segun la solicitud de patente FR-2796182, esta
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en proceso de desarrollo; se asocia una placa electr6-
nica a la bolsa de sangre; cada placa electrénica com-
prende una antena anular que comunica con la antena
anular de un dispositivo de comunicacién electréni-
ca, conectado a un dispositivo informatico, suscepti-
ble de suministrar a la placa electrénica, por un la-
do, la energia y, por otro lado, la informacién que la
misma mete en memoria y que es susceptible de res-
tituir a dicho dispositivo informdtico por mediacién
del dispositivo de comunicacion electrénica; una pla-
ca electrénica madre estd fijada sobre la bolsa de la
unidad de sangre, que recoge toda la informacién res-
pecto al donante y a los resultados de los andlisis, lo
que permite la calificacién de la bolsa de la unidad de
sangre; la placa electrénica madre estd fijada sobre un
soporte flexible de placa con forma rectangular de al-
gunos centimetros de lado, sobre el que estd impreso
un circuito metalizado con bucles, que constituye la
antena anular de comunicacion; en una version prefe-
rida de la invencidn, el soporte flexible de placa de la
placa electrénica primaria estd colocado sobre una de
las caras mayores de la bolsa de la unidad de sangre
y por debajo de una etiqueta rectangular que recubre
la parte mds grande de una cara principal; preferen-
temente, los soportes de placa madre estan colocados
siempre en el mismo lugar respecto a la etiqueta, con
objeto de facilitar el posicionamiento de la antena del
dispositivo de comunicacién electrénica. La solicitud
de patente FR-2796182 describe una balanza agitado-
ra provista de un dispositivo de comunicacién elec-
trénica que permite registrar, en la placa electrénica
madre de la bolsa de la unidad de sangre, las carac-
teristicas del donante de sangre y las condiciones de
la extraccidn; la sangre de la bolsa de la unidad de
sangre se transfiere por filtracion a la bolsa prima-
ria de sangre; la bolsa primaria de sangre comprende
una placa electrénica primaria a la que se transfiere la
informacién contenida en la placa electrénica madre,
asf como la informacion que se refiere a las condicio-
nes de filtracién; la bolsa primaria de sangre se cen-
trifuga a continuacién; los elementos constituyentes
son separados e introducidos en las bolsas secunda-
rias de sangre; las bolsas secundarias de sangre estidn
equipadas con placas electrénicas secundarias, idénti-
cas a las placas electronicas madres y primarias, que
estan fijadas sobre un soporte flexible de placa colo-
cado por debajo de una etiqueta que recubre una cara
de la bolsa secundaria de sangre y, preferentemente,
en un lugar tal que, cuando las bolsas primaria y se-
cundaria de la unidad de sangre estén superpuestas,
los soportes de la placa electrénica madre y primaria
no estén superpuestos entre si y a los soportes flexi-
bles de las placas secundarias; las placas electrénicas
secundarias, las bolsas secundarias, es decir, la bolsa
de globulos rojos, la bolsa de suero y, posiblemen-
te, la bolsa de plaquetas, reciben informacién por la
transferencia de datos de la placa electrénica prima-
ria, de la bolsa primaria de sangre, completada con la
informacién que se refiere a los pardmetros utilizados
para la separacion de los componentes sanguineos. En
lo que se refiere a la bolsa de glébulos rojos, que ha
servido para una transfusién sanguinea, la placa elec-
tronica secundaria que estd asociada con dicha bolsa
comprende, para su utilizacion, la informacién que se
refiere a las condiciones de su uso y, particularmente,
la identidad del enfermo transfundido.

El procedimiento, objeto de la invencidn, esta des-
crito en la reivindicacién 1 y consiste en formalizar,
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en el transcurso completo de su recorrido, el estado
de una bolsa de la unidad de sangre, primaria o se-
cundaria, que se denomina en lo que sigue “bolsa de
sangre”, equipada con una placa electrénica, frente al
fenémeno de biodegradacion que se califica en lo que
sigue “envejecimiento”, de manera que se sabe en to-
do momento, del modo mds preciso posible, si la bol-
sa de sangre estd calificada para ser transfundida.

La tdnica figura representa un esquema del prin-
cipio de las etapas del procedimiento para calificar,
volver a calificar y descalificar una bolsa de sangre.

Actualmente, el centro de transfusién sanguinea
63 suministra una bolsa de sangre calificada durante
un periodo de cuarenta y cinco dias después de la fe-
cha de la extraccién, en la medida en que dicha bolsa
no se saca de una cdmara de atmdsfera controlada 64
bajo el control del propio establecimiento de transfu-
sién sanguinea 63; la bolsa de sangre se saca para una
utilizacién inmediata en un centro de salud 69 y se
destruye sistemdticamente si no se ha utilizado.

El objeto de la invencidn consiste en permitir una
nueva calificacién de la bolsa de sangre que se saca
de la cdmara de atmésfera controlada 64; para lo que
se define por ello una duracién méaxima “dT” de la
permanencia fuera de una cdmara de atmésfera con-
trolada 64, 65: cada vez que la bolsa de sangre 31 per-
manece fuera de una cdmara de atmdsfera controlada
64, 65, la placa electrénica es interrogada mediante
un dispositivo de comunicacién electrénica simplifi-
cado 75, 77 que estd equipado con una antena de bu-
cle, conectada a un autémata programable 76, 71; si
la duracién de la permanencia fuera de la cdmara de
atmosfera controlada es menor que dT, la bolsa de
sangre se denomina “calificada de nuevo” si no se ha
sobrepasado el retraso de cuarenta y cinco dias des-
de la extraccion; el retraso de cuarenta y cinco dias
permite definir una fecha que se denomina en lo que
sigue “fecha limite de utilizacién”, que se inscribe en
la placa electrénica de la bolsa de la unidad de sangre
mediante un dispositivo de comunicacién electréni-
ca 80 solidario con una balanza agitadora 81 y que se
transfiere a continuacion a las bolsas de sangre prima-
rias, después de la filtracién, y a las secundarias, tras
la fase de separacion 68. En estas condiciones, cuan-
do la bolsa de sangre 31 se almacena en la cimara de
atmosfera controlada 64 del establecimiento de trans-
fusién sanguinea 63, después de la fase de separacion
68, la tnica informacién que caracteriza su envejeci-
miento es la fecha limite de utilizacién y la duracién
maxima de permanencia autorizada dT fuera de una
cdmara de atmésfera controlada 64, 65 y la fecha de
entrada en dicha cdmara.

Cuando la bolsa de sangre 31 se saca de la camara
de atmdsfera controlada 64 para ser enviada hacia un
centro de salud 69, la fecha de salida se compara con
la fecha limite de utilizacién de la bolsa de sangre 31
y se inscribe en la placa electrénica de la bolsa de san-
gre 31; la bolsa de sangre 31 se denomina “calificada”
si no se ha sobrepasado la fecha limite de utilizacidn;
si se sobrepasa la fecha limite de utilizacién, la bolsa
de sangre 31 se denomina “descalificada” y se envia
a su destruccién. La bolsa de sangre 31 se transporta
hacia el centro de salud 69 en un vehiculo que com-
prende una cdmara refrigerada 66, y la bolsa de san-
gre 31 se califica de nuevo o se descalifica al llegar el
momento de la transferencia de la bolsa de sangre 31
hacia la cdmara de atmdsfera controlada 65 del centro
de salud 69, en base al registro de las temperaturas de
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la camara refrigerada 66 en el transcurso del transpor-
te; si se ha respetado la temperatura de transporte, la
bolsa de sangre se vuelve a calificar y la fecha de la
nueva calificacion se inscribe en la placa electrénica
de la bolsa de sangre 31; si la temperatura del trans-
porte no se ha respetado durante una duracién menor
oigual a dT, la bolsa también se vuelve a calificar y la
fecha de la nueva calificacién se inscribe en la placa
electrénica de la bolsa de sangre 31; si se sobrepasa la
duracién dT, de no respeto de la temperatura de trans-
porte, se descalifica la bolsa, no se inscribe la fecha y
la bolsa de sangre se envia a su destruccidn; la bolsa
de sangre 31 calificada de nuevo se introduce a conti-
nuacién en la cdmara de atmésfera controlada 65 del
centro de salud 69.

Cuando se saca la bolsa de sangre 31 de la cimara
de atmdsfera controlada 65 para enviarla al quir6fa-
no 70, se vuelve a calificar la bolsa de sangre 31; si
no se utiliza la bolsa de sangre 31 y se devuelve ha-
cia la cdmara de atmdsfera controlada 65, se vuelve
a calificar la misma y se mete de nuevo en la cimara
de atmoésfera controlada 65 o se descalifica. Con ob-
jeto de una mayor fiabilidad, se puede utilizar, al nivel
del centro de salud, una camara de atmosfera contro-
lada 65 celular, del tipo de la descrita anteriormente
en la solicitud de patente FR 0107618, pero que se
gestiona mediante el autémata programable 71 en lu-
gar de ser gestionada mediante un ordenador, estando
equipada cada cavidad 72 con al menos tres ldmpa-
ras testigo 73; dicho autémata programable 71 veri-
fica cada cavidad 72 a intervalos de tiempo regulares
y aproximados mucho menores que dT; si la cavidad
72 contiene una bolsa de sangre 31, controla la fecha
limite de utilizacion, la fecha del dltimo control ins-
crito en la placa electronica y enciende cualquiera de
las tres 1amparas testigo 73 que corresponde al resul-
tado del control; inscribe la nueva fecha de control y
enciende una ldmpara testigo verde si la fecha limi-
te de utilizacién es suficientemente lejana y el tiem-
po transcurrido desde la tltima calificacion o desde la
nueva calificacién es menor que dT, o enciende una
lampara testigo naranja si la fecha limite de utiliza-
cién estd proxima y el tiempo transcurrido desde la
ultima nueva calificacién es menor que dT; enciende
una ldmpara testigo roja, sin inscribir en la placa elec-
trénica de la bolsa de sangre la nueva fecha de control,
para indicar que la bolsa estd descalificada y se debe
destruir en un aparato incinerador 74, porque se ha so-
brepasado la fecha limite de utilizacién, o porque se
ha sobrepasado el tiempo maximo dT; la Idmpara tes-
tigo naranja indica asimismo, cuando estd encendida,
que es preciso reenviar la bolsa de sangre hacia el es-
tablecimiento de transfusién sanguinea 63, si el cen-
tro de salud no tiene prevista la utilizacién inmediata,
para evitar la descalificacién de la bolsa de sangre, si
el retraso disponible para alcanzar la fecha limite de
utilizacion es suficiente para permitir la transferencia
hacia el centro de transfusidn sanguinea, por un lado,
y a continuacién hacia un nuevo centro de salud, por
otro lado.

Cuando la bolsa de sangre experimenta el ulti-
mo control mediante un dispositivo de comunicacién
electrénica auténomo 79 en el momento de la trans-
fusién, entre el conjunto de pardmetros controlados,
el tiempo transcurrido desde la salida de la atmésfe-
ra controlada se verifica y compara con dT, pero este
control no se registra en la placa, como los controles
precedentes, dando fe sélo la fecha de transfusion.
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Si en el alcance de un funcionamiento normal,
Unicamente la determinacién de una duracién méxi-
ma dT es suficiente para garantizar la calificacién de
una bolsa de sangre a ser transfundida, se pueden evi-
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tar los derivados del sistema limitando el ndmero de
permanencias de una bolsa de sangre, o el tiempo
acumulado por las mismas, fuera de una camara de
atmosfera controlada.
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REIVINDICACIONES

1. Procedimiento para calificar, volver a calificar
y descalificar una bolsa de sangre, indicando que es-
ta ultima puede ser transfundida o no a un paciente,
sobre la que estd fijada de modo seguro una placa
electrénica equipada con una antena de bucle suscep-
tible de comunicarse con un dispositivo de comuni-
cacion electrénica (80) y un dispositivo de comunica-
cion electrénica simplificado (75, 77), equipados con
una antena de bucle, que estdn conectados a un autd-
mata programable (76, 71), mediante el que se defi-
ne una fecha limite de utilizacién en una bolsa de la
unidad de sangre, a partir de un instante inicial de-
terminado por un muestreo efectuado en un centro de
transfusién sanguinea (63) mediante el dispositivo de
comunicacién electrénica (80) solidario con una ba-
lanza agitadora (81), siendo inscrita dicha fecha limite
de utilizacién en la placa electrénica de una bolsa de
la unidad de sangre, siendo transferida a continuacién
a la placa electrénica de una bolsa de sangre primaria
y luego a la placa electrénica de bolsas de sangre se-
cundarias, y segtn la cual se define también una du-
racién maxima de permanencia autorizada dT fuera
de una cdmara de atmésfera controlada (64, 65), que
permite volver a calificar la bolsa de sangre durante
su retorno al recinto (64, 65) si no se han sobrepasado
dT y la fecha limite de utilizacién y descalificarla si
se ha sobrepasado dT o la fecha limite de utilizacién
a efectos de destruirla.

2. Procedimiento segun la reivindicacién 1, carac-
terizado porque cuando la bolsa de sangre se trans-
porta en un vehiculo que comprende una camara re-
frigerada (66) desde una cdmara de atmésfera contro-
lada (64) hacia otra cdmara de atmésfera controlada
(65), se vuelve a calificar la bolsa de sangre y la fecha
de la nueva calificacién se inscribe en la placa elec-
trénica si se ha respetado la temperatura de almacena-
miento de la cimara refrigerada (66) en el transcurso
del transporte o si no se ha respetado la temperatu-
ra durante una duracién inferior o igual a dT, siendo
descalificada la bolsa de sangre y no siendo inscrita la
fecha si se sobrepasa la duracion dT.
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3. Procedimiento segun la reivindicacién 1, carac-
terizado porque cuando la bolsa de sangre (31) se en-
via al quir6fano (70), se vuelve a calificar la misma
en el momento que se saca de la cimara de atmosfe-
ra controlada (65), siendo inscrita la fecha de la nueva
calificacion en este caso en la placa electrénica y si no
se utiliza la bolsa de sangre (31), se vuelve a calificar
la misma, siendo inscrita la fecha de la nueva califica-
cidn en la placa electrénica, y se mete de nuevo en la
camara de atmosfera controlada (65) o se descalifica.

4. Procedimiento segun la reivindicacién 1, carac-
terizado porque la bolsa de sangre se conserva en una
camara de atmosfera controlada (65) celular, cada una
de cuyas cavidades estd equipada con un dispositi-
vo de comunicacién electrénica especializado, siendo
gestionado el conjunto por un autémata programable
(71), siendo controladas las bolsas de sangre conteni-
das en las cavidades a intervalos regulares con vistas
a volver a calificarlas, descalificarlas o detectar si la
bolsa de sangre calificada de nuevo se aproxima a la
fecha limite de utilizacién, estando equipada cada ca-
vidad con al menos tres ldmparas testigo (73) que se
encienden en funcién del resultado del control.

5. Procedimiento segtin la reivindicacidn 1, carac-
terizado porque la bolsa de sangre (31) experimen-
ta el dltimo control por mediacién de un dispositivo
de comunicacion electrénica auténomo (79), pero es-
te control no se registra en la placa electrénica.

6. Procedimiento segun la reivindicacién 1, ca-
racterizado porque el nimero de permanencias, o el
tiempo acumulado por las mismas, de una bolsa de
sangre (31) fuera de una cdmara de atmésfera contro-
lada (64, 65) es limitado.

7. Procedimiento segiin la reivindicacién 1, carac-
terizado porque una bolsa de sangre se reenvia hacia
el centro de transfusion sanguinea si el centro de salud
no tiene prevista la utilizacién inmediata, si el retra-
so disponible para alcanzar la fecha limite de utiliza-
cidn es suficiente para permitir la transferencia hacia
el centro de transfusién sanguinea, por un lado, y a
continuacién hacia un nuevo centro de salud, por otro
lado, y si el tiempo transcurrido desde la tltima nueva
calificacion es menor que dT.
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