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DESCRIPCION
Dispositivo y método de trazabilidad de muestras para diagnosis y/o investigacion médica

La presente invencion hace referencia a un dispositivo y a un método para trazar muestras en entornos de
diagnosis médica e investigacion relacionada.

En los laboratorios médicos tanto de analisis clinico como de anatomia patologica, de hematologia, etc. Se
requiere que el sistema informatico incorpore un sistema de control de la traza de las muestras. Es necesario
identificar las muestras y documentar su traza desde el momento de entrada en el laboratorio de las muestras
para su registro, su clasificacion, pasando por la preparacion y realizacion de los andlisis necesarios, hasta la
entrega y el diagndstico por el médico competente asi como el posterior archivo y almacenamiento de las
mismas. Asi se crea un registro del paso de cada muestra por los diferentes puntos del circuito del
laboratorio.

Esta traza permite identificar de qué muestra se trata, en qué fase del proceso se encuentra, quién ha sido el
usuario o usuarios implicados en el proceso, cuando se ha procesado, dénde se ha procesado e incluso
cuanto tiempo se ha tardado en dicho proceso.

Este control de la traza de las muestras es esencial para garantizar al paciente la total seguridad y el buen
funcionamiento de los laboratorios, asegurando el correcto circuito que debe recorrer cada muestra en el
laboratorio.

Finalmente, este registro de la traza de la muestra permite resolver las incidencias y no conformidades que se
puedan producir. En la actualidad, el control de la traza de las muestras se realiza con la ayuda de codigos
opticos, ya sean unidimensionales (como por ejemplo: cédigos de barras) o bidimensionales (como por
gjemplo: “datamatrix” o QR). Estos se encuentran impresos en etiquetas adhesivas y pegados directamente
sobre los contenedores de las muestras, o impresos directamente sobre dichos contenedores. Estos codigos
son leidos por lectores que, en los casos de los dispositivos disponibles comercialmente, se trata siempre de
dispositivos laser especificos que traducen el gréfico unidimensional (1D) o bidimensional (2D) a una trama
de caracteres de numeros y letras que se introducen de forma automatica en el ordenador para que éste
sepa de qué muestra se trata. A partir de este momento y a partir de dicha informacion la aplicacién en el
sistema informdtico reaccionara tal como haya sido programada para ello.

Los dispositivos de lectura de cédigos unidimensionales o bidimensionales de tipo conocido solo son capaces
de completar el proceso de lectura/escritura para un solo cédigo cada vez, de forma que dicho proceso debe
repetirse tantas veces como nimero de codigos deban ser leidos. El tiempo de operacion de lectura/escritura
para un usuario medio oscila entre 1 y 3 segundos.

El sistema actual de lectores laser individuales conlleva un problema de productividad en los laboratorios,
especialmente en los puntos donde se procesan lotes de muestras y por lo tanto es necesario leer multitud de
muestras. Esto implica que los lectores actuales constituyen auténticos cuellos de botella del circuito debido a
la propia limitacion de ser una tarea manual e individual para cada muestra. Cuando se debe realizar de
forma mecéanica para una gran cantidad de muestras, se requiere una importante inversion de tiempo.
Desgraciadamente, en algunos casos se acaba renunciando a recoger la traza en dicho punto con toda la
pérdida que ello conlleva.

Por otro lado, los sistemas de validacion actualmente utilizados producen muchas veces el error de “salto de
lectura” cuando el operario da por leida una muestra, aungue en realidad el lector ha reconocido la muestra
anterior o la siguiente a la no leida. Esto, aunque puede compensarse con alarmas de doble lectura en las
aplicaciones informaticas, puede continuar provocando errores y es una fuente de improductividad, debido a
que, una vez producido el error es dificil localizar donde se ha producido. Si el codigo de una muestra no ha
sido leido correctamente, es muy dificil localizar cual es el cédigo mal leido.

Los sistemas actualmente conocidos limitan la posibilidad de que las aplicaciones informaticas puedan actuar
mostrando al usuario informacién de todo un lote de forma instantanea o sobre la marcha (“on the fly”). Esto
impide utilizar las plataformas informaticas para apoyar al usuario en operaciones tan importantes como la
verificacion de lotes de muestras de un caso o estudio, o la verificacion de lotes a enviar al siguiente proceso,
sea éste la siguiente maquina o el siguiente profesional implicado (como por ejemplo, el patdlogo designado
para diagnosticar dichas muestras) o seleccionar de entre todas las muestras del lote cudles son las urgentes
para priorizarlas en el proceso, etc.

El documento de Patente US2009110253A1 da a conocer un sistema de prevencion de errores de
identificacion de muestras bioldgicas en portamuestras tipo lamineta o portaslide, en el que se sitlia una Unica
lamineta con un cédigo bajo una camara, la cdmara toma la imagen, mientras que un lector especifico (label
reader) puede leer la etiqueta o cdédigo que lleva la muestra. Luego el sistema compara la forma de la
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muestra biolégica con una imagen anterior de la misma muestra, realizando una comparacion de la forma de
la muestra biolégica en ambas imagenes. En este documento no se da a conocer un sistema de control de la
trazabilidad, realizandose la lectura Unicamente de una muestra a la vez, y con el fin de comparar la imagen
de la muestra con la de una imagen tomada anteriormente para descartar un error en el etiquetado o
identificacion de la muestra.

US 2013/0306729 A1 da a conocer un dispositivo para leer codigos de barras adheridos a tubos de ensayo
de un rack matricial de tubos de ensayo. El dispositivo consiste en una caja con una ventana a través de la
cual leen varias camaras. El interior de la caja presenta diversos focos y la ventana un filiro. La caja
comprende también elementos opacos por blogueo de la luz y cuatro camaras. Las imagenes son tratadas
por el controlador interno del dispositivo para extraer los codigos, que es el output que ofrece el dispositivo
como informacion.

No da a conocer, ni sugiere, medios técnicos que permitan al operario trabajar por lotes (validar por lotes,
comprobacion de errores por lotes, ect.).

US 2012048937 A1 da a conocer un lector de cédigos de barras cuyo terminal fisico es una pistola que es
capaz de leer simultdneamente una pluralidad de codigos de barras en forma de lote.

A diferencia de US 2012048937, este documento da a conocer la existencia de una pantalla, una unidad de
almacenamiento y un médulo de deteccion de codigos de barras. La lectura se realiza en lotes y dispone de
un médulo generador de lotes. Sin embargo, este documento no da a conocer medios que permitan que el
operario trabaje en lotes. Antes al contrario, indica que el médulo de seleccién de codigos de barras esta
configurado para seleccionar un unico codigo de barras de entre una pluralidad de cédigos de barras. El
output del dispositivo se limita a la informacioén de los codigos de barras captada de la imagen, para ser
mostrado por la pantalla de interfaz. Si bien la deteccion se realiza en lotes, el tratamiento para cada cédigo
se realiza de manera separada.

Nowakowski S.E. et al ("A flexible system to capture sample vials in a storage box- the box vial scanner"”,
actas de la 312 conferencia internacional anual de la |EEE engineering in medicine and biology society:
Engineering the future of biomedicine, EMBC 2009, |IEEE, 3 septiembre de 2009) divulga un dispositivo de
trazabilidad de muestras que comprende un cédigo optico bidimensional, el dispositivo comprende un sistema
de lectura de codigo bidimensional y un dispositivo de control de trazabilidad de muestras que comprende un
gestor de base de datos de rastreo de muestras, y una interfaz de usuario que pantalla, que comprende: una
zona de colocacion de al menos dos muestras; al menos una camara digital orientada hacia dicha zona de
colocacion; un dispositivo de tratamiento de imagenes que comprende un maédulo de localizacion de dichos
codigos opticos en una imagen captada por dicha camara digital y un moédulo de lectura de los cédigos
opticos localizados; un dispositivo automatico de envio de la informacion generada por el médulo de lectura al
gestor de la base de datos, y el dispositivo de control estd configurado para marcar los codigos Opticos
localizados por el médulo localizador afiadiendo texto en un espacio donde se encuentran los codigos opticos
para indicar el estado de las muestras.

El documento de Patente US 2009/214088 A1 divulga un método de identificacion de muestras para su uso
en un laboratorio de patologia, que comprende el escaneado de miltiples muestras y sus correspondientes
codigos de barras y su representacion al usuario mediante una interfaz grafica de usuario y el
almacenamiento de los datos en una base de datos.

El documento de Patente WO 2013/052990 divulga un ejemplo de un flujo de trabajo de generacion de
pedidos basado en multiples selecciones de muestras a través de una interfaz grafica de usuario.

Es un objetivo de la presente invencion dar a conocer un dispositivo y un método que solucionan los
inconvenientes antes citados.

La presente invencion divulga un dispositivo segun la reivindicacion 1 y un método segun la reivindicacion 7.

Se da a conocer un sistema que permite pasar de la validacion individual a la validacién en lote, lo que aporta
una solucién a los inconvenientes de la técnica actual. Se da a conocer una habilitacion de una zona de
lectura que contiene varias muestras que permite tratar posteriormente una imagen tomada mediante una
camara (preferentemente digital), lo que permite que el usuario operador pueda validar el paso de dichos
lotes por ese punto de trabajo y por otro lado pueda interactuar de forma extremadamente agil con la
informacion asociada a dichos lotes en la base de datos.

Mas en particular, se da a conocer un dispositivo y un método utilizables en procesos de tratamiento de
muestras, capaz de identificar, leer y transcribir al ordenador multiples cédigos unidimensionales o
bidimensional de forma simultanea y rapida.
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Aln mas en particular, se da conocer un dispositivo de trazabilidad de muestras para diagnosis y/o
investigacion médica, un codigo oOptico unidimensional o bidimensional, comprendiendo el dispositivo un
sistema lector de codigos unidimensionales o bidimensionales y un dispositivo de control de traza de
muestras que comprende un gestor de base de datos de traza de muestras, y una interfaz de usuario que
comprende una pantalla de interfaz, comprendiendo el dispositivo:

- una zona de colocacion de al menos dos muestras;

- preferentemente, un sistema de iluminacién de la zona de colocacion, si es necesario;
- al menos una camara digital dirigida hacia la citada zona de colocacion;

- un dispositivo de tratamiento de la imagen, que comprende:

i. un modulo localizador de los citados codigos 6pticos;
ii. un moédulo lector de los codigos opticos localizados;

- un dispositivo automatico de envio de la informacion generada por el médulo lector al gestor de la base de
datos

y en el que la pantalla esta configurada para poder mostrar tanto la imagen captada como la informacion
procedente del gestor de la base de datos, estando para ello configurado el dispositivo de control para
mostrar en la pantalla de interfaz la imagen tomada por la al menos una camara digital, e informacion
referente a las muestras, identificadas mediante los codigos opticos localizados por el modulo localizador y en
el que el dispositivo de control esta configurado para poder generar al citado gestor de base de datos una
orden multiple referente a varios o todos los codigos 6pticos localizados por el médulo localizador y leidos por
el citado médulo lector.

La presente invencion resuelve el problema de la productividad en la validacion y trazabilidad por el operario
o técnico de las muestras extrayendo del lector de codigos no solo los codigos, sino la imagen de las
muestras y la utilizacién tanto de dichos datos como de las imagenes en la interfaz. Esto permite realizar al
técnico operaciones por lotes y no por muestras.

En la presente invencién, como codigo optico debe entenderse cualquier tipo de identificador identificable
oOpticamente.

En una realizacion particular, la zona de colocacion de al menos dos muestras, el sistema de iluminaciéon de
la zona de colocacion y la citada al menos una camara digital se disponen en un Unico cuerpo o carcasa.

Preferentemente, dicho cuerpo o carcasa comprende una torre 0 mastil en cuyo extremo superior se dispone
el sistema de iluminacion de la zona de colocacion y la citada al menos una camara.

Mas preferentemente, la zona de recepcion debe ser adecuada para que los recipientes de las muestras
dejen expuestos a la camara o camaras todos los codigos opticos, por lo que ésta puede ser una bandeja,
por ejemplo una bandeja para recipientes planos u otros soportes especificos para otro tipo de recipientes.

El dispositivo de control esta configurado para marcar sobre la imagen tomada por la citada camara digital los
codigos opticos localizados por el modulo localizador.

También se da a conocer un método que permite la validacion masiva, es decir, |a verificacion de paso por un
punto de seguimiento de traza, tal y como se entiende en la técnica conocida, con la diferencia de que la
presente invencion permite hacerlo para multiples cédigos de forma simultanea. Esta funcionalidad permite
validar, por ejemplo, 100 cédigos en un tiempo de un segundo aproximadamente. La misma validacion con el
método convencional necesitaria de 100 a 300 segundos. Lo que supone una reduccion de tiempo de mas de
100 veces. Con esta nueva solucion se supera con creces la baja productividad del método tradicional
mediante lectores laser individuales mencionada anteriormente.

También se da a conocer un método para trazar muestras en entornos hospitalarios, comprendiendo el
método los pasos de:

- disponer un cédigo 6ptico unidimensional o bidimensional sobre las muestras a trazar;

- leer mediante un lector de cédigos 6pticos sobre dicha muestra;

- gestionar una base de datos de muestras mediante un dispositivo de control de traza de muestras que
comprende gestor de base de datos y una pantalla de interfaz de usuario,

en el que el paso de leer mediante un lector de codigos Opticos comprende los siguientes pasos:

- situar al menos dos muestras en una zona de recepcion de muestras,
- preferentemente, iluminacion de la zona de recepcion de muestras;
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- tomar una imagen con al menos una camara digital de la zona de recepcion de muestras;
- tratamiento de la imagen tomada, comprendiendo dicho tratamiento:

i. localizacién automatica mediante un médulo localizador de los cédigos opticos;
ii. lectura automatica mediante un médulo lector de los cédigos localizados por el médulo localizador,

- envio mediante medios automaticos de la informacion generada por el moédulo lector al gestor de la base de
datos

y en el que la pantalla de interfaz muestra la imagen tomada y/o informacién procedente del gestor de la base
de datos y porque comprende una generacion de una orden multiple al citado gestor de base de datos
referente a varios o todos los codigos opticos localizados en la citada localizacion y porque comprende el
paso de mostrar en la pantalla la imagen tomada en una interfaz de usuario.

La presente invencion permite, de forma ventajosa, comprender una generacion de una orden multiple al
citado gestor de base de datos referente a varios o todos los cédigos Opticos localizados en la citada
localizacion, lo que permite el trabajo en lote por parte del usuario (validacion, comprobacion de errores o de
elementos intrusivos en el lote, etc.).

Preferentemente, el método también comprende el paso de mostrar la imagen tomada en una interfaz de
usuario.

El método comprende un paso de afadir en la imagen mostrada en la interfaz de usuario informacion
referente a los codigos opticos localizados.

El dispositivo de control marca sobre la imagen tomada por la citada al menos una camara digital y mostrada
en la interfaz de usuario la localizacion de los médulos épticos localizados por el localizador.

Otras ventajas de la presente invencion se producen gracias al efecto sinérgico del sistema de validacion de
la presente invencion con la interfaz de usuario. La presente invencion puede proporcionar de forma continua
imagenes y/o informacion del conjunto de cédigos que tiene en el campo de vision de la camara o camaras.
Con esta informacion, el dispositivo de control puede mostrar al usuario en una pantalla toda la informacion
disponible en la base de datos para esas muestras. La informacién a mostrar y la forma de mostrarla puede
ser configurable segun las necesidades del usuario o del punto de trabajo. Esta funcionalidad permite al
usuario, con la simple accién de situar una bandeja con un lote de muestras en la zona de vision, resolver
tareas o cuestiones como, por ejemplo, comprobar si el dispositivo ha detectado y leido todas las muestras.
Para ello, la pantalla de la interfaz de usuario puede mostrar la imagen captada por la cdmara con todas las
muestras y sus codigos de barras resaltando de forma inequivoca los codigos identificados. De esta forma se
elimina la posibilidad de que al operario le pueda pasar desapercibida una muestra sin leer. También se
puede comprobar con mayor facilidad si todas las muestras tienen asignada una ruta adecuada, por ejemplo,
si van al patélogo adecuado. Asimismo, se puede comprobar con facilidad utilizando las imagenes tomadas y
la pantalla de la interfaz de usuario si estan todas las muestras correspondientes a un caso de estudio o
paciente. También puede discriminarse con facilidad qué muestras deben tomar una ruta y cuales otra (por
ejemplo, porque son tipos de muestras diferentes).

En la presente solicitud, por “muestra” se entiende tanto el conjunto formado por la muestra biolégica, como
el elemento que la porta o portamuestras.

Para su mejor comprension se adjuntan, a titulo de ejemplo explicativo pero no limitativo, unos dibujos de una
realizacion del dispositivo y método de trazabilidad de muestras para diagnosis y/o investigacion médica,
objeto de la presente invencion.

La figura 1 muestra una vista en perspectiva de un dispositivo segun la presente invencion, en particular de
una carcasa o chasis Unico que comprende una zona de recepcion de muestras, un sistema de captacion de
imagenes y un sistema de iluminacion.

La figura 2 muestra una vista en alzado lateral del dispositivo de la figura 1.

La figura 3 muestra otra vista en perspectiva del dispositivo de la figura 1.

La figura 4 muestra de manera esquematica el dispositivo de las figuras 1 a 3 conectado a un dispositivo
electronico de control y a una pantalla de interfaz de usuario.

La figura 5 muestra esquematicamente una realizaciéon alternativa a la de la figura 1, para otro tipo de
muestras.
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La figura 6 muestra esquematicamente otra realizacion alternativa a la de la figura 1, para otro tipo mas de
muestras.

La figura 7 es un diagrama de bloques esquematico del procedimiento segln la presente invencion.
La figura 8 muestra un ejemplo de visualizacion de |a pantalla de una interfaz segun la presente invencion.

La figura 9 muestra un segundo ejemplo de visualizaciéon de la pantalla de una interfaz segun la presente
invencion.

En las figuras 1 a 4 se muestra una posible realizacion objeto de la presente invencién que comprende una o
varias camaras digitales -5- que, por ejemplo, pueden constar de un sensor de imagenes (como por ejemplo
los CCD o CMOS) electrénico, un sistema de lentes que constituye la 6ptica y un sistema electrénico interno
de la camara.

La realizaciébn mostrada también comprende una zona de colocacion -2- o recepcion de las muestras -100-
con sus codigos -101- unidimensionales o bidimensionales. En este caso, se trata de codigos Opticos
pudiendo ser, por ejemplo, codigos de barra o cédigos datamatrix o QR. La zona de colocacion -2- coincide
con la zona de visionado de la camara -5-. En el caso mostrado en las figuras 1 a 4, la muestra -100-
comprende un portamuestras tipo lamineta o portaslide que llevara una muestra biolégica (no representada) y
un codigo adherido a su superficie superior.

Los elementos descritos se encuentran comprendidos en un Unico chasis o cuerpo -1-. El chasis -1- da
rigidez para evitar vibraciones en las imagenes tomadas por la o las camaras -5-.

En particular, el cuerpo -1- mostrado en las figuras presenta una peana que alberga una bandeja que
coincide con la zona de recepcion -2- de muestras -100-, una torre 0 mastil -3- y un cabezal -4- que alberga la
camara o camaras -5- y una lampara o lamparas de iluminacion -6- que aseguran una iluminacion en la zona
de colocacion -2- adecuada para el tratamiento posterior de imagenes.

Si bien no se muestra en las figuras, el chasis -1- también puede comprender un sistema de alimentacion
para la iluminacion y la o las camaras, si ésta o éstas lo requieren (no mostrado en las figuras).

Como se muestra en la figura 4, la realizacion mostrada también comprende un ordenador -10- configurado
como dispositivo de control, al cual esta conectada la camara -5- y que recoge las imagenes generadas por la
camara -5-, y mediante uno o varios médulos es capaz de identificar, descodificar y transcribir la informacion
contenida en los codigos -101- que aparecen en la imagen.

La realizacion también comprende una interfaz de usuario que a su vez comprende una pantalla -11- donde
se muestra la imagen que visiona la camara con las muestras -100- con cédigo reconocido. En la pantalla
-11- puede mostrarse también el codigo o bien utilizar el espacio -102- del codigo en la imagen para mostrar
informacion sobre la muestra. También se pueden mostrar en la pantalla -11- diferentes opciones de
validacion e informacion relevante al usuario.

En la figura 5 se ha representado, esquematicamente, otra realizacion particular de algunos elementos
integrantes de la presente invencion. En particular, |a realizacién mostrada esta dirigida a muestras -200- tipo
bote que contienen en su interior la muestra bioldgica. En el exterior del bote se ha adherido un codigo -201-
bidimensional. La realizacion mostrada puede prescindir de agrupar zona de recepcién/colocacion, camara e
iluminacion en un mismo cuerpo, pudiendo colocarse una camara o0 camaras -5- en una disposicion adecuada
para leer codigos -201- y una o varias lamparas de iluminacion -6- para evitar la existencia de zonas de
sombra que impidan la correcta lectura de los codigos.

La figura 6 muestra otra realizacion alternativa mas, referida a muestras -300- en la que el portamuestras es
del tipo denominado “casette”. En este caso, puede adherirse, grabarse o imprimirse directamente un cédigo
-301- bidimensional en la parte superior del casette, como se observa en las figuras.

Como también se observa en las figuras, en este caso, la camara -5- y la lampara de iluminacién -6- deben
colocarse de manera especifica con respecto a la toma de recepcion/colocacion -2-, debido a la especial
morfologia del portamuestras.

De acuerdo con lo mostrado en la figura 7, la secuencia del funcionamiento del sistema, en una realizacion
preferente, es la siguiente:

- Colocacion -1000- de las muestras -100- con cédigo -101- en la zona de colocacion -2-.

- Captura -1010- de la imagen. La camara -5- captura imagenes constantemente de la zona de verificacion de
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muestras

- Procesado -1020- de la imagen. Un mdédulo localizador -1021- por ejemplo ejecutado mediante un
ordenador rastrea la imagen tomada por la camara -5- en blusqueda de codigos -101- unidimensionales o
bidimensionales, y un moédulo de lectura los interpreta -1022-, -1023- y los traduce a numeros y letras.

- Busqueda -1060- en la base de datos -1030-: el dispositivo de control busca en la base de datos -1030- del
sistema de gestion del laboratorio la informacion guardada relativa a esas muestras. La base de datos -1030-
puede permitir extraer informacion referente a, por ejemplo, de qué caso o estudio son, a que patélogo estan
asignadas, cudl es su urgencia, cuanto tiempo ha pasado desde su recepcion, etc.

- Presentacion -1040- en pantalla -11-: Un médulo de interfaz muestra en pantalla toda la informacion que se
considere relevante para el usuario, como por ejemplo, la imagen captada por la camara -5- con las muestras
-100-.

Por orden del usuario, se pueden mostrar indicaciones sobre las muestras de forma individual, como por
gjemplo, si la muestra ha estado validada o si la muestra ya deberia haberse procesado, o si la muestra
corresponde a un caso urgente, etc. En general, el dispositivo de control podrd mostrar en pantalla toda la
informacion que esté disponible en la base de datos sobre dicha muestra.)

Por orden del usuario, se pueden realizar indicaciones sobre los lotes de muestras, como por ejemplo, si ese
lote es homogéneo en cuanto a su destino sea una siguiente fase del proceso o sea un operador
determinado, etc. (podra mostrar todo lo que esté disponible en |la base de datos sobre dicha muestra y sobre
el entorno de proceso conocido por el sistema de gestion del laboratorio).

- Modificaciones -1050- en la base de datos -1030-: El dispositivo de control, a peticion del operador del
sistema modifica el estado de la muestra. Por ejemplo, si la o las muestras ya han salido del laboratorio o ya
se han enviado o ya se han recibido. Dichas modificaciones podran realizarse individualmente, o por lote, tal
como por ejemplo, todas las muestras recogidas en una imagen determinada, o un subgrupo de éstas.

La figura 8 muestra un ejemplo de visualizacion en la pantalla -11-. La pantalla presenta una zona de imagen
-110- en la que se muestra la imagen captada por la camara de una zona de recepcion -2’-. En el presente
caso, la zona de recepcidn corresponde con una bandeja de reparto que comprende una serie de muestras
-100-. Una de las tareas del técnico consiste en repartir cada una de las muestras/bandejas al patélogo
asignado/adecuado. Para ello, es importante poder discernir si todos los portaobjetos con las muestras de
una bandeja pertenecen al destinatario o no. Para ello, sobre el espacio en el que esta dispuesto el codigo
optico, el dispositivo de control ha sobreimpresionado indicadores visuales (en este caso, botones -302-,
-303-, -304- y estrellas -302™-). Clicando en los botones, se despliega la informacion correspondiente a la
muestra. Cada botén proporciona ademas informacion visual relevante al técnico. Asi, el boton -302- con un
“double check” indica al técnico que esas muestras estan listas para ser validadas y con su validacion
completan el caso o estudio. El botén -303- indica con una X que esa muestra no ha superado las fases
previas y por lo tanto ain no debe estar presente en esa fase del proceso analitico. El botén -113- con un
interrogante indica que esa muestra no coincide con ninguna referencia en |la base de datos -1030- y que por
lo tanto el sistema de gestion no tiene constancia de ella. La simple disposicion de la bandeja en el campo de
vision de la camara -5- permite identificar rapidamente si todos los portaobjetos con las muestras de una
bandeja pertenecen al mismo destinatario, sin necesidad de realizar costosas comprobaciones muestra a
muestra. La disposicion en pantalla mostrada también permite la seleccion de todas las muestras y su
asignacion a un patologo mediante un solo clic. Por lo tanto, permite asignar por lote.

La figura 9 muestra otro ejemplo de visualizacioén de una imagen mostrada por la pantalla -11- de interfaz. En
este caso, en la zona de imagen -110- se observa una gradilla -2”- de blogues o casettes -300- en este caso
pendientes de entrar al procesador de tejidos. En este caso, el sistema ayuda al técnico en la deteccion de
blogues que no estén listos para entrar en la maquina de proceso o que tienen informacion incorrecta. Por
ello, el dispositivo de control sobreimpresiona sobre el codigo 6ptico de los bloques -300- botones indicados
-302- con un indicador de “checked” (v') en el caso de que, de acuerdo con la informacién obrante en la base
de datos -1030-, la muestra esté preparada para su procesado. En el caso de que no lo esté, o bien haya
informacion errénea, como es el caso del blogue -300’-, el dispositivo sobreimpresiona un botén -303- con el
simbolo “X”, dando una indicacién visual de que la muestra no esta preparada para un procesado. De esta
manera, el técnico o usuario puede saber rapidamente si existen muestras no preparadas, su localizacion
exacta, y ademas puede saber qué conjuntos p lotes pueden ir a procesado y cuales deben ser investigados
o pretratados. Ademas, la simple disposicion de la gradilla -2"- en la zona de vision de la camara -5- y un solo
clic en la pantalla permite verificar la entrada de las muestras en el procesador de tejidos y la misma
operacion una vez las muestras han sido procesadas permite la verificacion de su salida. Esto aporta un nivel
de traza de la muestra nunca obtenido hasta ahora con la tecnologia actual.

La presente invencion, al utilizar un dispositivo no s6lo para localizar y leer unos codigos, sino también para
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extraer |a citada imagen, permite la validacion masiva de muestras y presenta ventajas como:

- Control de entrada y salida de muestras masivamente a maquinas presentes en proceso diagnostico. Por
ejemplo: procesadores de tejidos, maquinas de tincién, maquinas de inmunotincién, maquinas de tratamiento
térmico, centrifugas, etc.

- Control de entrada y salida de muestras masivamente en los archivos. Por ejemplo: archivos de envases,
casetes, blogues de parafina, portaobjetos, eppendorfs, torundas, etc.

- Controles de verificacion de paso realizados de forma masiva. Por ejemplo control de muestras que llegan
de un centro a otro.

- Controles de validacion de estado de muestras de forma masiva. Por ejemplo: los casetes estan incluidos,
los portaobjetos ya estan tefiidos, los bloques de parafina estan cortados, los tubos estan listos para
archivarse, etc.

Si bien la invencion se ha descrito con respecto a ejemplos de realizaciones preferentes, éstos no se deben
considerar limitativos de la invencion, que se definira por la interpretacion mas amplia de las siguientes
reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo de trazabilidad de muestras para diagnosis y/o investigacion médica que comprende un codigo
optico unidimensional o bidimensional, comprendiendo el dispositivo un sistema lector de codigos
unidimensionales o bidimensionales y un dispositivo de control de traza de muestras que comprende un
gestor de base de datos de traza de muestras, y una interfaz de usuario que comprende una pantalla, que
ademads comprende:

- una zona de colocacion de al menos dos muestras;
- al menos una camara digital dirigida hacia la citada zona de colocacion;
- un dispositivo de tratamiento de la imagen, que comprende:

i. un moédulo localizador de los citados codigos Opticos en una imagen captada por la citada camara
digital;
ii. un moédulo lector de los codigos opticos localizados;

- un dispositivo automatico de envio de la informacion generada por el médulo lector al gestor de la base de
datos

caracterizado por que la pantalla esta configurada para poder mostrar tanto la imagen captada de todas las
muestras del lote como la informaciéon procedente del gestor de la base de datos, estando para ello
configurado el dispositivo de control para mostrar en la pantalla de interfaz la imagen tomada por la al menos
una camara digital, e informacién referente a las muestras, identificadas mediante los codigos Opticos
localizados por el médulo localizador, en el que la informacion relacionada con los codigos 6pticos se afiade a
la imagen mostrada en la pantalla y el dispositivo de control estd configurado para marcar sobre la imagen
tomada por la citada camara digital los codigos 6pticos localizados por el médulo localizador y mostrada en
dicha interfaz de usuario, superponiendo indicadores visuales sobre el espacio donde se encuentran los
codigos Opticos para indicar el estado de las muestras, un botén con un «doble control» que indica que
dichas muestras estan listas para ser validadas y cuando se completa la validacion del caso o estudio, un
botén con una X que indica que esa muestra no debe estar todavia presente en esta fase del proceso
analitico, un botdn con un signo de interrogacion que indica que esa muestra no se relaciona con ninguna
referencia de la base de datos, y en el que el dispositivo de control tiene medios para generar al citado gestor
de base de datos una orden multiple referente a varios o todos los codigos Opticos localizados por el modulo
localizador y leidos por el citado mddulo lector.

2. Dispositivo, segun la reivindicacion 1, caracterizado por que comprende un sistema de iluminacion de la
zona de colocacion.

3. Dispositivo, segun la reivindicacion 2, caracterizado por que la zona de colocacion de al menos dos
muestras, el sistema de iluminacion de la zona de colocacion y la citada al menos una camara digital se
disponen en un Unico cuerpo o carcasa.

4. Dispositivo, segun la reivindicacion 3, caracterizado por que dicho cuerpo o carcasa comprende una torre o
mastil en cuyo extremo superior se dispone el sistema de iluminacion de la zona de colocacién y la citada al
menos una camara.

5. Dispositivo, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado por que la zona de recepcion de
al menos dos muestras es una bandeja.

6. Dispositivo, segun cualqguiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que dicha orden
modifica la base de datos, incluyendo las modificaciones en el estado de las muestras, realizandose dichas
modificaciones por lotes.

7. Método para trazar muestras en entornos hospitalarios, comprendiendo el método los pasos de:

- disponer un cédigo 6ptico unidimensional o bidimensional sobre las muestras a trazar;

- leer mediante un lector de cédigos 6pticos sobre dicha muestra;

- gestionar una base de datos de muestras mediante un dispositivo de control de traza de muestras que
comprende gestor de base de datos y una interfaz de usuario con una pantalla de interfaz

en el que el paso de leer mediante un lector de codigos Opticos comprende los siguientes pasos:
- situar al menos dos muestras en una zona de recepcion de muestras;
- tomar una imagen de todas las muestras del lote colocadas en la zona de recepcion de muestras con al

menos una camara digital;
- tratamiento de la imagen tomada, comprendiendo dicho tratamiento:
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i. localizacién automatica mediante un médulo localizador de los codigos Opticos en la imagen tomada;
ii. lectura automatica mediante un médulo lector de los cédigos localizados por el médulo localizador,

- envio mediante medios automaticos de la informacion generada por el moédulo lector al gestor de la base de
datos

caracterizado por que la pantalla de interfaz muestra la imagen tomada y/o informacion procedente del gestor
de la base de datos, en el que la informacion relacionada con los codigos oOpticos se afade a la imagen
mostrada en la pantalla y el dispositivo de control estd configurado para marcar sobre la imagen tomada por
la citada camara digital los codigos opticos localizados por el médulo localizador y mostrada en dicha interfaz
de usuario, superponiendo indicadores visuales sobre el espacio donde se encuentran los codigos Opticos
para indicar el estado de las muestras, un botén con un «doble control» que indica que dichas muestras estan
listas para ser validadas y cuando se completa la validacion del caso o estudio, un boton con una X que
indica que esa muestra no debe estar todavia presente en esta fase del proceso analitico, un botén con un
signo de interrogacion gue indica que esa muestra no se relaciona con ninguna referencia de la base de
datos, y en el que el método comprende una generacion de una orden multiple al citado gestor de base de
datos referente a varios o todos los codigos Opticos localizados en la citada localizacion y porque comprende
el paso de mostrar en la pantalla la imagen tomada en una interfaz de usuario.

8. Método segun la reivindicacion 7, en el que dicha orden modifica la base de datos, incluyendo las
modificaciones en el estado de las muestras, realizandose dichas modificaciones por lotes.

9. Método, segun la reivindicacion 7 o 8, caracterizado por que comprende la iluminacién de la zona de
recepcion de muestras antes de tomar la imagen.
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REFERENCIAS CITADAS EN LA DESCRIPCION

Esta lista de referencias citada por el solicitante es unicamente para mayor comodidad del lector. No forman
parte del documento de la Patente Europea. Incluso teniendo en cuenta que la compilacion de las
referencias se ha efectuado con gran cuidado, los errores u omisiones no pueden descartarse; la EPO se

exime de toda responsabilidad al respecto.
Documentos de patentes citados en la descripcion

+ US 2009110253 A1
+ US 20130306729 At
- US 2012048937 A1

Literatura no patente citada en la descripcion

+ A flexible system to capture sample vials in a
storage box- the box vial scanner. NOWAKOWSKI
S.E. et al. proceedings of the 31st annual
international conference of the |IEEE engineering in
medicine and biology society: Engineering the future
of biomedicine, EMBC 2009. |EEE, 03 September
2009

+ US 20129048937 A
+ US 2009214088 A1
+ WO 2013052990 A
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