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DESCRIPCION

Dispositivo para controlar la ingesta de medicamentos, sistema de indicacién, sistema de control, accesorio para
inhalador de medicamento e inhalador de medicamento

Campo de la tecnologia

La presente invencién se refiere a un dispositivo aplicable a un envase de inhalador de medicamento para
controlar e indicar la ingesta del mismo, un sistema de indicacién y un sistema de control, asi como a un
accesorio para inhalador de medicamento y un inhalador de medicamento.

Antecedentes

Muchos pacientes tienen que tomar medicamentos prescritos para su curacién, de acuerdo con la dosis que les
asigne su médico.

El control de la ingesta de medicamentos permite establecer la idoneidad de una cura asignada a un
determinado paciente. El término "cumplimiento” de la prescripcién o terapia indica si un paciente ha tomado los
medicamentos de acuerdo con la dosis asighada. Un cumplimiento total de la prescripcidn refleja el hecho de que
el paciente ha tomado los medicamentos asignados de total conformidad con la dosis asignada o durante el
tiempo/periodo prescrito en el dia y a la hora asignada. Un cumplimiento bajo de la prescripcion refleja el hecho
de que el paciente no siempre ha tomado los medicamentos de acuerdo con la dosis asignada. Por ejemplo, un
médico puede prescribir una dosis de tres comprimidos al dia, a ser tomados en tres momentos diferentes del
dia, durante dos dias. Un paciente que toma los tres comprimidos, en los tres momentos diferentes, por cada dia
de los dos prescritos para la curacién, tiene total cumplimiento a la prescripciéon. Un paciente que omite tomar
algunos de los comprimidos, tiene un bajo cumplimiento; qué tan bajo es el cumplimiento depende de cuantas
tomas haya omitido el paciente. En algunos casos, también es importante conocer el cumplimiento en el
momento adecuado del dia en el que se debe tomar cada dosis.

Por lo tanto, un médico que conozca el cumplimiento de la prescripcién de un paciente, podra evaluar de forma
més adecuada la cura o la terapia asignada.

Para registrar el cumplimiento de la prescripcién, un paciente puede utilizar diferentes procedimientos. Puede
usar su memoria, tratando de recordar si ha tomado cada medicamento recetado. De lo contrario, puede
transcribir en una hoja de papel cada toma y, de este modo, establecer ex post si se salté una o mas tomas.

Por otro lado, se han desarrollado algunos dispositivos para indicar con una voz la toma de un medicamento.
Una vez que el paciente ha configurado la dosis asighada, un timbre provisto en el dispositivo le indica, emitiendo
un sonido, que debe tomar el medicamento. En un ejemplo, el dispositivo es una caja de comprimidos para
contener los medicamentos e integra un dispositivo electrénico programable que indica y verifica la toma del
medicamento contenido. Para ello, el dispositivo electrénico comprende un sensor conectado al mecanismo de
apertura de la caja de comprimidos y medios de indicacién. Después de poner los medicamentos a tomar en la
caja de comprimidos y programar la dosificacién, los medios de indicacion alertan al paciente y el sensor detecta
si el mecanismo de apertura esta realmente abierto y luego cerrado. A partir de esta serie de acciones alertar al
paciente y detectar la apertura y cierre reales del mecanismo el dispositivo considera que se produjo la toma. En
un orden distinto, o si se salta la apertura y el cierre, el dispositivo itera la indicacién, hasta que el paciente
realiza el orden correcto del procedimiento, o detiene la indicacién.

El paciente tiene que programar el dispositivo electrénico y poner el medicamento en la caja con mucho cuidado.
Un error en esta operacién provocaria problemas en la toma de los medicamentos.

El documento de patente WO 2012/109229 A2 divulga un dispositivo dosificador en forma de caja de suministro
de medicacién que comprende una monitorizacién del cumplimiento. El dispositivo implica el almacenamiento del
horario de medicacién, el almacenamiento de los eventos de ingesta de medicacién detectados por un sensor de
movimiento que comprende giroscopio y/o acelerémetro, medios de alerta para notificar al paciente para que
tome la medicacién en funcién del horario de medicacién y una conexién de red.

Sumario de la invencién

El Solicitante noté que los dispositivos y técnicas conocidos en el estado de la técnica no permiten obtener un
dispositivo confiable para controlar la ingesta de medicamentos.

Los enfoques en los que el paciente utiliza su memoria o en los que registra cada toma en una hoja de papel, o
son confiables. Si él recuerda o transcribe incorrectamente una o mas tomas, puede tomar iniciativas incorrectas
o informar datos incorrectos a su médico.
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El uso de la caja de comprimidos con el dispositivo electrdnico soluciona parcialmente estos inconvenientes. Sin
embargo, tal dispositivo requiere una actividad preparatoria por parte del paciente, la cual debe ser realizada con
sumo cuidado y, en cualquier caso, con una alta probabilidad de error.

Esta situacién es particularmente desventajosa tanto para los pacientes como para los médicos. Los pacientes
no cuentan con ayudas para el control y verificacién de la ingesta de medicamentos, y los médicos no cuentan
con herramientas con las cuales verificar el cumplimiento de los pacientes y asi determinar si la cura prescrita fue
ineficaz por un cumplimiento bajo.

Un primer objeto de la presente invencion es realizar un dispositivo para controlar la ingesta de medicamentos
que supere los inconvenientes de los dispositivos conocidos del estado de la técnica de una forma sencilla y
econdmica.

Un segundo objeto de la presente invencion es realizar un dispositivo mediante el cual sea posible determinar si
un medicamento (0 una o mas dosis de un medicamento) puede ser considerado como realmente consumido por
un paciente.

Un tercer objeto de la presente invencién es proporcionar a los médicos una ayuda confiable para determinar el
cumplimiento a la curacién de sus pacientes.

La idea inventiva de la presente invencién es detectar la energia que un usuario transfiere a un envase de
medicamento cuando interactlia con el envase para realizar acciones destinadas a liberar una o mas dosis del
medicamento a liberar.

La invencidn se define en la reivindicacién independiente 1, mientras que las realizaciones preferentes se
describen en las reivindicaciones dependientes de la misma.

Lista de los dibujos

La Figura 1 muestra una vista en perspectiva de un dispositivo de acuerdo con la presente invencién
aplicado a un envase de medicamentos;

La Figura 2 muestra una vista esquemética de una primera realizacién de la arquitectura l6gica de un
dispositivo de acuerdo con la presente invencién;

La Figura 3 muestra una vista esquematica de una segunda realizaciéon de la arquitectura l6gica de un
dispositivo de acuerdo con la presente invencién;

La Figura 4 muestra una vista en perspectiva de una realizacién del dispositivo de acuerdo con la presente
invencién aplicada a un blister de medicamentos;

La Figura 5 y la Figura 6 muestran interacciones de un usuario con un blister de medicamentos para extraer
un comprimido;

La Figura 7 muestra un diagrama de la energia de vibracién detectada por el dispositivo en respuesta a las
interacciones del usuario de las Figuras 5y 6;

La Figura 8 muestra una realizacién de un sistema de indicacién de la ingesta de medicamentos;

La Figura 9 muestra una realizacién de un sistema para controlar acciones relacionadas con la ingesta de
medicamentos;

La Figura 10 muestra otra realizacién del dispositivo de la Figura 4;

La Figura 11 muestra una vista en perspectiva de una realizacién del dispositivo de acuerdo con la presente
invencién aplicada a una pluma de inyeccién de medicamento liquido;

La Figura 12 muestra un diagrama de la energia de vibracién detectada por el dispositivo de la Figura 11 en
respuesta a las interacciones de un usuario que toma un medicamento usando una pluma de inyeccién de
este tipo;

La Figura 13 muestra una realizaciéon de un accesorio de frasco de comprimidos de acuerdo con la presente
invencion;

La Figura 14 muestra una realizacién de un accesorio de inhalador de medicamento de acuerdo con la
presente invencion;

La Figura 15 muestra las interacciones de un usuario con un inhalador de medicamento que comprende el
accesorio de inhalador de medicamento de la Figura 14 para tomar una o mas dosis del medicamento
contenido;

La Figura 16 muestra una realizacidén alternativa del accesorio de inhalador de medicamento de la Figura
14

La Figura 17 muestra las interacciones de un usuario con un inhalador de medicamento que comprende el
accesorio de inhalador de medicamento de la Figura 16 para tomar una o mas dosis del medicamento
contenido;

La Figura 18 muestra un diagrama de la energia de vibracién detectada por el dispositivo de la Figura 15 en
respuesta a las interacciones del usuario que toma el medicamento;

Las Figuras 19 a 22 muestran otra realizacién de un dispositivo de acuerdo con la presente invencion.
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Descripcion detallada de la invencién

La siguiente descripcién de realizaciones ejemplares se refiere a los dibujos adjuntos. Los mismos nlimeros de
referencia en diferentes dibujos identifican elementos iguales o similares. La siguiente descripcién detallada no
limita la invencién. En cambio, el alcance de la invencidn esta definido por las reivindicaciones adjuntas.

Ademas, las caracteristicas, estructuras o caracteristicas particulares pueden ser combinadas de cualquier
manera adecuada en una o mas realizaciones.

La Figura 1 muestra una realizacién de un dispositivo 1 para controlar la ingesta de medicamentos, aplicable a n
envase 50 que contiene una o mas dosis de un medicamento. El envase 50 puede ser cualquier envase
adecuado para contener una o (usualmente) mas dosis de un medicamento. Como resultara més claro después,
de acuerdo con la presente invencion, el envase 50 también puede comprender un envase de suministro de
medicamentos, es decir, un envase para un medicamento que sirve también como dosificador de dosis del
mismo medicamento. El dispositivo 1 comprende:

- medios sensores 21 adaptados para detectar energia de vibracion transferida al envase 50, en respuesta a
las interacciones de un usuario con el envase 50 para liberar una o mas dosis de dicho medicamento. Tal
interaccién de un usuario con el envase 50, destinada a liberar una o mas dosis de medicamento
contenidas, da como resultado una aplicacién de fuerzas al envase 50. La aplicacién de estas fuerzas (o la
fuerza resultante) provoca una transferencia de energia desde el usuario al envase. Por ejemplo, si el
envase 50 es un blister de comprimidos, se transfiere algo de energia al envase debido al movimiento del
envase, y algo de energia (transferida al envase) para rasgar la ldmina de tapa (usualmente hecha de
aluminio) que cubre cada comprimido.

De acuerdo con la presente invencion, el envase 50 estad destinado a ser todo lo que rodea para contener el
medicamento —compuesto por los excipientes y el principio activo— que realmente es tomado por el paciente.
Dicho envase 50 puede adoptar diversas formas, dependiendo del tipo de medicamento para el que esta
disefiado.

El dispositivo 1 ademas comprende un procesador 25 conectado a los medios sensores 21. El procesador 25
esta configurado para calcular la informacién de ingesta del medicamento sobre la base de la energia de
vibracién detectada por dichos medios sensores 21. El procesador 25 estd configurado para calcular la
informacién de ingesta del medicamento en funcién de la energia de vibraciéon detectada por dichos medios
sensores 21.

La informacién de ingesta informa si una o méas dosis de un medicamento pueden ser consideradas como
tomadas por el paciente. La informacidén de ingesta puede ser registrada de diversas maneras. De acuerdo con
una realizacion, la informacién de ingesta puede consistir en una matriz que tiene una pluralidad de registros,
cada registro para una dosis del medicamento que debe tomar un paciente. Por ejemplo, si tiene que tomar 2
dosis por dia durante dos dias, la informacién de ingesta tendrd 4 registros. De acuerdo con esta realizacion,
cada registro se completara de acuerdo con el resultado del procedimiento de ingesta del paciente. Por lo tanto,
cada registro informa si la dosis correspondiente de medicamento puede ser considerada como tomada por el
paciente, o no. En un ejemplo, la "codificacién de medicamento tomado" puede ser la siguiente: si la dosis de
medicamento puede ser considerada como tomada, el registro de la matriz de informacién de ingesta se
establece como "1", de lo contrario se establecera como "0".

La Figura 2 muestra una vista esquematica de la arquitectura l6gica de un dispositivo 1 de acuerdo con la
presente invencion. En esta realizacién, los medios sensores 21 comprenden al menos un acelerémetro 21a
implementado como un MEMS. En particular, el acelerdmetro 21a es un acelerémetro triaxial. Tal acelerémetro
detecta las aceleraciones en los tres ejes, X, Y y Z. Como es bien conocido, la energia puede ser derivada de la
aceleracion detectada por un acelerdmetro. Por lo tanto, a partir de la aceleraciéon proporcionada por el
acelerémetro 21a es posible derivar la energia de vibracién transferida al envase 50.

De acuerdo con una realizacién, el dispositivo 1 ademas comprende:

Primeros medios de almacenamiento 20 adaptados para almacenar informacién de dosificacion del
medicamento, en los que la informacién de dosificacién esta relacionada con un paciente.

Primeros medios de comunicacién 22, en particular para comunicaciones de proximidad, adaptados para
recibir la informacién de dosificacién.

Segundos medios de almacenamiento 23 adaptados para almacenar la informaciéon de ingesta del
medicamento por dicho paciente, calculada por el procesador 25.
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La informacién de dosificacién informa la dosificacién del medicamento asignado por el médico (o por el propio
paciente o por un familiar o por un farmacéutico). Esta informacién es relativa a un paciente. De acuerdo con una
realizacién, la informacién de dosificacién puede consistir en una matriz que tiene una pluralidad de registros,
cada registro es un elemento de dosificacién, por lo que representa la dosis de medicamento que debe tomar un
paciente. Por ejemplo, si tiene que tomar 2 dosis por dia durante dos dias, la informacién de ingesta tendra 4
registros. En una realizacién, cada registro puede ser llenado con un identificador progresivo de la dosis de
medicamento a la que se refiere. Ademas, en otra realizacién, cada registro también puede comprender datos de
tiempo indicativos del tiempo en el que se espera la toma y puede estar, por ejemplo, en forma de una marca e
tiempo asociada a cada registro. Por ejemplo, la primera dosis a tomar en el dia tiene la marca de tiempo "9:30
a.m." asociada, y asi sucesivamente.

En una realizacién, el nUmero de registros de la matriz de informacién de dosificaciéon corresponde al nimero de
registros de la matriz de informacién de ingesta. De esta manera, se puede crear un vinculo entre un registro de
la informacién de dosificacion (correspondiente a un elemento de dosis de un medicamento) y el registro
correspondiente de la matriz de informacién de ingesta. En el caso de que el paciente omita la toma de una o
mas dosis prescritas, las dosis exactas omitidas se pueden recuperar rapidamente verificando cual registro de la
informacién de ingesta se establecié como "0" (de acuerdo con la "codificacién de medicamento tomado" descrita
anteriormente).

En una realizacién, el procesador 25 del dispositivo 1 estd configurado para recibir la informacién de dosificacién,
por medio de dichos primeros medios de comunicacién 22, desde un ordenador de programacién electrénica 70.
Dichos primeros medios de comunicacién 22 son en particular para comunicaciones de proximidad. En una
realizacién, dichos primeros medios de comunicacién 22 pueden ser medios para comunicaciones NFC. En otra
realizacion, pueden existir medios para comunicaciones Bluetooth.

El médico (o el farmacéutico) establece la informacién de dosificacién en el dispositivo 1 a través de un
ordenador de programacion, de acuerdo con la terapia prescrita. A continuacién, el paciente recibe el dispositivo
1 programado. El paciente, a su vez, aplica el dispositivo 1 al envase 50 que contiene una o mas dosis del
medicamento que debe tomar. El procesador 25 esta configurado para calcular la informacién de ingesta, como
también se describird con mayor detalle a continuacion, sobre la base de la energia de vibracién detectada por
los medios sensores 21, en respuesta a las interacciones de un usuario con dicho envase 50 para liberar una o
mas dosis del medicamento.

La Figura 3 muestra una realizacién de un dispositivo 1 de acuerdo con la presente invencién. Los medios
sensores 21 del dispositivo 1 comprenden ademas un giroscopio 21b, en particular un giroscopio implementado
como un MEMS. El dispositivo 1 comprende medios de indicacién 15 conectados al procesador 25. De acuerdo
con esta realizacién, el procesador 25 esta configurado ademés para indicar un elemento de la informacién de
dosificacion a través de los medios de indicacion 15. En una realizacién, un registro de la informacién de
dosificacion activa el procesador 25 para calcular la informacién de ingesta, en particular para calcular y
almacenar el valor de la bandera en el registro correspondiente de la matriz de informacién de ingesta.

En una realizacién, el procesador 25 esta configurado ademés para iterar la indicacién de dicho elemento de
dicha informacién de dosificaciéon sobre la base de la informacién de ingesta calculada. En particular, si a partir
de la informacién de ingesta calculada se puede inferir que no se produjo la toma de una dosis de medicamento,
el procesador 25 puede repetir la indicacién para recordar que el paciente debe tomar esa dosis de
medicamento. Ademas, de acuerdo con una realizacién, el dispositivo 1 ademéas comprende segundos medios
de comunicacién 24. Estos segundos medios de comunicacién 24 pueden comprender un conjunto de chips Wi-
Fi. De acuerdo con esta realizacidn, el procesador 25 esté configurado ademas para transmitir la informacién de
dosificacién y la informacién de ingesta a un servidor remoto 80, por medio de los segundos medios de
comunicacién 24, en particular a través de una red de informacién publica NW, por ejemplo, por medio del
conjunto de chips Wi-Fi a través de Internet. Un usuario autorizado (por ejemplo, el paciente o el médico del
paciente o un familiar del paciente) puede acceder a la informacién de ingesta en el servidor remoto 80.

Las Figuras 4 a 6 muestran un dispositivo 1 aplicado al envase 50 que contiene una pluralidad de dosis de un
medicamento. El envase 50 de estas Figuras es un blister de comprimidos. En la Figura 4, tras la indicacién del
dispositivo 1, el usuario coge el envase 50 y comienza a interactuar con el envase 50 para liberar una dosis de
medicamento. El acelerdmetro 21a del dispositivo 1 (no mostrado en la Figura 4) comienza a detectar energia de
vibracidén debido a estas primeras interacciones.

En la Figura 5, el usuario aplica una fuerza destinada a rasgar la lamina 50a que cubre el comprimido 100. En
respuesta a estas interacciones, el acelerémetro 21a del dispositivo 1 detecta la energia de vibracién
correspondiente transferida al envase 50.

Como se muestra en la Figura 6, cuando la fuerza aplicada por el usuario es suficiente para rasgar la lamina de
tapa 50a, se libera el comprimido 100. El acelerémetro 21a sigue detectando la energia de vibracién
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correspondiente transferida al envase 50.

Un usuario interactta con un envase y, por lo tanto, transfiere energia de una determinada manera, dependiendo
del tipo de envase que contiene el medicamento. En particular, dependiendo de la forma y estructura del envase.
Una cierta energia de vibracién se transfiere al envase si se tiene que extraer un comprimido del blister. Se
transfiere una energia de vibracién diferente en el caso de una dosis de medicamento liquido que se toma con
una pluma de inyeccién (que también es el envase del medicamento liquido). Con este fin, la informacién de
osificacién comprende informacién de envase relativa al tipo de envase que contiene dicha una o mas dosis de
un medicamento.

En una realizacion, el procesador 25 esté configurado para obtener del acelerémetro 21a la energia de vibracién
detectada en un lapso de tiempo. Ademés, el procesador 25 estd configurado para calcular la informacion de
ingesta también sobre la base de la informaciéon de envase. El procesador 25 esta configurado ademas para
establecer el lapso de tiempo en el que obtiene energia de vibraciéon del acelerémetro 21a con base en la
informacién de envase.

La Figura 7 muestra un diagrama 201 de la energia de vibraciéon transferida al envase 50 del ejemplo
representado en las Figuras 4 a 6, detectada desde el acelerémetro 21a. En una realizacién, la informacién de
ingesta se calcula comparando los valores de la energia de vibracion detectada con los valores de las muestras,
almacenadas en el dispositivo. En la Figura 7, un diagrama de referencia 202 de la energia de vibracion
esperada transferida al envase 50 se superpone al diagrama 201 de la energia detectada.

En una realizacién, el flujo para calcular la informacién de ingesta es el siguiente. El acelerémetro 21a del
dispositivo 1 detecta la energia de vibraciéon transferida al envase 50. El registro de la informacién de
dosificacién, que indica al paciente, activa ademas el procesador 25 que comienza a calcular la informacién de
ingesta. En particular, el procesador 25 establece un lapso de tiempo At en el que obtiene la energia de vibracién
transferida al envase 50 detectada por el acelerémetro 21a. Este lapso de tiempo se establece en funcién de la
informacién de envase y, por lo tanto, puede variar en consecuencia. El procesador 25 obtiene de este modo
datos de energia de vibracién, representados en el diagrama 201.

Estos datos se utilizan desde el procesador 25 para calcular la informacién de ingesta. En particular, sobre la
base de la informacién de envase, el procesador 25 esta configurado para establecer cuéles valores de muestra
se utilizan para comparar los datos de energia de vibracién detectada.

En una realizacion, esta comparacién se realiza evaluando la diferencia entre el valor absoluto de los datos del
diagrama de referencia y los datos de la energia de vibracién detectada. Si esta diferencia alcanza un cierto
umbral, la dosis de medicamento puede ser considerada como tomada, de lo contrario, puede ser considerada
como no tomada. El registro de la matriz de informacién de ingesta se asigna de manera correspondiente.

Algunos envases tienen que ser movidos y rotados de una manera determinada para tomar el medicamento
contenido. Con este fin, de acuerdo con una realizacién, los medios sensores 21 comprenden un giroscopio 21b,
en particular implementado como MEMS. El giroscopio 21b esta adaptado para proporcionar informacién de
orientacién sobre la orientacién del envase 50. De esta manera, la informacién de orientacidén proporcionada por
el giroscopio puede ser utilizada para completar y resumir la informacién proporcionada por el acelerdmetro. La
informacidn de orientacion se puede proporcionar en varios formatos y con una cierta frecuencia en el tiempo. El
procesador 25 esta configurado para procesar informacién de orientacién para establecer si el envase 50 ha sido
movido y girado. De acuerdo con una realizacién, el procesador 25 esta configurado para combinar la
informacién de orientacién con la informacién de envase para comprobar si el movimiento y las rotaciones
detectadas son adecuados para el envase al que se refieren.

Ademas, el procesador 25 estd configurado para calcular la informacion de ingesta sobre la base de la energia
de vibracidén detectada por el acelerémetro y la informacién de orientacién.

En particular, de acuerdo con una realizacidn, el procesador 25 esta configurado para evaluar la energia de
vibracién detectada por el acelerémetro y la informacién de orientacién sobre la base de la informacién de
envase. En otras palabras, a partir de la informacioén de envase, el procesador 25 puede inferir si para tomar una
dosis de un medicamento, el envase relativo debe moverse y girarse de una manera determinada. Por ejemplo,
el inhalador de medicamento para tomar un medicamento en polvo debe moverse y girarse para cargarse, y
debe girarse nuevamente para tomar el medicamento. A partir de la orientacién se puede derivar informacién si
se han realizado estos movimientos y rotaciones. El procesador 25 también puede estar programado para
descartar la energia de vibracion detectada por el acelerémetro sobre la base de la informacién de orientacién. Si
al analizar la informacién de orientacién se puede deducir que la toma pudo no haber ocurrido, también se puede
deducir que la energia de vibracién detectada se refiere, por ejemplo, al desplazamiento del envase y no a las
interacciones del usuario con el envase para liberar una o mas dosis del medicamento.
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La Figura 8 muestra una realizacién de un sistema de indicacién de la ingesta de medicamentos que comprende:

- un dispositivo 1 tal como se describi6 anteriormente, en particular que comprende medios de comunicacién
22, 24,

- un dispositivo de indicacién 60 que comprende medios de indicacidén y medios de comunicacién. El
dispositivo de indicacion 60 estad adaptado para recibir informacién de dosificacién por medio de sus medios
de comunicacién. Ademas, estd adaptado para indicar elementos de la informacién de dosificacion por
medio de sus medios de indicacién.

De acuerdo con una realizacion, el dispositivo 60 comprende o consiste en un elemento que puede ser portado
por dicho paciente, por ejemplo, una pulsera. La comunicacién entre el dispositivo 1 y la indicacién puede ser
una comunicacién de proximidad, en este caso solo intervienen medios de comunicacién de proximidad. De lo
contrario, puede tener lugar una comunicacién punto a punto a través de Internet entre el dispositivo 1 y el
dispositivo de indicacién 60.

La Figura 9 muestra una realizaciéon de un sistema 100 para controlar acciones relacionadas con la ingesta de
medicamentos. Dicho sistema comprende:

- un dispositivo 1 tal como se describi6 anteriormente, en particular que comprende medios de comunicacién
22, 24,

- un ordenador de programacién electronica 70 configurado para generar informacion de dosificacién
relacionada con un paciente y para transmitir la informacién al dispositivo 1;

- un servidor remoto 80 configurado para recibir, en particular a través de una red informatica pablica NW, y
para almacenar la informacién de dosificacién del ordenador de programacién electrénica 70 y la
informacién de ingesta proveniente del dispositivo 1;

- un ordenador electrénico 90 configurado para comunicarse con el servidor remoto 80, en particular a través
de una red informatica publica NW, y para acceder a la informacién de dosificacién y la informacién de
ingesta.

Un aspecto adicional de la presente invencién se refiere a un accesorio de blister de comprimidos que
comprende un dispositivo 1 tal como se describi6é anteriormente.

La Figura 10 muestra una realizacién de dicho accesorio de blister de comprimidos que comprende un
dispositivo 1 descrito anteriormente. El blister comprende una carcasa exterior 4 adaptada para integrarse con un
blister de medicamento. Usualmente, el blister de medicamentos 50 tiene una superficie plana y una o mas
laminas de tapa 50a para definir una carcasa para acomodar un comprimido correspondiente. La lamina de tapa
50a es normalmente una ldmina de aluminio termosoldada en la superficie plana. Para adherirse mejor a la
superficie plana del blister de medicamentos 50, la carcasa exterior 4 del accesorio de blister de comprimidos 10
comprende una capa antideslizante 5 que contacta con la superficie del blister de medicamentos 50, cuando se
le aplica el accesorio.

En una realizacién, los medios sensores del dispositivo 1 del accesorio de blister de comprimidos 10 estén
adaptados para detectar la energia de vibracion transferida al blister de medicamentos 50, cuando un usuario
extrae un comprimido del blister. En particular, cuando el usuario transfiere energia al blister para rasgar parte de
la superficie debajo de la ldmina de tapa 50a que cubre al comprimido. El procesador 25 esta configurado para
detectar energia de vibracién de conformidad con las realizaciones descritas anteriormente, en particular con
referencia a la Figura 7.

Un aspecto adicional de la presente invencién se refiere a un accesorio para pluma de inyeccién de
medicamento liquido que comprende un dispositivo 1 tal como se describié anteriormente.

La Figura 11 muestra una realizacién de dicho accesorio de pluma de inyeccién de medicamento liquido. Una
pluma de inyeccién de medicamento liquido es un dispositivo adaptado para contener, dosificar y tomar un
medicamento liquido. Por ejemplo, una pluma de inyeccién de medicamento liquido de este tipo es una pluma de
inyeccién de insulina. Una pluma de este tipo tiene una forma tubular que define un armazén para un vial que
contiene el medicamento liquido. En la parte superior, la pluma tiene un mecanismo de carga y liberacion.
Usualmente, el mecanismo de carga comprende un engranaje que puede girar alrededor de un eje. Se
establecen una o mas dosis de medicamentos haciendo girar el engranaje de una cantidad angular
correspondiente. El usuario/paciente es ayudado durante este proceso por un indicador grafico en el engranaje
que muestra cuéntas dosis han sido establecidas. Ademés, el engranaje produce un clic por cada dosis cargada.
El clic se debe a una accién mecéanica de una rueda dentada interior cuyo movimiento retrégrado es impedido
por un pequefio arpén. Cuando el usuario hace girar el engranaje, el arpén produce un clic por cada diente de la
rueda interior que, durante la rotacién, engrana en secuencia. Una vez que se establece el nimero de dosis, el
paciente toma el medicamento liquido que actia sobre el mecanismo de liberacion. Usualmente, el mecanismo
de liberacién comprende un botdén que se puede mover a lo largo de un eje desde una posicién elevada hasta
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multiples posiciones de liberacién. El nUmero de posiciones en las que baja el botdén de liberacién es igual al
namero de dosis previamente cargadas con el engranaje.

En una realizacidn, el acelerémetro del dispositivo 1 detecta la energia de vibracidn transferida a la pluma de
inyeccion durante la fase de carga y la energia de vibracién durante la fase de liberacién. En otras palabras, el
acelerdmetro detecta la energia de vibracién que el usuario transfiere a la pluma de inyeccién a través de la
rotacién del engranaje para establecer un cierto nimero de dosis, y detecta la energia de vibracién que un
usuario transfiere a la pluma de inyeccién a través de la presién sobre el botén de liberacién. De acuerdo con
una realizacidn, el procesador 25 esta configurado para calcular la informacién de ingesta sobre la base de la
energia de vibraciéon que el usuario transfiere a la pluma de inyeccidén a través de la rotaciéon del engranaje para
establecer un cierto nimero de dosis, y sobre la base de la energia de vibracién que el usuario transfiere a la
pluma de inyeccién a través de la presién sobre el botdn de liberacion.

La Figura 12 muestra un diagrama 300 de la energia de vibracién detectada por medios sensores del accesorio
de la Figura 11. Sobre la base de los datos representados en tal diagrama, el procesador 25 calcula la
informacién de ingesta.

En particular, como se muestra en la Figura 12, la parte del diagrama indicada con el numero de referencia 301
es relativa a la fase de carga. La parte indicada con el niumero de referencia 303 es relativa a la fase de
liberacion. El procesador 25 establece un lapso de tiempo At en consecuencia, para obtener toda la energia de
vibracién del acelerdmetro transferida durante las fases de carga y de liberacion.

Cabe sefialar que, desde la fase de carga hasta la fase de liberacién, el usuario/paciente usualmente gira la
pluma de inyeccion para inyectar el medicamento correctamente. A través de la informacién de envase, esta
caracteristica del proceso de toma puede tomarse debidamente en cuenta cuando se calcula la informacién de
ingesta.

De acuerdo con una realizacién, el dispositivo 1 del accesorio descrito comprende un giroscopio. De acuerdo con
una realizacién, si la informacién de envase informa que la pluma de inyeccién esta en uso, el procesador 25
esta configurado para evaluar también la informacién de orientacién. En particular, la informacién de orientacion
considerada es la que se encuentra en el marco de tiempo dentro de los datos de energia de vibraciéon 301 y
302. De hecho, en este marco de tiempo se espera un cambio en la orientacién de la pluma de inyeccién, por lo
que el procesador 25 estd configurado para verificar si la informacién de orientacién refleja este cambio. Como
ya ha sido descrito, la informacién de ingesta puede ser calculada evaluando la diferencia entre el valor absoluto
de los datos del diagrama de referencia (discontinuos, 304) y los datos de la energia de vibracién detectada
(indicados como 301, 302 y 303). En una realizacién, el procesador 25 esta configurado para calcular también si
se toman todas las dosis de medicamento. Por ejemplo, el procesador 25 puede calcular si el nimero de valores
maximos de la parte 301 del diagrama corresponde al nimero de valores méximos de la parte 303 del diagrama
y, de este modo, determinar cuéntas dosis se han omitido.

Un aspecto adicional de la presente invencién se refiere a un accesorio de frasco de comprimidos que
comprende un dispositivo 1 tal como se describi6é anteriormente.

La Figura 13 muestra una realizacién de tal accesorio de frasco de comprimidos que comprende un dispositivo 1
tal como se describid anteriormente.

Usualmente, un frasco de comprimidos 56 comprende un cuerpo de contencién 54 en el que se almacenan los
comprimidos y un tapén de seguridad 54 enroscado en el cuerpo de contencién 55 que lo cierra. De acuerdo con
una realizacion, el accesorio de frasco de comprimidos 30 comprende una carcasa exterior 43 adaptada para
volverse integral con el frasco de comprimidos 56. En una realizacién, dicha carcasa exterior tiene una forma
circular adaptada para rodear una parte del cuerpo de contencién 55.

Los medios sensores del dispositivo 1 estan adaptados para detectar la energia de vibracién transferida al frasco
de comprimidos cuando un usuario extrae un comprimido del frasco.

En una realizacién, los medios sensores del dispositivo 1 comprenden un acelerémetro y un giroscopio.

El procesador 25 esta configurado para calcular la informaciéon de ingesta sobre la base de la energia de
vibracién detectada por el acelerbmetro del dispositivo 1, y sobre la base de la informacién de orientacién
proporcionada por el giroscopio del dispositivo 1. Para tomar un comprimido contenido en un frasco de
comprimidos 56, el usuario desenrosca el tapdn de seguridad 54 aplicando una cierta fuerza, gira el cuerpo de
contencién 55 y extrae el (los) comprimido(s), usualmente agitando el cuerpo de contencidn 55 para dejar que el
comprimido se derrame. El procesador 25 esté configurado para calcular la informaciéon de ingesta sobre la base
de la energia de vibracién correspondiente y la orientacién detectada.
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Un aspecto adicional de la presente invencién se refiere a un accesorio de inhalador de medicamento que
comprende un dispositivo 1 tal como se describi6é anteriormente.

La Figura 14 muestra una realizacion de dicho accesorio de inhalador de medicamento. El inhalador de
medicamento de esta realizacién puede ser, por ejemplo, el conocido con el nombre comercial " Turbohaler' de
AstraZeneca.

Usualmente, un inhalador de medicamento 59 comprende un mecanismo de activaciéon 57 y una cémara de
expansion 58. El mecanismo de activacion 57 carga el medicamento en la camara de expansion. El mecanismo
de activacién 57 comprende un engranaje acoplado operativamente a un resorte (0 un mecanismo con una
funcién similar). El usuario/paciente hace girar el engranaje para activar el resorte para cargar el medicamento en
la cdmara de inhalacion. Después de estas acciones, el usuario puede tomar el medicamento mediante
inhalacién desde la boquilla 58b en un extremo de la camara de expansién.

En una realizacién, el dispositivo comprende una carcasa exterior 44 adaptada para integrarse con una carcasa
exterior 57 de un inhalador de medicamento. En particular, la carcasa exterior 44 tiene una forma exterior 44a
similar a la forma exterior del mecanismo de activacién 57. Ademas, la carcasa exterior 44 tiene un espacio 44b
adaptado para recibir el mecanismo de activacién 57. El usuario/paciente actlia sobre la carcasa exterior 44, que
cubre el mecanismo de activacion 57, para cargar el medicamento en la cdmara de expansion.

La Figura 15 muestra una realizacién de un accesorio de inhalador de medicamento aplicado en un inhalador de
medicamento 59. El paciente 300 toma el medicamento en la cdmara de inhalacién 58 inhalando desde la
boquilla 38, durante un tiempo suficiente para inhalar el medicamento en la camara de expansién 58.

La Figura 16 muestra otra realizacién de un accesorio de inhalador de medicamento 40b. El inhalador de
medicamento 59b comprende un contenedor 59¢ para una capsula 52 que contiene polvo para ser inhalado por
un paciente. De acuerdo con esta realizacion, el envase 50, con el que el usuario interactla para liberar una
dosis de un medicamento, comprende la capsula 52 y el contenedor 59c.

El inhalador de medicamento de esta realizacién puede ser, por ejemplo, el conocido con el hombre comercial
"Seebri Breezhaler' de Novartis.

Para inhalar (tomar) el medicamento, el paciente actla sobre el mecanismo de activacién 59d. Tal mecanismo de
activacion comprende dos botones en dos extremos opuestos del contenedor 59¢ conectados respectivamente
en dos dispositivos de perforacion. Mediante los dos botones, los dispositivos de perforaciéon se acercan a la
céapsula 52 hasta que rompen dicha capsula.

Como se muestra en la Figura 16, el paciente inserta la capsula 52 que contiene el polvo para inhalar en el
contenedor 59c.

La Figura 17 muestra acciones usuales de un paciente destinadas a liberar la dosis de polvo. Como se muestra,
el paciente rompe la cubierta de plastico de la capsula 52 por medio del mecanismo de activaciéon 59d. En
particular, cuando los dispositivos de perforacién rompen la capsula 52, se produce una energia de vibracién
correspondiente. El dispositivo 1 integrado en el accesorio de inhalador 40b detecta tal energia de vibracién para
establecer si el medicamento puede ser considerado como tomado.

La Figura 18 muestra un diagrama 400 de la energia de vibracién detectada por medios sensores del accesorio
de las Figuras 14 y 15. Sobre la base de los datos representados en tal diagrama, el procesador 25 calcula la
informacién de ingesta.

En particular, como se muestra en la Figura 18, la parte del diagrama indicada con el niumero de referencia 401
es relativa a la fase de carga, que de hecho ocurre de una manera muy rapida. La parte indicada con el nimero
de referencia 403 es relativa a la fase de inhalacién del medicamento por parte del paciente. El procesador 25
establece un lapso de tiempo At en consecuencia, para obtener toda la energia de vibracién del acelerémetro
transferida durante las fases de carga y de inhalacién.

Cabe sefialar que, desde la fase de carga hasta la fase de inhalacién, el usuario/paciente usualmente gira el
inhalador para inhalar el medicamento correctamente (como se representa en la Figura 15). A través de la
informacién de envase, esta caracteristica del proceso de toma puede ser considerada debidamente en cuenta
cuando la informacién de ingesta es calculada. De acuerdo con una realizacién, el dispositivo 1 del accesorio
descrito comprende un giroscopio. De acuerdo con una realizacién, el procesador 25 estd configurado para
evaluar también la informacién de orientacién si la informacién de envase informa que se esta utilizando un
inhalador de medicamento. En particular, la informacién de orientaciéon considerada es la que se encuentra en el
marco de tiempo secundario dentro de los datos de energia de vibracién 401 y 402. De hecho, en este marco de
tiempo secundario se espera un cambio en la orientacién de la pluma del inhalador, el procesador 25 es asi
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configurado para comprobar si la informacién de orientacion refleja este cambio. Como ya ha sido descrito, la
informacién de ingesta se puede calcular evaluando la diferencia entre el valor absoluto de los datos del
diagrama de referencia (discontinuos, 304) y los datos de la energia de vibracién detectada (indicados como 401,
402y 403).

Las Figuras 19 a 22 muestran otra realizacién de un dispositivo 1 de acuerdo con la presente invencidén. En esta
realizacién, el dispositivo 1 se aplica a la caja exterior 50 (conocida en el campo como "envase secundario") que
contiene un medicamento, y los medios sensores son para detectar movimientos de dicha caja y cualquier
vibracidén asociada. El procesador 25 esta configurado para calcular la informacién de ingesta sobre la base de
los movimientos y cualquier vibracién asociada de la caja detectada por los medios sensores.

En la Figura 19, la caja 50 descansa sobre una superficie 200 y los medios de indicacién 15 indican un elemento
de la informacion de dosificaciéon. En la Figura 20, un usuario levanta la caja 50 segun la direccién 250 desde la
superficie 200. El dispositivo 1 se aplica a la lengleta de apertura 51 de la caja 50. En la Figura 21, el usuario
abre la lenglieta de apertura 51 para extraer la dosis de medicamento que debe tomar, y en la Figura 22 cierra la
lenglieta de apertura 51 y devuelve la caja sobre la superficie 200, dependiendo de la direccién 260. Los medios
sensores detectan los movimientos y cualquier vibracién asociada relacionada con estas acciones y el
procesador 25 calcula la informacién de ingesta en consecuencia.
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REIVINDICACIONES

Un dispositivo (1) para controlar la ingesta de medicamentos, aplicable a un envase (50) de un inhalador de
medicamento que contiene una o mas dosis de un medicamento, comprendiendo dicho dispositivo (1):

- medios sensores (21) adaptados para detectar la energia de vibracion transferida a dicho envase de
inhalador de medicamento (50), en respuesta a interacciones de un usuario con dicho envase de
inhalador de medicamento (50) para liberar una 0 mas dosis de dicho medicamento;

- un procesador (25) conectado a dichos medios sensores (21);

en el que dichos medios sensores (21) comprenden al menos un acelerémetro (21a) implementado
como MEMS;

en el que dicho procesador (25) esta configurado para obtener de dicho acelerédmetro (21a) la energia
de vibracidn detectada en un lapso de tiempo;

en el que dicho procesador (25) estd configurado para calcular la informacién de ingesta de dicho
medicamento sobre la base de la energia de vibracién detectada por dicho acelerdmetro (21a) en
dicho lapso de tiempo.

El dispositivo (1) de acuerdo con la reivindicaciéon 1, que ademas comprende:

- primeros medios de almacenamiento (20) adaptados para almacenar informacién de dosificacién de
dicho medicamento, estando dicha informacién de dosificacién relacionada con un paciente;

- primeros medios de comunicacién (22) adaptados para recibir dicha informacién de dosificacién.

- segundos medios de almacenamiento (23) adaptados para almacenar informacién de ingesta de
dicho medicamento por dicho paciente, calculada por dicho procesador (25).

El dispositivo (1) de acuerdo con la reivindicacién 2, en el que dicho procesador (25) esté configurado para
recibir dicha informacién de dosificacién por medio de dichos primeros medios de comunicacion (22) desde
un ordenador de programacion electrénica (70).

El dispositivo (1) de acuerdo con la reivindicacién 2 o 3, que ademas comprende segundos medios de
comunicacién (24), y en el que dicho procesador (25) esta configurado ademéas para transmitir dicha
informacién de dosificaciéon y dicha informacién de ingesta a un servidor remoto (80) por medio de dichos
segundos medios de comunicacion (24).

El dispositivo (1) de acuerdo con la reivindicacién 2 o 3, en el que dicha informacién de dosificacién
comprende informacién de envase relativa al tipo de dicho envase de inhalador de medicamento (50) que
contiene dicha una 0 mas dosis de un medicamento.

El dispositivo (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, que ademas comprende
medios de indicacién (15) conectados a dicho procesador (25), y en el que dicho procesador (25) esta
configurado ademas para indicar un elemento de dicha informacién de dosificacién mediante dichos medios
de indicacién (15).

El dispositivo (1) de acuerdo con la reivindicacién 6, en el que dicho procesador (25) estd configurado
ademas para iterar la indicaciéon de dicho elemento de dicha informacién de dosificacién sobre la base de
dicha informacién de ingesta calculada.

El dispositivo (1) de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que dicho lapso de tiempo se establece sobre la
base de dicha informaciéon de envase y en el que dicho procesador (25) esta configurado ademas para
calcular la informacién de ingesta también sobre la base de dicha informacién de envase.

El dispositivo (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que dichos medios
sensores (21) comprenden ademas un giroscopio (21b) adaptado para proporcionar informacién de
orientacién sobre la orientacién de dicho envase de inhalador de medicamento (50).

El dispositivo (1) de acuerdo con la reivindicacién 9, en el que dicho procesador (25) esté configurado para
calcular informacién de ingesta sobre la base de dicha energia de vibracién, detectada por dicho
acelerémetro (21a), y dicha informacién de orientacién.

El dispositivo (1) de acuerdo con la reivindicacién 10, en el que dicho procesador (25) esta configurado para
evaluar dicha energia de vibracién detectada por dicho acelerébmetro y/o dicha informacién de orientacion
sobre la base de dicha informacidn de envase para calcular dicha informacién de ingesta.

El dispositivo (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, que comprende una
carcasa exterior (2) adaptada para integrarse con dicho envase de inhalador de medicamento (50).
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13. Un sistema de indicacién de la ingesta de medicamentos, que comprende:

- el dispositivo (1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 12, que comprende
medios de comunicacién (22, 24);

- un dispositivo de indicacién (60) que comprende medios de indicacién y medios de comunicacién;

en el que dicho procesador (25) de dicho dispositivo (1) estd configurado para transmitir informacién
de dosificaciéon por medio de dichos medios de comunicacién (22, 24) de dicho dispositivo (1) a dicho
dispositivo de indicacién (60);

y en el que dicho dispositivo de indicacidn (60) esta adaptado para recibir informacién de dosificacién
por medio de sus medios de comunicacién y para indicar elementos de dicha informaciéon de
dosificacion por medio de sus medios de indicacion.

14. El sistema de acuerdo con la reivindicacién 13, en el que dicho dispositivo (60) comprende o consiste en un

15.

16.

17.

18.

19.

elemento que puede llevar dicho paciente.
Un sistema (100) para el control de la ingesta de medicamentos, que comprende:

- el dispositivo (1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 12, que comprende
medios de comunicacién (22, 24);

- un ordenador de programacién electrénica (70) configurado para generar informacién de dosificacién
relacionada con un paciente y para transmitir dicha informacién a dicho dispositivo (1);

- un servidor remoto (80) configurado para recibir y para almacenar dicha informacién de dosificacién
proveniente de dicho ordenador de programacién electrénica (70) y dicha informaciéon de ingesta
proveniente de dicho dispositivo (1);

- un ordenador electrénico (90) configurado para comunicarse con dicho servidor remoto (80) y para
acceder a dicha informacién de dosificacién y dicha informacién de ingesta.

Accesorio para inhalador de medicamento (40) que comprende el dispositivo (1) de acuerdo con cualquiera
de las reivindicaciones precedentes 1 a 12.

Accesorio para inhalador de medicamento (40) de acuerdo con la reivindicacién 16, en el que el accesorio
comprende una carcasa exterior (44) adaptada para integrarse con una carcasa exterior de un inhalador de
medicamento (59).

Accesorio para inhalador de medicamento (40) de acuerdo con la reivindicaciéon 17, en el que los medios
sensores del dispositivo estan adaptados para detectar la energia de vibracién transferida al inhalador
cuando un usuario actla sobre el inhalador a fin de ajustar una dosis de medicamento e inhalar dicha dosis
de medicamento.

Inhalador de medicamento que comprende el dispositivo (1) de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones precedentes 1 a 12.

12



ES 2985199 T3

13



ES 2985199 T3

21

27

M
\“\.
T,
\\h’ - ({\ﬂg

/
{

[
ke
s3]

WALLLLLS

Lhipidt
Yy

IR RILEE]

14



ES 2985199 T3

i N 15 2
| ]
: : /} //
/
| / VAR
( x
Zﬁg _.“!”IH~
gjmt}, h TTYTIIOrY 2
/
/ y y
/ (/ {f
20 23 22
Fig. 3

15




ES 2985199 T3

16



ES 2985199 T3

J Bi

-

—
\\m :a‘

'3

17



ES 2985199 T3

18



ES 2985199 T3

19



ES 2985199 T3

~ /

Fig. 10

20



ES 2985199 T3

Fig. 11

21



ES 2985199 T3

AME

W

L)

b

4

S 4
4 4

s 1
T o e T T g P 5
%

!

q

00€ cof

22



ES 2985199 T3

p—

[t
A e e g e o A

S

Fig. 13

23



ES 2985199 T3

24



ES 2985199 T3

25



ES 2985199 T3

26



ES 2985199 T3

e
/ 7\/\\.200
Fig. 19
%C}

tl ;/

27



ES 2985199 T3

L _u_“/mSG

- 200

28



	Page 1 - ABSTRACT/BIBLIOGRAPHY
	Page 2 - DESCRIPTION
	Page 3 - DESCRIPTION
	Page 4 - DESCRIPTION
	Page 5 - DESCRIPTION
	Page 6 - DESCRIPTION
	Page 7 - DESCRIPTION
	Page 8 - DESCRIPTION
	Page 9 - DESCRIPTION
	Page 10 - DESCRIPTION
	Page 11 - CLAIMS
	Page 12 - CLAIMS
	Page 13 - DRAWINGS
	Page 14 - DRAWINGS
	Page 15 - DRAWINGS
	Page 16 - DRAWINGS
	Page 17 - DRAWINGS
	Page 18 - DRAWINGS
	Page 19 - DRAWINGS
	Page 20 - DRAWINGS
	Page 21 - DRAWINGS
	Page 22 - DRAWINGS
	Page 23 - DRAWINGS
	Page 24 - DRAWINGS
	Page 25 - DRAWINGS
	Page 26 - DRAWINGS
	Page 27 - DRAWINGS
	Page 28 - DRAWINGS

