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DESCRIPCION
Sistema y método para dispositivos de recogida de muestras de sangre

CAMPO DE LA INVENCION

Esta invencion se refiere a dispositivos de recogida de muestras de fluidos corporales, en particular para la recogida
de muestras de sangre total. Mas en particular, la invencién se refiere a dispositivos de recogida de muestras de
fluidos en las que pueden extraerse de manera simultanea muestras individuales de fluido de la misma fuente.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

El documento de patente US 5.743.861 a favor de Columbus y otros (incorporado por referencia en la presente
memoria) describe un dispositivo cilindrico que se asemeja a un tubo de recogida de muestras de sangre
convencional. Por supuesto, las mejoras siempre son deseables.

Del documento EP 0 992 287 se conoce un dispositivo para la recogida y el almacenamiento de una substancia a
analizar. El dispositivo incluye un medio de toma de muestra que permite a la muestra fluir a su través a través de
capilares de almacenamiento hasta un medio de reaccion. El medio de reaccion tiene capilares separados a través
de los cuales la sustancia fluye de manera opcional cuando actia una bomba.

SUMARIO DE LA INVENCION

Se han reconocido mejoras a las realizaciones descritas en el documento de patente US 5.743.861 a favor de
Columbus y otros. Se proporciona un dispositivo de recogida de muestras de sangre que comprende un cartucho
provisto de un tabique que se interconecta con una valvula u orificio de recogida de muestras de fluido (es decir, una
aguja de recogida de muestras de sangre, una orificio de catéter, un conjunto para la recogida de muestras de
sangre), un tubo de distribucién en comunicacién de flujo con el tabique perforable, una pluralidad de depdsitos de
recogida de muestras en comunicacion de flujo con el tubo de distribucién, donde cada depdsito de recogida de
muestras posee aditivos y/o modificaciones y tratamientos en su superficie que proporcionan condiciones
ambientales apropiadas dentro de los depdsitos para conseguir la estabilidad de la sangre o de las muestras para el
ensayo analitico que se pretende llevar a cabo. En ciertas realizaciones, cada depésito seria disefiado de tal manera
que no se necesitaria una fuerza de impulsidon por vacio para mover la muestra desde el paciente hasta los
depositos.

También se describe un analizador que recibe un cartucho y que posteriormente extrae del cartucho la muestra
alicuota desde una pluralidad de depdsitos de recogida de muestras hasta recipientes de muestra individuales
especificos para el tipo de ensayo analitico (de coagulacion, de hematologia, clinico y/o inmunoquimico).

Las descripciones adicionales se orientan hacia un analizador de sangre donde el analizador recibe un cartucho y
donde el analizador es capaz de llevar a cabo analisis de coagulacién, hematologia, y analisis clinicos y/o
inmunoquimicos, especialmente a partir de un Unico cartucho de recogida de muestras.

Adicionalmente, un método para dividir fluidos biolégicos en muestras alicuotas comprende los pasos de: recibir un
cartucho, donde el cartucho comprende multiples camaras internas, donde el contenido y las superficies de las
camaras son especificas para al menos dos tipos de muestras, donde las muestras se escogen de entre el grupo
que consiste en coagulacion, hematologia, inmunoquimica, y quimica clinica; y dividir en muestras alicuotas en al
menos dos de las camaras al menos una porcion de fluido bioldégico que reside de manera temporal en cada camara
y llevar el contenido al menos a un unico tubo alicuota por camara. Puede existir un indicador en el cartucho, de
manera que el indicador es interrogado por un elemento de escaneado antes de producirse la division en muestras
alicuotas. Por ejemplo, el indicador puede ser un codigo de barras de 1 dimension o de 2 dimensiones.

DESCRIPCION DE LAS FIGURAS
La Figura 1A muestra una vista en perspectiva de un contenedor que esta relacionado con una realizacion de
la invencion
La Figura 1B muestra una vista en perspectiva de un cartucho que esta relacionado con una realizacion de la
invencion.
La Figura 1C muestra una vista en planta del cartucho representado en la Figura 1B.
La Figura 1D muestra una vista en perspectiva de un instrumento que esta relacionado con una realizacion de
la invencion.
La Figura 2A muestra una vista en perspectiva de un contenedor que esta relacionado con una realizacion de
la invencion.
La Figura 2B muestra una vista en perspectiva de un cartucho que esta relacionado con una realizacion de la
invencion.
La Figura 2C muestra una vista en planta del cartucho representado en la Figura 1B.
La Figura 3A muestra una vista en perspectiva de un instrumento que esta relacionado con una realizacion de
la invencion.
La Figura 3B muestra una vista en planta del cartucho representado en la Figura 3A.
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La Figura 3C muestra una vista lateral de un recipiente de transporte que esta relacionado con la presente
invencion.

La Figura 3D muestra una vista lateral de recipientes especificos para ensayos analiticos que estan
relacionados con la presente invencion.

La Figura 4 muestra un diagrama de flujo que esta relacionado con la presente invencion.

La Figura 5 muestra un diagrama de flujo que esta relacionado con la presente invencion.

DESCRIPCION DETALLADA

En la presente memoria se describe un dispositivo de recogida de muestras de sangre para recoger e introducir en
paralelo sangre venosa de un paciente dentro de un cartucho 20 hermético multi-cameral, evitando a su vez la
contaminacioén cruzada entre las camaras. Puesto que cada camara esta aislada de las otras, cada camara puede
contener reactivos o aditivos quimicos, que, en tubos de vacio convencionales, requeririan tubos separados. El
dispositivo de recogida de muestras de sangre de la invencion permite el llenado simultaneo de cada camara por
medio de un distribuidor, que esencialmente puede estar situado de manera selectiva en comunicacion de flujo
simultanea con una pluralidad de las camaras de vacio. La sangre puede pasar entonces desde una fuente a través
del tubo de distribucion hacia adentro de las camaras.

El dispositivo de la invencion puede utilizarse con facilidad ya que es compacto y tiene una forma longitudinal con
seccion transversal generalmente rectangular y funciona de una manera que se asemeja mucho a la tecnologia
actual de recogida de muestras de sangre con flexibilidad en cuanto a la fuerza de impulsion del fluido. En particular,
el dispositivo 20 de recogida de muestras de sangre esta disefiado para ser utilizado con un soporte 12 de aguja y
por lo tanto puede ser utilizado cuando resulte necesario o deseable junto con tubos o contenedores 240 alicuotas
para uso con multiples analizadores de ensayos analiticos especificos (por ejemplo, un tubo o contenedor 240a
alicuota de coagulacion que comprende citrato previsto para ensayos analiticos de coagulacién; un tubo o
contenedor 240b alicuota que comprende EDTA previsto para ensayos analiticos de hematologia; o un tubo o
contenedor 240c alicuota de quimica clinica que comprende una superficie activadora o potenciadora de la
coagulacion para incidir sobre la cascada intrinseca, o la cascada extrinseca, o ambas cascadas intrinseca y
extrinseca de coagulacion). Recogiendo y conteniendo todas las muestras de sangre deseadas en un Unico
recipiente multi-cameral, el numero de productos desechables puede minimizarse y puesto que pueden eliminarse
multiples tubos y contenedores secundarios, puede mejorarse la identificacion positiva del paciente sin necesidad de
etiquetado de multiples contenedores para la muestra de un paciente. Mas aun, tal como se discutira a continuacion
con mayor detalle, las realizaciones de la presente invencion se benefician de caracteristicas propias que pueden
hacer que la fabricacion sea directa y barata a pesar de las capacidades sofisticadas del dispositivo.

El dispositivo 20 de recogida de muestras puede fabricarse como un conjunto de componentes y montarse justo
antes de tomar la muestra del paciente o bien puede estar pre-montado y listo para usar. El dispositivo puede
fabricarse utilizando cualquier nimero de métodos conocidos en la técnica pero, sin embargo, el método preferido es
aquel en el que la mayoria de las partes se fabrican mediante moldes de inyeccion de un plastico apropiado. Tales
plasticos hacen que el dispositivo sea ligero, irrompible, y que pueda fabricarse con un coste econdmico modesto.
Mas aun, el dispositivo de recogida de muestras esta preferiblemente fabricado de unos componentes plasticos y
metdlicos biocompatibles, aprobados por la FDA (Food and Drug Administration de los EE. UU.), que sean
compatibles con las muestras de sangre, los tratamientos quimicos, y los ensayos analiticos que vayan a llevarse a
cabo.

Las cavidades internas globales de cada camara de recogida de muestras en el dispositivo de recogida de muestras
de sangre, asi como la abertura del distribuidor, pueden ser herméticas, por ejemplo con tabiques o juntas
autoregenerables. Por ejemplo, en un dispositivo 20 de recogida de muestras con multiples camaras 42, 44, y 46, los
orificios 26, 28, y 30 de extraccién con tabiques permiten el acoplamiento respectivo entre un elemento de division
en muestras alicuotas o de extraccion insertado en cada camara a través de la junta respectiva. Tales juntas y
tabiques son conocidos en la técnica y permiten la penetraciéon por una punta, es decir, por una aguja, de tal manera
que cuando se retira la punta la junta vuelve a sellarse sustancialmente para impedir el paso de fluido. Los
materiales apropiados para las juntas son bien conocidos en la técnica y deberian seleccionarse sobre la base del
uso pretendido para el dispositivo entre materiales biocompatibles, quimicamente inertes, y compatibles con
cualquier reactivo o tratamiento quimico contenido en su seno, deben estar aprobados por la FDA, y deben ser
apropiados para ser utilizados en instrumentos automaticos. Cada abertura puede ser sellada de manera individual
después de hacerse el vacio.

Cuando esta en funcionamiento, el dispositivo 20 de recogida de muestras de sangre puede utilizarse con un
sistema 12 de soporte de aguja similar al ﬂue se utiliza con un tubo de recogida de muestras de sangre de vacio
convencional (tal como el VACUTAINER™ comercializado por la empresa Becton Dickinson and Company). El
cartucho tiene un extremo 22 distal y un extremo 24 proximal. Después de insertar la aguja en una vena, el tabique
32 penetrable en el extremo 22 distal del cartucho es penetrado por la aguja 14 exponiendo el tubo de distribucion
de flujo en el cartucho a la fuente de sangre. Una fuerza de impulsion en las camaras y en el tubo de distribucion
succiona la sangre a través de la aguja 14 y la camara de admision / tubo de distribucion, hacia adentro de las
camaras (42, 44, y 46) respectivas a través de la aguja 14 y de la camara de admision / tubo de distribucion, hacia
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adentro de las camaras (42, 44, y 46) o de los depdsitos ayudada por la presién venosa proporcionada por el
paciente. Cuando el flujo de sangre ha cesado, la unidad de cuerpo/adaptador multi-cameral puede retirarse del
sistema 12 de soporte de aguja segun el mismo procedimiento utilizado con tubos de recogida de muestras de vacio
estandar. El cuerpo multi-cameral puede entonces alejarse o retirarse completamente del adaptador, permitiendo
que el tabique 32 autoregenerable vuelva a sellarse, proporcionando de esta manera una pluralidad de camaras o
depdsitos sellados con sangre en su interior.

Tal como se muestra en las Figuras 1B, 1C, 2B, y 2C, el extremo 24 proximal del cartucho 20 tiene al menos un
orificio (26, 28, o 30) de extraccion para cada depdsito (42, 44, y 46, mostrados mediante lineas discontinuas en la
Figura 1C) correspondiente. Los orificios de extraccion pueden utilizarse para extraer cada muestra de sangre
retenida en el seno de los depdsitos e introducirla en un instrumento 200 de divisidon de muestras alicuotas mostrado
en las Figuras 3A y 3B, donde el instrumento extrae las muestras individuales y transfiere las muestras dentro de los
dispositivos 240 de recogida de muestras discretos, no integrales. Esto se muestra en las Figuras 3A — 3D. Después
de que las muestras han sido extraidas del cartucho 20 y han sido segregadas en diferentes recipientes 240 de
transporte de muestras, los recipientes 240 pueden utilizarse para analisis en un momento posterior en instrumentos
de ensayos analiticos especificos.

De manera alternativa, el orificio (26, 28, y 30) de extraccion puede utilizarse para extraer cada muestra de sangre
retenida en el seno del depdsito e introducirla en un instrumento de ensayo analitico mdltiple, de manera que el
instrumento extrae la muestra tal como sea necesario llevar a cabo el analisis apropiado de la muestra extraida que
corresponda. En esta realizacion mostrada en las Figuras 1A — 1D, el instrumento necesitaria probablemente
identificar y distinguir donde esta ubicada la muestra para un cierto tipo de ensayo analitico en el cartucho 20. En
una realizacion, el instrumento seria capaz de ubicar el cartucho en el instrumento y la geometria del cartucho soélo
permitiria una orientacién de tal manera que el instrumento reconociese de manera consistente el orificio de
extraccion al que se necesita acceder para extraer la muestra deseada de manera especifica. En otra realizacién, el
instrumento puede escanear un identificador 34 en el cartucho 20 (ver Figura 1B para su identificacion) para
determinar el orificio de extraccion al que se debe acceder. Las dos realizaciones descritas se representan en la
Figura 1B y también en las Figuras 3A — 3D.

En una realizacion de la invencion, la cavidad interna del cartucho puede utilizar vacio o bien una presion parcial
menor que la presion atmosférica. La fuerza de impulsion de este vacio ayuda en el suministro de sangre
proveniente del torrente sanguineo de un paciente cuando se establece una conexion de flujo entre la sangre del
paciente y la cavidad. Para mantener el vacio, la pared lateral y los tabiques que encierran la cavidad deben ser
resistentes a la pérdida de vacio a lo largo de un periodo de tiempo razonable, tal como un afio. En una realizacion
de la invencién, una lamina de sellado cubre el tabique entre la cavidad interna del cartucho de tal manera que una
vez que se rompe la lamina de sellado, la presion entre la cavidad y la sangre del paciente intentan igualarse,
conduciendo de esta manera la muestra de sangre hacia adentro de la cavidad y de los depdsitos individuales.

Tal como se muestra en la Figura 1, el cartucho 20 montado accede a una aguja 14 o a un orificio que esta en
comunicacion de flujo con la vena de un paciente. El extremo 22 distal del cartucho 20 tiene una forma que permite
que el cartucho encaje dentro del extremo proximal de un soporte 12 de aguja. El soporte 12 de aguja y el cartucho
20 deben estar conformados de una manera que permita que el cartucho 20 se llene cuando se establece la
conexion. Por ejemplo, tal como se muestra en la Figura 1A, el soporte 12 de aguja tiene una geometria
conformacional tal que posee una ranura que se corresponde con la forma del extremo 22 distal del cartucho 20. La
fuerza de impulsién puede ser la presiéon venosa, un vacio parcial dentro del cartucho, la accioén capilar, la gravedad,
u otra fuerza de impulsion similar de tal manera que una cantidad apropiada de fluido entra en los depdsitos para un
llenado apropiado. El extremo 22 proximal del cartucho 20 puede comprender al menos un orificio (26, 28, 6 30) de
extraccion para cada depdsito contenido dentro del cartucho. Por ejemplo, un cartucho con tres depositos (es decir,
un deposito 42 de hematologia, un depdsito 44 de coagulacién, y un depdsito 46 de quimica clinica) tendria tres
orificios 26, 28, y 30 de extraccion respectivamente.

La Figura 4 proporciona un diagrama de flujo que indica la manera en la que pueden funcionar las realizaciones de
la presente invencion. Se establece una comunicacion de flujo entre los fluidos corporales de un paciente y un
orificio del cartucho (paso 410). El fluido se introduce dentro del cartucho (paso 420). El cartucho se conecta con un
analizador (paso 430). Finalmente, el analizador lleva a cabo multiples ensayos analiticos a partir de diferentes tipos
de muestras (hematologia, coagulacion, quimica) dentro del mismo cartucho (paso 440). Por ejemplo, la muestra de
hematologia dentro del cartucho puede comprender EDTA en el seno de la camara. La muestra de coagulacion
dentro del cartucho puede comprender citrato. La porcidon de quimica del cartucho puede incluir superficies de
activacion de la coagulacion conocidas comiunmente en la técnica para promover la activacion de la cascada
extrinseca, de la cascada intrinseca, o de ambas cascadas de coagulacion.

La Figura 5 proporciona un diagrama de flujo que indica la manera en la que pueden funcionar las realizaciones de
la presente invencién. Por ejemplo, en el paso 510, la comunicacién de flujo se establece entre los fluidos corporales
del paciente y un orificio. En el paso 520, los fluidos del paciente se introducen dentro del cartucho a través de un
extremo del cartucho. En el paso 530, el cartucho se conecta con un analizador (y/o un divisor de muestras

4



ES 2477874 T3

alicuotas). Finalmente, en el paso 540, se lleva a cabo en el cartucho un analisis de muestra elegida de entre el
grupo de hematologia, quimica clinica, inmunoquimica, y coagulacion.
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REIVINDICACIONES
1.- Un sistema para acceder a fluidos bioldgicos para ensayos analiticos, que comprende:

un cartucho (20) que comprende un orificio (32) de entrada, y una pluralidad de orificios (26, 28, 30) de
extraccion y una camara (42, 44, 46) interna asociada con cada orificio (26, 28, 30) de extraccion, donde el
cartucho (20) recibe un fluido bioldgico a través del orificio (32) de entrada y distribuye el fluido bioldgico entre
la pluralidad de camaras (42, 44, 46) internas, y donde el fluido biolégico recibido en cada camara (42, 44, 46)
interna esta aislado del fluido bioldgico recibido en cada una de las otras camaras (42, 44, 46) internas,
caracterizado por

un analizador para recibir el cartucho (20) y extraer un fluido biolégico de cada uno de los orificios (26, 28, 30)
de extraccion e introducirlo en dispositivos de recogida de muestras discretos, no integrales.

2.- El sistema de la reivindicacion 1, donde el analizador lleva a cabo al menos dos ensayos analiticos diferentes en
al menos dos de las camaras (42, 44, 46) internas.

3.- El sistema de la reivindicacion 2, donde los ensayos analiticos se escogen de entre un grupo consistente en
coagulacion, hematologia, inmunoquimica, y quimica clinica.

4.- Un método para dividir en muestras alicuotas fluidos biolégicos que comprende los pasos de:

recibir un cartucho (20), donde el cartucho (20) comprende un orificio (32) de entrada, una pluralidad de
orificios (26, 28, 30) de extraccion, y una camara (42, 44, 46) interna asociada con cada orificio (26, 28, 30) de
extraccion,

donde las camaras (42, 44, 46) internas son capaces de establecer comunicacion de flujo con el orificio (26,
28, 30) de extraccion asociado, donde el cartucho (20) recibe un fluido biolégico a través del orificio (32) de
entrada y distribuye el fluido bioldgico en la pluralidad de camaras (42, 44, 46) internas, y donde el fluido
biolégico recibido en cada camara (42, 44, 46) interna esta aislado del fluido biolégico recibido en cada una
de las otras camaras (42, 44, 46) internas, donde el contenido y las superficies de las camaras (42, 44, 46)
son especificas para al menos dos tipos de muestras, donde las muestras se escogen de entre un grupo
consistente en coagulacién, hematologia, inmunoquimica, y quimica clinica; y

dividir en muestras alicuotas en al menos dos de las camaras (42, 44, 46) al menos una porcion de fluido
biolégico que reside de manera temporal en cada camara (42, 44, 46) y llevar el contenido al menos a un
Unico tubo alicuota por camara (42, 44, 46) discreto, no integral.

5.- El método de la reivindicacion 4, donde existe un indicador en el cartucho (20), donde el indicador es
interrogado por un elemento de escaneado antes de producirse la division en muestras alicuotas.

6.- El método de la reivindicacion 5, donde el indicador es un cadigo de barras de 1 dimension o de 2 dimensiones.
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