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DESCRIPCION

Sistema de aportacién de productos sanguineos.

El documento WO 97/20585 describe un aplica-
dor qtil para aportar un polimero biolégico, tal como
un sellante quirdrgico, en un lugar deseado. El siste-
ma para aplicar sellante incluye uno o mds cartuchos
que contienen componentes para formar el sellante
y para mantenerlos por separado hasta la aplicacién
conjunta para no formar prematuramente el sellante
y bloquear el aplicador. Dentro de los cartuchos los
componentes se alimentan a través de medios entu-
bados hasta la boquilla de aplicador mediante el des-
plazamiento de pistones dentro de los cartuchos. El
desplazamiento de pistén que permite el aporte de los
componentes de sellante es proporcionado, a su vez,
mediante una unidad automatizada de accionamiento
de aplicador que incluye medios electromecanicos de
accionamiento que actdan ante un medio actuador ac-
tivado por el cirujano o el usuario. Preferiblemente,
el aplicador estd alejado de la unidad automatizada de
accionamiento de aplicador de forma que el cirujano
no tiene que sostener en su mano las fuentes de com-
ponentes de sellante, proporcionando el disefio de un
aplicador facil de usar mas pequefio. En realizacio-
nes preferidas, los componentes de sellante pueden
ser una disolucién de monémero de fibrina y un regu-
lador de iniciacién de polimerizacién, como se des-
cribe en el documento EP 592242, o pueden ser un
componente fibrindgeno y un componente enzimético
de trombina o similar a la trombina. Mas preferible-
mente, los componentes de sellante son a partir de un
unico donante para el paciente que recibe el sellante
y, 6ptimamente, son autotransfusiones.

El documento U.S. 5.603.845 describe una unidad
de preparacién que es un recipiente cerrado que tiene
al menos dos cdmaras separadas por un pistoén despla-
zable entre las cdmaras. Se puede colocar sangre so-
bre la primera cdmara de una unidad de preparacién
como ésta, y situarla en un centrifugado para separar
el plasma de los glébulos rojos. El plasma se transfie-
re, a continuacion, a la segunda cdmara y se somete a
un proceso que concentra un componente sanguineo
deseado, por ejemplo mondmero de fibrina. A conti-
nuacién, se recoge una disolucién de monémero de
fibrina en un cartucho retirable dentro de la unidad de
preparacién que recoge el mondmero de fibrina como
se describe en el documento EP 654669 y, a continua-
cién, se puede retirar y colocar dentro de la unidad
automatizada de aplicacién del sistema de aplicacién
descrito en el documento WO 97/20585. De nuevo, se
prefieren preparaciones de un tnico donante, preferi-
blemente autotransfusiones, al paciente. Otras unida-
des de preparacion se describen en los documentos
U.S.5.738.784 y U.S. 5.733.446.

Una tecnologia tal como la descrita en lo que an-
tecede, proporciona un procedimiento para preparar
y aplicar un sellante de donante Unico, o preferible-
mente autotransfusion, a un paciente. Para mantener
la integridad y conseguir la fiabilidad de esta valio-
sa tecnologfa, un sistema o procedimiento que salva-
guarde contra la aplicacién errénea de dichos polime-
ros bioldgicos, por ejemplo, sellantes de fibrina, se-
ria un afiadido util a la técnica. Ademas, la unidad de
preparacion tal y como se usa en los documentos U.S.
5.603.845, U.S. 5.738.784 y U.S. 5.733.446 descri-
tos en lo que antecede, se coloca dentro de una uni-
dad programable de centrifugado que puede incluir
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diferentes programas para procesar la sangre de for-
mas diferentes. Por ejemplo, se puede procesar san-
gre para proporcionar diferentes concentraciones de
mondmero de fibrina, componentes distintos al mo-
némero de fibrina, un componente rico en plaquetas
o pobre en plaquetas, o0 menor volumen, por ejemplo,
para uso pedidtrico. Se pueden emplear unidades de
preparacién que tengan tamaiios diferentes, o diferen-
te configuracion o que estén pre cargadas con dife-
rentes reactivos. Incumbe al operador de centrifugado
seleccionar el programa de centrifugado adecuado de
acuerdo con el producto final deseado y consistente
con la unidad particular de preparaciéon empleada.

El documento US 4.415.802 describe un sistema
cruzado de identificacion para asegurar que la medi-
cacion correcta llega al paciente pretendido.
Sumario de la invencion

De acuerdo con la presente invencidn, se propor-
cionan un sistema de procesado de sangre de acuer-
do con la reivindicacién 1, y un sistema aplicador de
acuerdo con la reivindicacion 6.

De acuerdo con la presente invencidn, se propor-
cionan medios de codificacion sobre una unidad de
preparacion o recipiente de procesado para productos
sanguineos de forma que un medio de decodificacion
dentro del centrifugado de sangre o procesador pueda
leer el cédigo o la unidad o recipiente, y seleccionar
automdticamente el programa o conjunto de etapas de
proceso apropiadas para esa unidad particular o reci-
piente.

Breve descripcion de las figuras

La figura 1 ilustra un sistema de aplicador que
tiene medios de codificacién y de decodificacién de
acuerdo con la presente invencion.

La figura 2 muestra un sistema alternativo de apli-
cador que tiene medios de codificacion y de decodifi-
cacion de acuerdo con la presente invencion.

La figura 3 ilustra una vista en seccién transversal
de una unidad de preparacion o recipiente de procesa-
do, que incluye un cartucho de componente, ttil en la
presente invencion.

La figura 4 muestra una unidad de preparacién y
cartucho de componente que tiene medios de codifi-
cacién de acuerdo con la presente invencion.
Descripcion detallada de las realizaciones preferi-
das

Los actuales dispositivos proporcionan un grado
afiadido de fiabilidad a los sistemas de procesado de
sangre que se utilizan para preparar y entregar a pa-
cientes productos de sangre de un tnico donante o
autotransfusién. Esto es critico en cualquier configu-
racién que implique dichos procedimientos y llega a
ser especialmente importante en aquellas situaciones
en las que, diariamente, se tratan multiples pacientes,
incluso simultdneamente, tal como en el quir6fano de
un hospital cuando los productos sanguineos son, por
ejemplo, sellantes quirdrgicos. Los actuales dispositi-
vos proporcionan esta extra fiabilidad y precision para
conseguir que

1) el producto de sangre adecuado se administre al
paciente adecuado o al lugar del recipiente; y

2) la sangre se procesa de una forma precisa o de-
seada, es decir, de acuerdo con un proceso deseado o
conjunto de etapas de proceso.

La figura 1 muestra un diagrama bésico de la pre-
sente invencion cuando se aplica a un sistema de apli-
cacion de sellante quirdrgico, es decir, un sistema para
aplicar un sellante de fibrina a un paciente. El sistema
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muestra que tiene una unidad automatizada de accio-
namiento de aplicador que contiene fuentes, es decir
recipientes, de al menos un componente para formar
el sellante deseado. La figura 1 ilustra dos recipien-
tes de componente y una fuente optativa de gas que
se puede utilizar para facilitar la entrega en forma de
spray de los componentes. La unidad automatizada
de accionamiento de aplicador estd comunicada me-
diante fluido con el propio aplicador. Se debe apreciar
que se puede utilizar cualquier forma de aplicador, y
que el aplicador y la unidad de accionamiento, aun-
que preferiblemente alejadas entre s, pueden ser una
unidad integral. Las lineas discontinuas muestran co-
municacién mediante sefial entre el medio de actua-
cién sobre el aplicador, y el medio de control de la
unidad de accionamiento. La sefial puede ser eléctri-
ca o puede que no sea eléctrica, como se describe en
el documento WO 97/20585 donde la sefal es pre-
sién diferencial de aire, sino que puede ser cualquier
medio adecuado. En la préctica, el cirujano presiona
el medio de actuacién y el medio de control, en res-
puesta a la sefial asi producida, entrega componente
y/o gas desde los recipientes, a través del medio de
trasiego de fluido/gas, hasta el aplicador y fuera de la
boquilla para entregar al lugar/paciente deseado. La
entrega de los componentes desde los recipientes se
realiza por medios mecdnicos para desplazar pistones
dentro de los recipientes de componente.

De acuerdo con la presente invencién, un sistema
como éste se proporciona, ademds, con medios de co-
dificacion en uno o ambos recipientes de componen-
te, y medios de codificacién en, o cerca, del paciente.
Los medios de codificacién se indican en la figura 1
mediante formas ovaladas. Los medios de codifica-
cion contienen, cada uno, informacion concordante,
correspondiente al donante deseado y al receptor de-
seado o paciente. Por supuesto para la autotransfusion
el donante y el receptor son la misma persona. Aun-
que en toda esta aplicacion, el receptor se refiere a
un paciente, es de destacar que este sistema también
podria usarse para conseguir una deposicién adecuada
en cualquier lugar deseado, por ejemplo, para crear un
implante médico o dispositivo médico o para formar
una pelicula que se pretenda para un paciente especi-
fico o para un apdsito, sutura o dispositivo prostético,
pretendido para un paciente especifico. Los medios de
decodificacion (indicados en la figura 1 mediante rec-
tangulos) se proporcionan para leer la informacién en
uno o en ambos recipientes de componente y en el pa-
ciente. Estos medios de decodificacién proporcionan
sefiales a la unidad automatizada de accionamiento de
aplicador y se proporcionan medios para hacer impo-
sible la aplicacién de sellante si la informacién en el
(los) recipiente(s) no concuerda con la informacién
en el paciente. Como muestra la figura 1, el medio de
decodificacion envia sefiales al medio de control de
la unidad automatizada de accionamiento de aplica-
dor, sin embargo estas sefiales se podrian incorporar
y procesar en cualquier otro lugar de la unidad de ac-
cionamiento a fin de proporcionar la salvaguarda de-
seada, como serd evidente para aquellos expertos en
la técnica.

La figura 2 proporciona otra ilustracién de una
realizacion de la presente invencion, en la cual el sis-
tema de aplicacion se muestra genéricamente como
10, comprendiendo un aplicador 12 y una unidad 14
automatizada de accionamiento. El aplicador 12 in-
cluye un medio 16 de actuacién y una boquilla 18, y
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esta comunicado por fluido con la unidad 14 de ac-
cionamiento, via un medio 20 de trasiego de fluido.
La unidad 14 de accionamiento muestra que incluye
un medio 22 de control que puede activar medios 24
de accionamiento de componente, y medios 26 de ac-
cionamiento de gas a fin de entregar un compuesto
sellante desde un recipiente 28 de componente y gas
desde una boquilla 30 de gas. Una sefial procedente
del actuador se comunica via a una linea 32 de sefial
de actuador hasta el medio 22 de control que, a su vez,
entrega seflales de “accionamiento” o “parada” a los
medios 24 de accionamiento de componente y medios
26 de accionamiento de gas via conducciones 34, 36
de seiial de control, respectivamente. El medio 20 de
trasiego de fluido comprende un tubo 38 de entrega
de componente, un tubo 40 de entrega de gas y, en
este caso, un tubo 42 de actuador comunicado con el
actuador 16, aunque se pueden emplear otros medios
de produccién de sefial de actuador. El recipiente 28
de componente y la boquilla 30 de gas se mantienen
en su posicion mediante un medio 44 de retencién. Se
pueden afiadir receptores de componente adicionales
y conectarse, por ejemplo, a un tubo 46de entrega de
componente adicional. La conexién 48 entubada se
acopla con la boquilla 30 de gas al tubo 40 de entrega
de gas y se usa otro acoplamiento (no mostrado) para
acoplar el recipiente 28 de componente (mostrado en
seccion transversal) al tubo 38 de entrega de compo-
nente.

Ademds, en la figura 2, y de acuerdo con la pre-
sente invencion, se muestra un medio 50 de decodi-
ficacién de recipiente como parte de la unidad 14 de
accionamiento y es capaz de leer informacién sobre
el medio 52 de codificacién de recipiente. Ademds,
se proporciona un medio 54 de decodificacién de pa-
ciente para leer el medio 56 de codificacién de pacien-
te. Ambos medios de decodificacion estdn comunica-
dos por sefial con el medio 22 de control de la unidad
14 que accionamiento de forma que la aplicacién del
componente al paciente, inicamente se producird si
la informacidén en cada uno de los medios 52, 56 de
codificacién concuerdan entre si.

Ademéds, de acuerdo con la presente invencion, la
unidad de accionamiento de aplicador puede ser ca-
paz de realizar diferentes pasos de aplicacién durante
la aplicacién del componente de sangre, por ejemplo,
memoria de flujo, relaciones de mezclado con otros
componentes, etc. El medio de codificacién en el car-
tucho de componente puede incluir adicional o alter-
nativamente informacién correspondiente a los para-
metros especificos de la aplicacion que se ha de em-
plear. En este caso, el medio de decodificacion den-
tro de la unidad de accionamiento de aplicador estaria
comunicado por sefial con el medio de control para
conseguir que se utilicen los pardmetros deseados de
aspiracion.

La figura 3 muestra una unidad de preparaci6n co-
mo se describe en los documentos U.S. 5.603.845,
U.S. 5.738.784 y U.S. 5.733.446, genéricamente co-
mo 60. Los detalles de esta unidad se describen am-
pliamente en aquellos documentos publicados de pa-
tentes, pero bdsicamente la unidad de preparacion tie-
ne una primera camara 62 y una segunda cdmara 64
separadas por un pistén 66. Se coloca sangre en la
primera cdmara 62 y se centrifuga a fin de separar el
plasma de componentes celulares. El plasma se trasie-
ga, a continuacidn, a la segunda cdmara 64 y se pro-
cesa para concentrar un componente sanguineo desea-
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do que se recoge, por dltimo, en un recipiente 28 de
componente. Como se puede ver mirando de nuevo la
figura 2, el recipiente 28 de componente se puede re-
tirar, a continuacion, y colocar dentro de la unidad 14
automatizada de accionamiento de aplicador.

La figura 4 muestra ademds la retirada del reci-
piente 28 de componente mostrado dentro de un man-
guito 68 protector desde la unidad 60 de preparacion.
La figura 4 también muestra, ademds de acuerdo con
la presente invencién, que no solamente medios 52
de codificacién de recipiente sino también medios 70
decodificacién de unidad de preparacién se pueden
incorporar en el presente sistema. En muchos casos
se tomard la sangre directamente del donante, se co-
locard dentro de la unidad 60 de preparacién y se
procesard en un procesador o unidad de centrifuga-
do (no mostrada). Si el medio 52 de codificacion de
recipiente no se puede escanear facilmente cuando el
recipiente 28 de componente se baja dentro de la uni-
dad 60 de preparacion, como se muestra en la figura
3, antes del procesado, puede ser ttil identificar ade-
cuadamente la unidad 60 de preparacién que contiene
sangre correcta por medio del medio 70 adicional de
codificacion de unidad de preparacion. Ademads, esto
llega a ser especialmente importante si la sangre se
toma de un donante con antelacién suficiente al pro-
cesado o uso, a fin de requerir almacenamiento tem-
poral y/o trasiego de lugar. En este caso, la posibilidad
de intercambiar unidades de preparacion que conten-
gan sangre aumenta, y el medio 70 de codificacién
de la unidad de preparacién se hace critico. Esto se
podria usar conjuntamente con un medio de decodifi-
cacién (no mostrado) tanto dentro del procesador de
centrifugado no mostrado) en el cual la unidad 60 de
preparacion se coloque para procesar, o con un medio
de decodificacién que permanezca libre. En cualquier
caso, el propoésito es conseguir que la informacién en
el medio 52 de codificacién de la unidad de prepa-
racioén se corresponde con la informacién en el me-
dio 56 de codificacion del paciente de forma que se
recupere la sangre correcta del almacenado y/o pro-
cesado en el momento oportuno. Es de destacar que
el recipiente 28 de componente puede realmente ser-
vir como la unidad de preparacién en situaciones en
las que se ha de almacenar y/o procesar sangre en el
propio recipiente 28 de componente, sin necesidad de
una unidad de preparacion.

Ademds, como se menciond en lo que antecede,
un aspecto importante de la presente invencion impli-
ca la incorporacién de unos medios de decodificacién
dentro de un aparato de centrifugado o de otro apa-
rato de procesado de sangre. Esto se proporcionaria
que el operador de centrifugado o del proceso podria
averiguar adecuadamente la identidad del donante y/o
receptor. En una realizacién adicional, el medio de co-
dificacion en la unidad de preparacién y/o cartucho
de componente podria incluir informacién relativa al
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proceso especifico a realizar. Un procesador centrifu-
go o de sangre capaz de hacer funcionar diversos pro-
gramas o procesos podria decodificar la informacién
codificada y conseguir que se empleara el programa
correcto. Esto es 1til al preparar, por ejemplo, concen-
traciones que difieren de monémero de fibrina, com-
ponentes alternativos de sangre, composiciones ricas
en plaquetas o pobres en plaquetas o cualquier otro
producto sanguineo, para el cual el proceso de prepa-
racién se pueda programar dentro del centrifugado o
procesador.

La presente invencion se puede utilizar en cual-
quier caso donde un sellante de de fibrina se pretenda
entregar a un paciente especifico. Sistemas preferidos
de sellante de fibrina entregarian concurrentemente un
componente de mondémero de fibrina y una disolucién
reguladora iniciadora del polimero, preferiblemente
con un gas para proporcionar un mezclado en forma
de spray todo lo cual se describe en el documento WO
97/20585. En este caso, el recipiente de disolucién de
mondémero de fibrina (al menos) incluiria un medio de
codificacion. En sistemas que aplican autotransfusio-
nes o componentes fibrindgenos y de trombina proce-
dentes de un tnico donante, cada uno de los contene-
dores para estos componentes incluirfa un medio de
codificacion. En cada caso, la informacion del medio
de codificacién en el componente se cotejaria con el
medio de codificacién en el paciente.

Este sistema se emplea facilmente cuando se pro-
porciona un juego que incluye la unidad de prepara-
cién (con recipiente de componente), un conjunto de
venepuntura (para tomar sangre) y aplicador. Un jue-
go como éste incluiria medios idénticos de codifica-
cién en la unidad de preparacion, en el recipiente de
componente y uno en, o con, el juego de venepunc-
tura para el paciente (preferiblemente un brazalete o
etiqueta similar). El medio de decodificacion, como
se describi6 en lo que antecede, se usard para com-
parar el cédigo del paciente con el cédigo de la uni-
dad de preparacion para conseguir que la sangre ade-
cuada se procesa y/o para asegurar que se emplea el
procedimiento adecuado y/o para comparar el produc-
to sanguineo resultante al paciente para asegurar que
se aplica el producto sanguineo adecuado al paciente
pretendido.

Los medios de codificacién y decodificacion, co-
mo se describen en este documento, se pueden re-
ferir a cualquier sistema o tecnologia para etiquetar
articulos con una forma de identificacién y que pro-
porcionan cierta accién en respuesta a la lectura de
dicha identificacién. Tecnologia de codificacién de
barras/escaneado, lipsidiado con laser, codificacién
magnética o cualquier otra tecnologia disponible se
podria emplear. La codificacion de barras y el lip-
sidiado con ldser son adecuados idealmente para es-
te propdsito y son los procedimientos preferidos para
realizar esta invencion.



7 ES 2273429 T3 8

REIVINDICACIONES

1. Un sistema de procesado de sangre para proce-
sar sangre para proporcionar un producto de sangre
en el cual el mencionado producto es un componen-
te que forma un sellante de fibrina, comprendiendo el
mencionado sistema de procesado:

un recipiente (28) en el cual la mencionada sangre
se contiene y procesa;

un procesador (60) en la cual se coloca el mencio-
nado recipiente para procesar incluyendo un medio de
control para inicial y controlar uno de entre una plu-
ralidad de procesos programados dentro del mencio-
nado procesador:

caracterizado porque el sistema comprende, ade-
mds:

medio (52) de codificacién en el mencionado con-
tenedor que incluye informacién para identificar el
proceso especifico que se ha de realizar en la sangre
dentro del mencionado contenedor; y

medio de decodificacién que lee informacién den-
tro del mencionado medio de codificacidn, estando el
mencionado medio de decodificacién comunicado por
sefial con el mencionado medio de control tal que el
medio de control seleccionard, iniciard y controlar el
proceso especifico, de entre la pluralidad de procesos
disponibles, que se ha de realizar en la mencionada
sangre de acuerdo con la informacidn incrustada den-
tro del mencionado medio de codificacion.

2. El sistema de procesado de sangre de la reivin-
dicacion 1, en el cual el mencionado procesador es un
centrifugado para separar uno o mas componentes de
la mencionada sangre.

3. El sistema de procesado de sangre de la reivin-
dicacién 1, en el cual el mencionado producto en una
composicién de monémero de fibrina.

4. El sistema de procesado de sangre de la reivin-
dicacion 1, en el cual el mencionado medio de codi-
ficacion también contiene informacién que identifica
un Unico donante de la mencionada sangre.

5. El sistema de procesado de sangre de la reivin-
dicacion 1, en el cual el mencionado medio de codi-
ficacion también contiene informacién que identifica
un receptor pretendido del mencionado producto.

6. Un sistema (10) de aplicador para aportar un
producto de sangre en el cual el mencionado produc-
to de sangre se usa para formar un sellante de fibrina
hasta un lugar o receptor deseado comprendiendo:

un aplicador (12) comunicado mediante fluido con
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un recipiente (28) que contiene el mencionado pro-
ducto;

un medio (22) de control para iniciar y controlar
un proceso especifico que es uno de entre una plurali-
dad de procesos programados dentro del mencionado
sistema;

caracterizado porque el sistema comprende, ade-
mas:

medio (52) de codificacién en el mencionado con-
tenedor que incluye informacién que identifica un
proceso especifico que se ha de emplear con ese con-
tenedor; y

medio (50) de decodificacion comunicado me-
diante sefial con el mencionado medio de control que
lee la informacién dentro del mencionado medio de
codificacién y que solicita al mencionado medio de
control que seleccione, inicie y controle el proceso,
de entre la mencionada pluralidad de procesos, que se
corresponde con la informacién dentro del menciona-
do medio de codificacion.

7. El sistema de aplicacién de la reivindicacion 6,
en el cual el mencionado medio de codificacién inclu-
ye, ademads, informacién correspondiente a un unico
donante de la mencionada sangre.

8. El sistema de aplicacién de la reivindicacién 6,
en el cual el mencionado medio de codificacién inclu-
ye, ademads, informacién correspondiente al mencio-
nado lugar deseado o receptor.

9. El sistema de aplicador de la reivindicacion 6,
caracterizado porque el sistema comprende, ademas:

una unidad de preparacion en la cual se coloca y
procesa la sangre;

un medio de codificacién para la mencionada uni-
dad de preparacion, conteniendo el mencionado me-
dio de codificacién informacién sobre la mencionada
sangre.

10. El sistema de aplicador de la reivindicacién 9,
caracterizado porque el medio de codificacién inclu-
ye informacién sobre el proceso que se ha de usar en
la preparaciéon de los mencionados componentes de
sellante de fibrina.

11. El sistema de aplicador de la reivindicacién 9,
caracterizado porque el mencionado medio de codi-
ficacién incluye informacién que identifica al donante
de sangre y al receptor pretendido.

12. El sistema de aplicador de la reivindicacion
9, caracterizado porque el sistema incluye, ademas,
medios de codificacién para un receptor del mencio-
nado sellante de fibrina.
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