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DESCRIPCION
Dispositivo de recogida de fluido bioldgico y sistema de separacion y andlisis de fluido biolégico
ANTECEDENTES DE LA INVENCION

1. Campo de la Invencion

La presente invencion se refiere en general a dispositivos, conjuntos y sistemas adaptados para su uso con
dispositivos de acceso vascular. Mas en particular, la presente invencién se refiere a dispositivos, conjuntos y
sistemas adaptados para recoger muestras bioldgicas para su uso en analisis en el punto de atencion.

2. Descripcion de la técnica relacionada

La toma de muestras de sangre es un procedimiento de atencién médica comun que implica la extraccion de al
menos una gota de sangre de un paciente. Generalmente, se toman muestras de sangre de pacientes que estan
hospitalizados, en atencion domiciliaria y en sala de urgencias, ya sea por un pinchazo en un dedo, un pinchazo en
un talén o una venopuncion. Las muestras de sangre también pueden ser tomadas de los pacientes por via venosa
o arterial. Una vez recogidas, las muestras de sangre pueden ser analizadas para obtener informaciéon médicamente
atil, incluyendo, por ejemplo, la composicién quimica, la hematologia o la coagulacion.

Los andlisis de sangre determinan los estados fisiolégicos y bioguimicos del paciente, tales como enfermedad,
contenido de minerales, eficacia del farmaco y funcion del érgano. Los analisis de sangre pueden ser realizados en
un laboratorio clinico o en el punto de atencién cercano al paciente. Un ejemplo de analisis de sangre en el punto de
atencion es el andlisis de rutina de los niveles de glucosa en sangre de un paciente que implica la extraccion de
sangre por medio de un pinchazo en un dedo y la recogida mecanica de sangre en un cartucho de diagndstico. A
continuacion, el cartucho de diagnéstico analiza la muestra de sangre y proporciona al clinico una lectura del nivel
de glucosa en sangre del paciente. Se encuentran disponibles otros dispositivos que analizan los niveles de
electrolitos de gas en sangre, los niveles de litio y los niveles de calcio ionizado. Algunos otros dispositivos en punto
de atencion identifican marcadores para el sindrome coronario agudo (ACS) y la trombosis venosa profunda /
embolia pulmonar (DVT / PE).

A pesar del rapido avance en los andlisis y diagndsticos en el punto de atencion, las técnicas de toma de muestras
de sangre se han mantenido relativamente sin cambios. Las muestras de sangre se extraen con frecuencia
utilizando agujas hipodérmicas o tubos de vacio unidos a un extremo proximal de una aguja 0 un conjunto de
catéter. En algunos casos, los clinicos recogen sangre de un conjunto de catéter usando una aguja y una jeringa que
se inserta en el catéter para extraer sangre de un paciente a través del catéter insertado. Estos procedimientos
utilizan agujas y tubos de vacio como dispositivos intermedios de los cuales la muestra de sangre recogida es
retirada tipicamente antes del andlisis. Por lo tanto, estos procesos son intensivos en dispositivos, utilizando
multiples dispositivos en el proceso de obtencion, preparacién y analisis de las muestras de sangre. Cada dispositivo
adicional aumenta el tiempo y el costo del proceso de analisis.

Los dispositivos de analisis en el punto de atencién permiten que una muestra de sangre sea analizada sin
necesidad de enviar la muestra de sangre a un laboratorio para su analisis. Por lo tanto, es deseable crear un
dispositivo que proporcione un proceso facil, seguro, reproducible y preciso con un sistema de analisis en el punto
de atencion.

El documento WO 2007 / 002579 describe un dispositivo de recogida de fluido biolégico que muestra un elemento
de puncién movible entre una posicion preactivada y una posicion de puncion, en el que el elemento de puncién se
extiende a través del puerto de entrada de la carcasa. Ademas, se describe un dispositivo para realizar un analisis
para detectar y / o cuantificar la presencia de un analito de interés en una muestra usando un instrumento portatil.

El documento WO 2012 / 121686 describe un dispositivo de lanceta que reduce substancialmente el temblor en una
lanceta. El dispositivo de lanceta comprende una carcasa de la lanceta que tiene un puerto de entrada y un
elemento de puncion movil entre una posiciéon preactivada en la que el elemento de puncién esta retenido en el
interior de la carcasa y una posicion de puncion en la que el elemento de puncién se extiende a un puerto de entrada
de la carcasa.

El documento US 2010 / 0198108 describe un aparato de deteccion que incluye una carcasa que tiene un puerto de
entrada. Un elemento de puncion se dispone en el aparato y con el lanzamiento, pasa a través del puerto de
entrada. Un sensor de analito se encuentra situado en el aparato.

El documento US 2010 / 0241031 describe un dispositivo de analisis de analito para determinar la concentracion de
un analito en un fluido fisiolégico. El dispositivo de andlisis de analito comprende un dispositivo de lanceta para
recoger una muestra que debe ser analizada por el dispositivo de analisis de analito.

El documento US 2009 / 004060 describe un dispositivo para almacenar una muestra, un reactivo y un aditivo y
comprende ademas un sensor para analizar la muestra.
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El documento US 4.627.445 describe un dispositivo de recogida de fluido biol6gico que comprende un elemento de
puncién gue se mueve entre una posicion preactivada, en la que el elemento de puncion esta retenido en el interior
de una carcasa, y una posicion de puncion en la que el elemento de puncién se extiende a través del puerto de
entrada de la carcasa. El dispositivo comprende ademas un canal de flujo en comunicacién de fluido con un
activador de reactivo observado por un sensor éptico con el fin de analizar la muestra de fluido biolégico.

SUMARIO DE LA INVENCION

La presente invencion proporciona un dispositivo de recogida de fluido bioldgico, tal como un dispositivo de recogida
de sangre, que esta adaptado para recibir una muestra de sangre que tiene una porcion celular y una porcion de
plasma. Después de recoger la muestra de sangre, el dispositivo de recogida de fluido biolégico puede transferir la
muestra de sangre a un dispositivo de analisis en punto de atencidn o a un dispositivo de separacion y andlisis de
fluido biolégico, tal como un dispositivo de separacion y andlisis de sangre. Después de transferir la muestra de
sangre, el dispositivo de separacion y analisis de fluido biolégico puede separar la porcion de plasma de la porcién
celular y analizar la muestra de sangre y obtener los resultados del andlisis. En una realizacién, el dispositivo de
recogida de fluido biolégico proporciona un sistema cerrado que reduce la exposicion de una muestra de sangre a la
piel asi como al entorno y proporciona una mezcla rapida de una muestra de sangre con un estabilizador de la
muestra. El estabilizador de la muestra puede ser un anticoagulante, o una sustancia disefiada para conservar un
elemento especifico dentro de la sangre tal como, por ejemplo, RNA, analito de proteina u otro elemento.

De acuerdo con una realizacion de la presente invencion, un dispositivo de recogida de fluido bioldgico incluye una
carcasa de la lanceta que tiene un puerto de entrada y un interior que define un primer canal de flujo en
comunicacion de fluido con el puerto de entrada. El dispositivo también incluye un segundo canal de flujo en
comunicacion de fluido con el primer canal de flujo, y al menos una porcién del segundo canal de flujo se desvia del
primer canal de flujo. El dispositivo también incluye un elemento de puncién que se puede mover entre una posicion
preactivada, en la que el elemento de puncién se encuentra retenido dentro del interior y una posicién de puncién,
en la que el elemento de puncién se extiende a través del puerto de entrada de la carcasa y proporciona
comunicacioén de fluido con el primer canal de flujo. El dispositivo también incluye un cartucho de transferencia que
tiene un deposito, y el segundo canal de flujo estd en comunicacién de fluido con el deposito del cartucho de
transferencia.

En ciertas configuraciones, el primer canal de flujo esta adaptado para recibir una muestra de sangre en el mismo. El
primer canal de flujo puede estar dimensionado para recibir la primera sangre proporcionada al canal de flujo. El
primer canal de flujo puede incluir una region de depodsito separada del puerto de entrada, y una regién truncada
separada de la regién de depdsito. El segundo canal de flujo puede ser proporcionado en comunicacion de fluido
con la regién truncada. El cartucho de transferencia puede ser aplicado de forma retirable a una porcién de la
carcasa. Un volumen interno de llenado del depédsito puede corresponder al volumen de fluido requerido para
realizar un andlisis de diagndstico. Al menos uno de entre el primer canal de flujo y el segundo canal de flujo puede
incluir una ventilacion a la atmosfera.

En ciertas configuraciones, el componente sanguineo es un componente de plasma de la muestra de sangre de
multiples componentes y el segundo componente es un componente celular de la muestra de sangre de multiples
componentes. El dispositivo también puede incluir una camara de diagnéstico en comunicacion de fluido con la
camara del componente sanguineo. El cuerpo rotativo puede tener forma de disco. En otras configuraciones, la
camara del componente sanguineo recibe el componente sanguineo de la muestra de sangre de multiples
componentes sobre el cuerpo rotativo que esta siendo rotado por un instrumento de procesamiento. El dispositivo
también puede incluir una camara de diagnéstico en comunicacion de fluido con la camara del componente
sanguineo y una zona de deteccion legible por un instrumento de procesamiento.

De acuerdo con otra realizacion de la presente invencién, un sistema de andlisis y separacién de fluidos biolégicos,
tal como un sistema de separacion y analisis de sangre para una muestra de sangre de mdultiples componentes,
incluye un dispositivo de recogida de fluido biologico. El dispositivo de recogida de fluido biolégico incluye una
carcasa de la lanceta que tiene un puerto de entrada y un interior que define un primer canal de flujo en
comunicacion de fluido con el puerto de entrada. El dispositivo también incluye un segundo canal de flujo en
comunicacion de fluido con el primer canal de flujo, y al menos una porcién del segundo canal de flujo se desvia del
primer canal de flujo. El dispositivo también incluye un elemento de puncién mdvil entre una posicién preactivada, en
la que el elemento de puncién se encuentra retenido en el interior y una posicion de puncion, en la que el elemento
de puncion se extiende a través del puerto de entrada de la carcasa y proporciona comunicacion de fluido con el
primer canal de flujo. El dispositivo incluye ademas un cartucho de transferencia que tiene un deposito, estando el
segundo canal de flujo en comunicacion de fluido con el depésito del cartucho de transferencia. El sistema incluye
también un dispositivo de separacién de fluido bioldgico, tal como un dispositivo de separacion de sangre, que
incluye un cuerpo rotativo que tiene un centro de rotacidon y una periferia exterior. El cuerpo rotativo tiene una
conexion de entrada al cuerpo adaptada para recibir la muestra de sangre de multiples componentes. El dispositivo
de separacion también incluye una camara de separacién definida dentro del cuerpo rotativo y en comunicacion de
fluido con el puerto de entrada al cuerpo. La camara de separaciéon también tiene una conexién de salida de la
camara separada del puerto de entrada al cuerpo, estando la camara de separacién adaptada para recibir la
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muestra de sangre de multiples componentes en la misma. El dispositivo de separacion incluye ademas una camara
de componentes sanguineos definida dentro del cuerpo rotativo y en comunicacion de fluido con la conexiéon de
salida de la camara. Cuando se aplica una fuerza de rotacion al cuerpo rotativo, un componente de la muestra de
sangre de multiples componentes pasa desde la camara de separacion al interior de la cAmara de componentes
sanguineos y un segundo componente de la muestra de sangre de multiples componentes es retenido dentro de la
camara de separacion. La camara de componentes sanguineos esta dispuesta adyacente al centro de rotacion y la
camara de separacion esta dispuesta adyacente a la periferia externa del cuerpo rotativo, y el puerto de entrada al
cuerpo se puede aplicar al depésito del cartucho de transferencia.

En ciertas configuraciones, una porcién del cuerpo rotativo se puede aplicar por rosca a una porcion del cartucho de
transferencia para alinear el puerto de entrada al cuerpo en comunicacion de fluido con el depdésito. El primer canal
de flujo puede estar dimensionado para recibir la primera sangre proporcionada al canal de flujo. El cartucho de
transferencia puede ser aplicable de forma retirable a una porcién de la carcasa y, posteriormente, aplicable a una
porcién del cuerpo rotativo.

En otras configuraciones, al menos uno de entre el primer canal de flujo y el segundo canal de flujo incluye una
ventilacién a la atmésfera. El sistema también puede incluir una cadmara de diagndstico en comunicacién de fluido
con la camara del componente sanguineo. En ciertas configuraciones, el componente sanguineo es un componente
de plasma de la muestra de sangre de multiples componentes y el segundo componente es un componente celular
de la muestra de sangre de multiples componentes. La camara de componentes sanguineos puede recibir el
componente de la muestra de sangre de multiples componentes sobre el cuerpo rotativo que esta siendo rotado por
un instrumento de procesamiento. El sistema puede incluir también una camara de diagnéstico en comunicacion de
fluido con el componente sanguineo e incluye una zona de deteccién legible por un instrumento de procesamiento.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Las caracteristicas y ventajas que se han mencionado mas arriba y otras de esta invencion, y la manera de
alcanzarlas, seran mas evidentes y la invencion en si misma se comprendera mejor por referencia a las siguientes
descripciones de realizaciones de la invencidon tomadas en conjunto con los dibujos que se acompafian, en los que

La figura 1 es una vista en perspectiva de un dispositivo de recogida de fluido biolégico de acuerdo con una
realizacion de la presente invencion.

La figura 2 es una vista en perspectiva de un dispositivo de recogida de fluido biolégico montado, de acuerdo
con una realizacion de la presente invencion, con un cartucho de transferencia que se encuentra recibido
dentro de una porcién de una carcasa de la lanceta.

La figura 3 es una vista en seccién transversal de una porcidon de un dispositivo de recogida de fluido
bioldgico de acuerdo con una realizacion de la presente invencion.

La figura 4 es una vista en perspectiva de un dispositivo de recogida de fluido biolégico de acuerdo con una
realizacion de la presente invencién, con una carcasa de la lanceta en una primera posicion.

La figura 5 es una vista en seccion transversal de una carcasa de la lanceta de acuerdo con una realizacion
de la presente invencion.

La figura 6 es una vista en perspectiva de un dispositivo de recogida de fluido biolégico de acuerdo con una
realizacion de la presente invencion, con una carcasa de la lanceta en una segunda posicion.

La figura 7 es una vista en perspectiva de un cartucho de transferencia y un dispositivo de analisis y
separacion de fluidos biologicos de acuerdo con una realizacion de la presente invencion.

La figura 8 es una vista en alzado de un dispositivo de analisis y separacion de fluidos biolégicos de acuerdo
con una realizacion de la presente invencion.

La figura 9 es una vista en perspectiva de un instrumento de procesamiento y analisis de acuerdo con una
realizacién de la presente invencion.

La figura 10 es una vista en seccion transversal de una valvula de un cartucho de transferencia de acuerdo
con una realizacion de la presente invencion, estando la valvula en una posicion cerrada.

La figura 11 es una vista en seccion transversal de una valvula de un cartucho de transferencia de acuerdo
con una realizacion de la presente invencion, estando la valvula en una posicion abierta.

Los caracteres de referencia correspondientes indican las partes correspondientes en las diversas vistas. Las
ejemplificaciones establecidas en la presente memoria descriptiva ilustran realizaciones ejemplares de la invencién,
y tales ejemplificaciones no deben ser interpretadas como limitantes del alcance de la invencién de ninguna manera.

DESCRIPCION DETALLADA DE LAS REALIZACIONES

La siguiente invencion se proporciona para permitir a los expertos en la materia hacer y usar las realizaciones
descritas contempladas para llevar a cabo la invencién. Sin embargo, varias modificaciones, equivalentes,
variaciones y alternativas seguiran siendo evidentes a los expertos en la técnica. Se pretende que todas y cada una
de tales modificaciones, variaciones, equivalentes y alternativas se encuentre dentro del alcance de la presente
invencion.

A los efectos de la descripcidn de la presente memoria descriptiva en lo que sigue, los términos "superior”, "inferior",
"derecha", "izquierda", "vertical", "horizontal", "parte superior”, "parte inferior", "lateral", "longitudinal" y sus derivados
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se referirdn a la invencion tal como esta orientada en las figuras de los dibujos. Sin embargo, debe ser entendido
que la invencion puede asumir variaciones alternativas y secuencias de pasos, excepto cuando se especifique
expresamente lo contrario. También debe ser entendido que los dispositivos y procesos especificos que se ilustran
en los dibujos adjuntos y que se describen en la siguiente memoria descriptiva, son simplemente realizaciones
ejemplares de la invencion. Por lo tanto, las dimensiones especificas y otras caracteristicas fisicas relacionadas con
las realizaciones descritas en este documento no se deben considerar como limitantes.

Se conocen en la técnica varios dispositivos de analisis en puntos de atencidon. Tales dispositivos de analisis en
puntos de atencién incluyen tiras de andlisis, portaobjetos de vidrio, cartuchos de diagnéstico u otros dispositivos de
analisis para pruebas y analisis. Las tiras de analisis, los portaobjetos de vidrio y los cartuchos de diagndstico son
dispositivos de andlisis en el punto de atenciéon que reciben una muestra de sangre y analizan esa sangre para uno
0 mas estados fisioldégicos y bioquimicos. Hay muchos dispositivos en punto de atencién que usan una arquitectura
basada en cartuchos para analizar cantidades muy pequefias de sangre junto a la cama sin la necesidad de enviar
la muestra a un laboratorio para su andlisis. Esto ahorra tiempo en obtener resultados a lo largo del tiempo, pero
crea un conjunto diferente de desafios en comparacién con el ambiente de laboratorio altamente rutinario. Ejemplos
de tales cartuchos de andlisis incluyen el cartucho de analisis i - STAT® del grupo de compafiias Abbot. Los
cartuchos de analisis tales como el i - STAT® pueden ser usados para evaluar una variedad de afecciones que
incluyen la presencia de sustancias quimicas y electrolitos, hematologia, concentraciones de gases en la sangre,
coagulacién o marcadores cardiacos. Los resultados de los analisis que utilizan tales cartuchos son proporcionados
rapidamente al clinico.

Sin embargo, las muestras proporcionadas a tales cartuchos de andlisis en el punto de atencién son recogidas
manualmente con un sistema abierto y se transfieren al cartucho de andlisis en el punto de atencién de una manera
manual que a menudo conduce a resultados inconsistentes, anulando de esta manera la ventaja del dispositivo de
analisis en el punto de atencién. Por consiguiente, existe la necesidad de un sistema para recoger y transferir una
muestra a un dispositivo de analisis en punto de atencidn que proporcione resultados mas seguros, reproducibles y
mas precisos. En consecuencia, en la presente memoria descriptiva y en lo que sigue se describira un sistema de
recogida y transferencia en el punto de atencion de la presente invencion. Un sistema de la presente invencion
mejora la fiabilidad del dispositivo de andlisis en el punto de atencién al: 1) incorporar un tipo mas cerrado de
sistema de toma de muestras y transferencia; 2) minimizar la exposicion abierta de la muestra; 3) mejorar la calidad
de la muestra; y 4) mejorar la facilidad de uso general.

Las figuras 1 - 9 ilustran una realizacion ejemplar de la presente invencién. Con referencia a las figuras 1 - 9, un
dispositivo de recogida de fluido biolégico, tal como un dispositivo de recogida de sangre 10 de la presente invencién
esta adaptado para recibir una muestra de sangre de multiples componentes 12 que tiene una porcion celular 14 y
una porcion de plasma 16.

La figura 7 ilustra una realizacion ejemplar de la presente invenciéon. Con referencia a la figura 7, un sistema
biologico de separacion y andlisis de fluidos, tal como un sistema de separacién y analisis de sangre 20, incluye un
dispositivo de recogida de sangre 10 y un dispositivo de separacién y analisis de fluidos biolégicos, tal como un
dispositivo de separacion y analisis de sangre, o dispositivo de andlisis en el punto de atencién 22 aplicable al
dispositivo de recogida de sangre 10 para la transferencia cerrada de una muestra de sangre 12 desde el dispositivo
de recogida de sangre 10 al dispositivo de separacion y analisis de sangre 22. Después de transferir la muestra de
sangre 12, el dispositivo de separacion y andlisis de sangre 22 es capaz de separar la porcion de plasma 16 de la
porcion celular 14 de la muestra de sangre de mdltiples componentes y analizar la muestra de sangre y obtener los
resultados del analisis.

Haciendo referencia a las figuras 1 - 6, el dispositivo de recogida de sangre 10 incluye una carcasa 26 de la lanceta
y un cartucho de transferencia 28 que se puede aplicar de forma retirable a una porcién de la carcasa 26 de la
lanceta. La carcasa 26 de la lanceta incluye generalmente una porcién superior 30, una porcion inferior 31, una
abertura central o interior 32, un puerto de entrada 34, un primer canal de flujo 36, un segundo canal de flujo 38, una
regiéon de depdsito 40, una regién truncada 42, una porcion de aplicacion 44 del elemento de puncion, un adhesivo
46 en la porcion inferior 31 de la carcasa 26 de la lanceta, y una cavidad 48 de recepcion del cartucho de
transferencia. El puerto de entrada 34 y el primer canal de flujo 36 estan adaptados para recibir una muestra de
sangre en los mismos.

En una realizacion, la carcasa 26 de la lanceta incluye una regién de depdsito o camara desviada y ventilada 40 que
extrae una primera gota de sangre. En una realizacion, la region de depésito 40 incluye una ventilacion o un orificio
de ventilacién. En otra realizacién, la regién de depdsito 40 podria contener una esponja pequefia 0 un material
absorbente que ayuda a extraer una primera gota de sangre. En todavia otra realizacién, la region de depésito 40
podria incluir un disefio de vélvula pasiva. Por ejemplo, la region de depdsito 40 podria incluir una estructura que
llenaria primero la region de depdsito 40 y solo una vez que la region de depésito 40 esté suficientemente llena se
superaria una barrera, tal como una rotura capilar, permitiendo asi que fluya una muestra de sangre al cartucho de
transferencia 28. En otras realizaciones, el dispositivo de recogida de sangre 10 podria incluir cualquier mecanismo
que esté adaptado para extraer una primera gota de sangre en la regién de depdsito 40 sin que la primera gota de
sangre fluya al cartucho de transferencia 28.
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En una realizacién, la carcasa 26 de la lanceta incluye el primer canal de flujo 36 que estad en comunicacién de fluido
con el puerto de entrada 34 y el segundo canal de flujo 38 esta en comunicacion de fluido con el primer canal de
flujo 36. En una realizacién, al menos una porcion del segundo canal de flujo 38 se desvia del primer canal de flujo
36. En una realizacién, al menos uno de entre el primer canal de flujo 36 y el segundo canal de flujo 38 incluye una
ventilacion a la atmosfera.

Con referencia a la figura 3, en una realizacion, el primer canal de flujo 36 de la carcasa 26 de la lanceta incluye una
regiéon de depdsito 40 que esta separada del puerto de entrada 34 y una region truncada 42 que esta separada de la
regiéon de depdsito 40. En una realizacion, el segundo canal de flujo 38 de la carcasa 26 de la lanceta esta dispuesto
en comunicacion de fluido con la regién truncada 42.

Con referencia a las figuras 1 - 6, el dispositivo de recogida de sangre 10 también incluye una estructura de
elemento de puncién 70 que puede estar asegurada dentro de la abertura central o interior 32 de la carcasa 26 de la
lanceta. La estructura de elemento de puncion 70 generalmente incluye un primer extremo 72, un segundo extremo
74, un botén de presion 76 adyacente al primer extremo 72, un elemento de puncién 78 adyacente al segundo
extremo 74 y una porcién de aplicacion 80 de la carcasa. La porcion de aplicacion 80 de la carcasa se aplica a la
porcion de aplicacién del elemento de puncidn 44 de la carcasa 26 de la lanceta para asegurar la estructura del
elemento de puncién 70 a la carcasa 26 de la lanceta dentro de la abertura central 32, como se muestra en la figura
5. La estructura del elemento de puncion 70 incluye un elemento de puncién 78 que tiene un extremo de puncion 82.
El extremo de puncion 82 esta adaptado para punzar la superficie S de la piel de un paciente ( figura 4), y puede
definir un extremo puntiagudo, un borde de cuchilla o un mecanismo de corte similar. El extremo de puncion 82
puede incluir una orientacién de alineacion preferida, tal como con un extremo puntiagudo de una cuchilla alineada
en una orientacion especifica. En una realizacion, el elemento de puncion 78 comprende un conjunto de
microaguijas.

El elemento de puncion 78 esta adaptado para moverse entre una posicion preactivada en la que el elemento de
puncién 78 que incluye el extremo de puncién 82 se encuentra retenido en el interior 32 de la carcasa 26 de la
lanceta y una posiciéon de puncién en la que el extremo de puncién 82 del elemento de puncion 78 se extiende a
través del puerto de entrada 34 de la carcasa 26 de la lanceta para punzar una superficie S de la piel de un paciente
para extraer una muestra de sangre 12. En una realizacion, la activacion del botén de presion 76 mueve el elemento
de puncion 78 desde la posicion preactivada a la posicién de puncién.

En una realizacion, la carcasa 26 de la lanceta del dispositivo de recogida de sangre 10 puede incluir un
acoplamiento autosellante que permitiria que una lanceta o elemento de puncién externo fuese recibido de manera
extraible dentro de la carcasa 26 de la lanceta. La lanceta o elemento de puncién externo podria estar pre -
integrado en el dispositivo empaquetado 10 de recogida de sangre o introducido por separado por un usuario antes
de usar el dispositivo 10 de recogida de sangre de la presente invencion.

Con referencia a las figuras 1 a 4, la porcion inferior 31 de la carcasa 26 de la lanceta incluye un adhesivo o capa
adhesiva 46 de manera que el dispositivo de recogida de sangre 10 pueda asegurarse a la superficie S de la piel de
un paciente en la que se tomard una muestra de sangre. En una realizacion, el adhesivo 46 de la porcién inferior 31
esta protegido por una capa despegable, similar a una venda adhesiva, que se eliminaria antes de colocar el
dispositivo 10 de recogida de sangre sobre la superficie S de la piel del cuerpo del paciente. Podria incluirse un
hidrogel u otra capa para proporcionar algo de grosor a la porcién inferior 31 y ayudar a mejorar la estabilidad del
sello adhesivo. Adicionalmente, en una realizacion, el adhesivo 46 podria incluir un producto quimico para crear un
sellado méas hermético, similar a la tecnologia de cinta de pintor, en la que la humectacién proveniente de la misma
pintura provoca una reaccion quimica con el adhesivo 46 para crear una barrera mas estanca al agua para evitar
que la pintura se filtre debajo de la cinta. De manera importante, el adhesivo proporciona una adhesion adecuada de
la carcasa 26 de la lanceta a la superficie S de la piel de un paciente y minimiza el contacto con la piel, lo que
conduce a una mejor muestra para el analisis de coagulacion. El adhesivo 46 de la carcasa 26 de la lanceta puede
ser punzado por el elemento de puncion 78, de manera que la sangre que se produce desde la herida por debajo
pasa a través del corte al interior de la carcasa 26 de la lanceta para recogerse dentro del dispositivo 10 de recogida
de sangre.

Haciendo referencia a las figuras 1 - 11, el cartucho de transferencia 28 incluye una primera porcién de pared 50,
una segunda porcion de pared 52, un puerto de transferencia 54, un depésito 68 y una valvula o septo 86 en el
puerto de transferencia 54. En una realizacion, el volumen de llenado interno del depésito 68 del cartucho de
transferencia 28 corresponde al volumen de fluido requerido para realizar una prueba de diagnostico.

El puerto de transferencia 54 del cartucho de transferencia 28 puede incluir una valvula o septo 86 que es transitable
entre una posicion cerrada y una posicién abierta. Con la valvula 86 en una posicion abierta, la muestra de sangre
12 puede fluir a través del depdsito 68 del cartucho de transferencia 28 a un dispositivo de separacién y analisis de
sangre 22 como se describe en mas detalle a continuacion.
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Haciendo referencia a la figura 2, una porcién del cartucho de transferencia 28 puede ser recibida dentro de la
cavidad de recepcion 48 del cartucho de transferencia de la carcasa 26 de la lanceta. En esta posicion inicial, el
segundo canal de flujo 38 de la carcasa 26 de la lanceta estd en comunicacion de fluido con el depdsito 68 del
cartucho de transferencia 28 de manera que una muestra de sangre recogida 12 pueda fluir a través del puerto de
entrada 34 de la carcasa 26 de la lanceta al depésito 68 del cartucho de transferencia 28. Cuando el depésito 68 del
cartucho de transferencia 28 se llena con una muestra de sangre 12, el clinico o paciente puede retirar el cartucho
de transferencia 28 de la carcasa 26 de la lanceta como se muestra en la figura 1. Cuando se retira, el depdsito 68
del cartucho de transferencia 28 y todos los canales de flujo de la carcasa 26 de la lanceta estan sellados del
ambiente exterior.

En una realizacion, estando recibido el cartucho de transferencia 28 dentro de la cavidad de recepcion 48 del
cartucho de transferencia de la carcasa 26 de la lanceta, la primera porcién de pared 50 es recibida dentro de la
cavidad de recepcién 48 del cartucho de transferencia y la segunda porcién de pared 52 del cartucho de
transferencia 28 se extiende hacia afuera desde la cavidad de recepcion 48 del cartucho de transferencia. De esta
manera, la segunda porcion de pared 52 del cartucho de transferencia 28 puede ser agarrada por un usuario para
retirar el cartucho de transferencia 28 de la carcasa 26 de la lanceta.

El dispositivo de recogida de sangre 10 también puede incluir una capa de estabilizador de la muestra. Por ejemplo,
en una realizacién, una muestra de sangre 12 que se recoge dentro del dispositivo de recogida de sangre 10 puede
estar expuesta y mezclarse con un estabilizador de la muestra en una porcion de la carcasa 26 de la lanceta o del
cartucho de transferencia 28. El estabilizador de la muestra puede ser un anticoagulante, o una sustancia disefiada
para preservar un elemento especifico dentro de la sangre, como, por ejemplo, RNA, analito de proteina u otro
elemento. En una realizacion, el estabilizador de la muestra puede estar dispuesto en una porcion de la carcasa 26
de la lanceta. En otra realizacion, el estabilizador de la muestra puede estar dispuesto en una porcién del cartucho
de transferencia 28 o en cualquier otra area del dispositivo 10 de recogida de sangre en la que contacta con una
muestra de sangre.

Con referencia a las figuras 7 y 8, un dispositivo de andlisis y separacion de sangre o dispositivo de andlisis en punto
de atencién 22 incluye un cuerpo rotativo 100 que tiene un centro de rotacién 102 y una periferia exterior 104, una
conexion de entrada de cuerpo o puerto de recepcion 106, una camara de separacioén 108, un canal de flujo 110,
una camara de componente sanguineo, tal como una camara de plasma 112, y una porcién de diagndstico o camara
de diagnéstico 114 en comunicacién de fluido con la camara de plasma 112. En una realizacion, la camara de
diagnostico incluye una zona de deteccidon 116 que es legible por un instrumento de procesamiento y andlisis 200
(figura 9). En una realizacion, el cuerpo rotativo 100 tiene forma de disco.

El puerto de recepcién o conexion de entrada al cuerpo 106 esta adaptado para recibir la valvula 86 del puerto de
transferencia 54 del cartucho de transferencia 28. El dispositivo de separacion y analisis de sangre 22 esta adaptado
para recibir la valvula 86 del puerto de transferencia 54 del cartucho de transferencia 28 para realizar la transferencia
cerrada de una porcion de la muestra de sangre 12 desde el depésito 68 del cartucho de transferencia 28 al
dispositivo de separacion y andlisis de sangre 22. El dispositivo de separacion y andlisis de sangre 22 puede separar
la porcion de plasma 16 de la porcién celular 14 y analizar la muestra de sangre 12 y obtener resultados de andlisis.

La camara de separacion 108 esta definida dentro del cuerpo rotativo 100 y esta en comunicacién de fluido con la
conexion de entrada al cuerpo 106 y la camara de separacion 108 incluye una conexién de salida de la camara o un
canal de flujo 110 separado de la conexion de entrada al cuerpo 106. La camara de separaciéon 108 esta adaptada
para recibir tanto la porcién celular 14 como la porcion de plasma 16 en la misma.

La camara del componente sanguineo, tal como la camara de plasma 112, esta definida dentro del cuerpo rotativo
100 y esta en comunicacion de fluido con la camara de separacion 108 a través del canal de flujo o conexién de
salida 110 de la cdmara. Cuando se aplica una fuerza de rotacion al cuerpo rotativo 100, la porciéon de plasma 16
pasa desde la camara de separacion 108 a la camara de plasma 112 y la porcién celular 14 es retenida dentro de la
camara de separacion 108. En una realizacién, la camara de plasma 112 recibe la porcién de plasma 16 de la
muestra de sangre 12 sobre el cuerpo rotativo 100 que esta siendo rotado por un instrumento de procesamiento y
andlisis 200. En una realizacion, la camara de plasma 112 esta dispuesta adyacente al centro de rotacién 102 y la
camara de separacion 108 esta dispuesta adyacente a la periferia exterior 104 del cuerpo rotativo 100.

Una vez que una muestra de sangre 12 es recibida en el dispositivo de separacién y analisis de sangre 22, el
dispositivo de separacién y analisis de sangre 22 puede ser insertado en un instrumento de procesamiento y analisis
200 que procesa y analiza la muestra de sangre 12. En primer lugar, el dispositivo de separacion y analisis de
sangre 22 se hace rotar a una velocidad elevada y la porcidon de plasma 16 se separa de la porcion celular 14 en la
camara de separacion 108. A continuacion, la velocidad se reduce para conducir la porcién de plasma 16 a la
camara de plasma 112 en una porcion central del dispositivo de separacién y andlisis de sangre 22. La porcién de
plasma 16 puede ser procesada entonces en linea por medio de la porcion de diagnéstico 114 del dispositivo de
separacion y analisis de sangre 22. Puesto que el dispositivo de analisis y separacion de sangre 22 puede tener un
formato de disco compacto, la zona de deteccion 116 es leida por el laser interno del instrumento de procesamiento
y analisis 200 mientras todavia esta rotando o funcionando.
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Con referencia a la figura 7, un dispositivo de separacion y analisis de sangre 22 incluye un puerto de recepcion o
conexion de entrada 106 del cuerpo adaptada para recibir el puerto de transferencia 54 del cartucho de transferencia
28. El dispositivo de separacién y analisis de sangre 22 esta adaptado para recibir el puerto de transferencia 54 del
cartucho de transferencia 28 para la transferencia cerrada de una porcion de la muestra de sangre 12 desde el
depdsito 68 del cartucho de transferencia 28 al dispositivo de separacion y analisis de sangre 22. El dispositivo de
separacion y analisis de sangre 22 es capaz de separar la porcién de plasma 16 de la porcién celular 14 y analizar la
muestra de sangre 12 y obtener los resultados del analisis.

Como se ha explicado mas arriba, el puerto de transferencia 54 del cartucho de transferencia 28 puede incluir una
véalvula o septo 86 que es transitable entre una posicion cerrada y una posicion abierta. Con la valvula o septo 86 en
una posicién abierta (figura 11), la muestra de sangre 12 puede fluir a través del puerto de transferencia 54 a la
conexion de entrada 106 al cuerpo del dispositivo de separacion y analisis de sangre 22.

En una realizacién, con referencia a las figuras 10 y 11, la valvula 86 puede incluir generalmente un canal de
transferencia 90, un fuelle o miembro de pared deformable 92, y un septo o barrera 94 que tiene una primera pared
de barrera 96 y una segunda pared de barrera 98. Con referencia a la figura 10, la valvula 86 esta en una posicién
cerrada para evitar que la muestra de sangre 12 fluya a través del puerto de transferencia 54. De esta manera, la
muestra de sangre 12 esta sellada dentro del cartucho de transferencia 28. Con referencia a la figura 11, la valvula
86 esta en una posicion abierta para que la muestra de sangre 12 pueda fluir a través del puerto de transferencia 54
a un dispositivo de separacion y analisis de sangre 22.

Con referencia a la figura 11, estando recibida la muestra de sangre 12 dentro del puerto de transferencia 54 del
cartucho de transferencia 28, el puerto de transferencia 54 del cartucho de transferencia 28 se coloca entonces
sobre el puerto de recepciéon o conexién de entrada 106 del cuerpo del dispositivo de separaciéon y andlisis de
sangre 22. La presién hacia abajo en la direccién de la flecha B comprime el miembro de pared deformable 92 y
abre la primera pared de barrera 96 y la segunda pared de barrera 98 del septo 94 como se muestra en la figura 11.
Estando la valvula 86 en la posicién abierta, se deja fluir la muestra de sangre 12 a través del puerto de
transferencia 54 y al dispositivo de separacion y andlisis de sangre 22 de una manera cerrada reduciendo la
exposicion al clinico y al paciente.

La valvula 86 del cartucho de transferencia 28 solo se abre cuando el puerto de transferencia 54 es presionado
sobre el puerto de recepcion 106 del dispositivo de separacién y analisis de sangre 22. Esto libera la muestra de
sangre 12 directamente dentro del puerto de recepcion 106 del dispositivo de separacion y analisis de sangre 22,
mitigando asi la exposicion innecesaria a la sangre del paciente.

En una realizacién, una porcion del cuerpo rotativo 100 del dispositivo de separaciéon y andlisis de sangre 22 es
aplicable por rosca a una porcién del cartucho de transferencia 28 para alinear la conexion de entrada 106 del
cuerpo en comunicacion de fluido con el depésito 68 del cartucho de transferencia 28.

Con referencia a las figuras 1 - 11, se describira ahora el uso de un dispositivo de recogida de sangre de la presente
invencion. Con referencia a la figura 4, al seleccionar un sitio, un clinico puede adherir el adhesivo 46 en la porcién
inferior 31 de la carcasa 26 de la lanceta sobre la superficie S de la piel de un paciente en la que se accedera a una
muestra de sangre sobre un sitio de toma de muestras seleccionado.

A continuacién, el boton de presion 76 en el dispositivo de recogida de sangre 10 se presiona o se acciona para
mover el elemento de puncién 78 desde la posicion preactivada a la posicion de punciéon de manera que el elemento
de puncién 78 puncione la superficie S de la piel de un paciente. Posteriormente, con referencia a la figura 6, el
dispositivo de recogida de sangre 10 se retira para recoger una muestra de sangre 12 en el depdsito 68 del cartucho
de transferencia 28 a través del puerto de entrada 34 de la carcasa 26 de la lanceta. En una realizacion, la muestra
de sangre 12 se expone y se mezcla con un estabilizador de la muestra en una porcion de la carcasa 26 de la
lanceta o el cartucho de transferencia 28. El estabilizador de la muestra puede ser un anticoagulante o una sustancia
disefiada para conservar un elemento especifico dentro de la sangre como, por ejemplo, RNA, analito de proteina u
otro elemento.

Cuando el deposito 68 del cartucho de transferencia 28 esta lleno, el clinico o paciente puede retirar el cartucho de
transferencia 28 de la carcasa 26 de la lanceta como se muestra en la figura 1. Cuando se retira, el depdsito 68 del
cartucho de transferencia 28 y todos los canales de flujo de la carcasa 26 de la lanceta estan sellados del entorno
exterior.

Con referencia a la figura 7, el siguiente paso del proceso implica la insercion del cartucho de transferencia 28 en un
dispositivo de separacion y analisis de sangre 22 para transferir una muestra de sangre desde el cartucho de
transferencia 28 al dispositivo de separacion y analisis de sangre 22. En una realizacion, el dispositivo de separacion
y andlisis de sangre 22 puede ser un sistema de analisis y separaciéon de disco compacto que se utiliza como
dispositivo de analisis en el punto de atencion.
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Con referencia a las figuras 7 y 11, el puerto de transferencia 54 del cartucho de transferencia 28 esta posicionado
sobre el puerto de recepcion o conexién de entrada al cuerpo 106 del dispositivo de separacion y analisis de sangre
22. El empuje hacia abajo en la direccion de la flecha B comprime el miembro de pared deformable 92 y abre la
primera pared de barrera 96 y la segunda pared de barrera 98 del septo 94 como se muestra en la figura 11.
Estando la valvula 86 en la posicién abierta, la muestra de sangre 12 puede fluir a través del puerto de transferencia
54 y al dispositivo de separacién y analisis de sangre 22 de forma cerrada reduciendo la exposicion al clinico y al
paciente. La valvula 86 del cartucho de transferencia 28 solo se abre cuando el puerto de transferencia 54 es
presionado sobre el puerto de recepcion 106 del dispositivo de separacion y analisis de sangre 22. Esto libera la
muestra de sangre 12 directamente dentro del puerto de recepcion 106 del dispositivo de separacion y analisis de
sangre 22, mitigando asi la exposicion innecesaria a la sangre del paciente.

Una vez que se recibe una muestra de sangre 12 en el dispositivo de separacion y andlisis de sangre 22, el
dispositivo de separacion y analisis de sangre 22 puede ser insertado en un instrumento de procesamiento y analisis
200 que procesa y analiza la muestra de sangre 12. En primer lugar, el dispositivo de separacion y analisis de
sangre 22 se hace rotar a una alta velocidad y la porcion de plasma 16 se separa de la porcién celular 14 en la
camara de separacién 108. A continuacion, la velocidad se ralentiza para conducir la porciéon de plasma 16 a la
camara de plasma 112 en una porcion central del dispositivo de separacién y analisis de sangre 22. La porcién de
plasma 16 puede ser procesada entonces en linea por medio de la porcion de diagnostico 114 del dispositivo de
separacion y analisis de sangre 22. Puesto que el dispositivo de separacién y andlisis de sangre 22 puede tener un
formato de disco compacto, la zona de deteccion 116 es leida por el laser interno del instrumento de procesamiento
y analisis 200 mientras todavia esta rotando o funcionando.

Aunque esta invencion se ha descrito como teniendo disefios ejemplares, la presente invencién se puede modificar
adicionalmente dentro del espiritu y el alcance de esta invencién. Por lo tanto, esta solicitud esta destinada a cubrir
cualquier variacion, uso o adaptacién de la invencién utilizando sus principios generales. Ademas, esta solicitud esta
destinada a cubrir tales desviaciones de la presente invencion como parte de la practica conocida o habitual en la
técnica a la que pertenece esta invencion y que se encuentra dentro de los limites de las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo de recogida de fluidos bioldgicos, que comprende:

una carcasa (26) de la lanceta que tiene un puerto de entrada (34) y un interior que define un primer canal de
flujo (36) en comunicacion de fluido con el puerto de entrada (34), un elemento de puncion (78) movible entre
una posicion preactivada en la que el elemento de puncién (78) esta retenido dentro de la carcasa (26) y una
posicion de puncién en la que el elemento de puncion (78) se extiende a través del puerto de entrada (34) de
la carcasa (26) y proporciona una comunicacién de fluido con el primer canal de flujo (36):

caracterizado por que

la carcasa (26) de la lanceta comprende un segundo canal de flujo (38) en comunicacién de fluido con el
primer canal de flujo (36), en el que al menos una porcion del segundo canal de flujo (38) se desvia del primer
canal de flujo (36),

incluyendo ademas el dispositivo un cartucho de transferencia (28) que tiene un depdsito (68), en el que el
segundo canal de flujo (38) esta en comunicacion de fluido con el depdsito (68) del cartucho de transferencia
(28).

2. El dispositivo de recogida de fluido bioldgico de la reivindicacion 1, en el que el primer canal de flujo (36) esta
adaptado para recibir una muestra de sangre en el mismo, y

en el que preferiblemente el primer canal de flujo (36) esta dimensionado para recibir la primera sangre
proporcionada al canal de flujo.

3. El dispositivo de recogida de fluido biolégico de la reivindicacion 1, en el que el primer canal de flujo (36)
comprende una region de depésito (40) separada del puerto de entrada (34) y una regién truncada (42) separada de
la region de deposito ( 40). en el que el segundo canal de flujo (38) se proporciona en comunicacion de fluido con la
region truncada (42).

4. El dispositivo de recogida de fluido bioldgico de la reivindicacién 1, en el que el cartucho de transferencia (28) se
puede aplicar de manera retirable a una porcién de la carcasa (26),y /o

en el que un volumen de llenado interno del depdsito (68) corresponde a un volumen de fluido requerido para
realizar un andlisis de diagnostico.

5. El dispositivo de recogida de fluido bioldgico de la reivindicacion 1, en el que al menos uno de entre el primer
canal de flujo (36) y el segundo canal de flujo (38) incluye una ventilacion a la atmésfera.

6. Un sistema biolégico de separacion y analisis de fluidos para una muestra de sangre de mdltiples componentes,
que comprende:

un dispositivo de recogida de fluidos bioldgicos, que comprende:

una carcasa (26) de la lanceta que tiene un puerto de entrada (34) y un interior que define un primer
canal de flujo (36) en comunicacion de fluido con el puerto de entrada (34) y un segundo canal de flujo
(38) en comunicacién de fluido con el primer canal de flujo (36), en el que al menos una porcién del
segundo canal de flujo (38) se desvia del primer canal de flujo (36);

un elemento de puncion (78) movil entre una posicidn preactivada en la que el elemento de puncién
(78) es retenido en el interior de la carcasa (26) y una posicién de puncién en la que el elemento de
puncion (78) se extiende a través del puerto de entrada (34) de la carcasa (26) y proporciona
comunicacion de fluido con el primer canal de flujo (36);

caracterizado por un cartucho de transferencia (28) que tiene un depésito (68), en el que el segundo
canal de flujo (38) esta en comunicacién de fluido con el depésito (68) del cartucho de transferencia

(28):y
un dispositivo de separacion de fluido biolégico, que comprende:

un cuerpo rotativo (100) que tiene un centro de rotacién (102) y una periferia exterior (104), teniendo el
cuerpo rotativo (100) una conexion de entrada del cuerpo (106) adaptada para recibir la muestra de
sangre de multiples componentes:

una camara de separacion (108) definida dentro del cuerpo rotativo (100) y en comunicacion de fluido
con la conexion de entrada del cuerpo (106) y que tiene una conexion de salida de la camara (110)
separada de la conexion de entrada del cuerpo (106) para recibir la muestra de sangre de multiples
componentes en el mismo, y

una camara (112) de componentes sanguineos definida dentro del cuerpo rotativo (100) y en
comunicacion de fluido con la conexion de salida (110) de la camara, en la que cuando se aplica una
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fuerza de rotacion al cuerpo rotativo (100), un componente sanguineo de la muestra de sangre de
multiples componentes pasa desde la camara de separacion (108) a la camara (112) de componentes
sanguineos y un segundo componente de la muestra de sangre de mdltiples componentes es retenido
dentro de la camara de separacion (108),

en el que la camara (112) del componente sanguineo esta dispuesta adyacente al centro de rotacion
(102) y la camara de separacion (108) esta dispuesta adyacente al perimetro exterior (104) del cuerpo
rotativo (100). y

en el que el puerto de entrada (106) del cuerpo se puede aplicar al depdsito (68) del cartucho de
transferencia (28).

7. El sistema de separacion y andlisis de fluido biolégico de la reivindicacion 6, en el que una porcién del cuerpo
rotativo (100) es aplicable por rosca con una porcion del cartucho de transferencia (28) para alinear la conexion de
entrada del cuerpo (106) en comunicacion de fluido con el depdsito (68).

8. El sistema de separacion y andlisis de fluido biolégico de la reivindicacion 6, en el que el primer canal de flujo
(36) esta dimensionado para recibir la primera sangre proporcionada al canal de flujo.

9. EIl sistema de separacién y analisis de fluido biolégico de la reivindicacion 6, en el que el cartucho de
transferencia (28) se puede aplicar de forma retirable a una porcion de la carcasa (26) y posteriormente se puede
aplicar a una porcion del cuerpo rotativo (100).

10. El sistema de separacion y analisis de fluidos biolégicos de la reivindicacion 6, en el que al menos uno de entre
el primer canal de flujo (36) y el segundo canal de flujo (38) incluye una ventilacion a la atmdsfera.

11. El sistema de separacion y analisis de flujo bioldgico de la reivindicacion 6, que comprende ademas una camara
de diagnéstico (114) en comunicacion de fluido con la camara de componentes sanguineos (112).

12. El sistema de separacion y analisis de fluidos biolégicos de la reivindicacion 6, en el que el componente
sanguineo es un componente de plasma de la muestra de sangre de mdltiples componentes y el segundo
componente es un componente celular de la muestra de sangre de miltiples componentes.

13. El sistema de separacion y analisis de fluido biolégico de la reivindicacion 6, en el que la camara de componente
sanguineo (112) recibe el componente sanguineo de la muestra de sangre de mdultiples componentes sobre el
cuerpo rotativo (100) que esta siendo rotado por un instrumento de procesamiento.

14. El sistema de separacion y analisis de fluido biolégico de la reivindicacion 6, que comprende ademas una
camara de diagnostico (114) en comunicacion de fluido con el componente sanguineo y que incluye una zona de
deteccion legible por un instrumento de procesamiento.

15. El dispositivo de separacion de fluido biolégico de la reivindicacion 6, en el que el cuerpo rotativo (100) tiene
forma de disco.
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