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DESCRIPCION
Un hisopo flocado y un método para la recogida y transferencia de muestras de material biolégico

La presente invencién se refiere a un hisopo flocado para la recogida y transferencia de muestras biolégicas. La
invencion se refiere ademas a un proceso para realizar el hisopo flocado, un uso del hisopo flocado y un método
para la recogida y transferencia de muestras de material biolégico mediante el uso del hisopo flocado. La invencion
se puede aplicar, por ejemplo, para la recogida y transferencia de muestras biol6gicas de escenas del crimen, para
colecciones ambientales de diversos tipos o para colecciones realizadas directamente desde un cuerpo humano y
en particular orificios humanos, para permitir la conservacion, el transporte y/o el seguimiento de analisis de las
muestras. La técnica anterior incluye el uso de diversos tipos de dispositivos de recogida y transferencia para
analitos, tales como sustancias organicas o biolégicas, por ejemplo, para someterlas posteriormente a examenes de
laboratorio de tipo analitico o de diagnéstico. Por ejemplo, la técnica anterior comprende hisopos constituidos por
una varilla, en una punta de la cual esta enrollada la fibra de algodén o a la que esta asociado un elemento colector,
tal como una esponja o similar, para definir una porcioén colectora destinada a absorber internamente la muestra de
la misma que se va a colectar. Estos dispositivos tienden a retener la muestra internamente de la porcion colectora y
a liberar solo un pequefio porcentaje de la muestra para fines analiticos. La patente EP1608268 divulga ademas
hisopos flocados que comprenden un cuerpo de soporte alargado y una pluralidad de fibras flocadas en un extremo
del cuerpo de soporte para definir una porcion colectora para los analitos o muestras bioldgicas. Estos hisopos
flocados permiten la liberacion de un porcentaje muy alto de las muestras biolégicas absorbidas. Los tipos de
muestras descritos anteriormente muestran varillas alargadas que, en general, se realizan en materiales plasticos
que son mas o menos flexibles segun la aplicacion especifica, por ejemplo, poliestireno o nailon. A veces, los
hisopos conocidos muestran puntos de rotura predeterminados, posicionados en una porcién intermedia de la varilla
alargada y especificamente incluidos para permitir la rotura de la varilla en un punto preciso y deseado con el
objetivo de permitir la conservacion o el transporte de solo la porcion colectora, sin la parte de agarre restante, por
ejemplo, para que la porcion colectora se inserte en tubos de ensayo u otros recipientes para su transporte y
analisis. Los hisopos flocados conocidos anteriormente descritos muestran algunos inconvenientes en el caso de
aplicaciones especificas, tales como, por ejemplo, el uso de las mismas para colectar muestras de escenas del
crimen, donde se analizara una parte de la recogida de la muestra biol6gica, mientras se conserva una parte
adicional de la misma muestra con el objetivo de permitir una trazabilidad completa de la muestra y la realizacion de
cualquier posible nuevo analisis de la misma muestra en un momento posterior. Se sabe que la porcién colectora de
la muestra se trata, generalmente, con liquidos u otras sustancias con el objetivo de extraer la mayor cantidad
posible de muestra bioldgica, pero este proceso evita conservar una parte de la muestra para uso futuro, ya que una
vez que la muestra ha sido extraida de la porcidn colectora, no se puede garantizar que la muestra permanezca
inalterada o, sustancialmente, equivalente a la que se ha colectado originalmente. En un intento por evitar este
inconveniente, se conoce, por ejemplo, un proceso manual que consiste en raspar una parte de las fibras de la
porcion flocada del dispositivo (o retirar de manera similar una parte de la fibra de algodén envolvente o la esponja
que define la porcién colectora), para someter solo las fibras raspadas separadas de la varilla al proceso de
extraccién de la muestra, mientras se conserva el resto del hisopo y la porcién flocada para un uso futuro. Sin
embargo, esta solucion muestra algunos inconvenientes, entre los que se incluyen: el riesgo de contaminacion de la
muestra, la posibilidad de error humano, el riesgo de tener que repetir el proceso mas de una vez en un caso en el
que la parte de la fibra retirada manualmente no contiene una cantidad suficiente de muestra bioldgica, la
laboriosidad y el costo relacionados con estas operaciones manuales. Ademas, es un proceso ineficiente que es
costoso y que esta expuesto ademas al riesgo de retirar una cantidad excesiva de muestra y no conservar una
cantidad suficiente para un uso futuro.

A partir del documento WO093/11434A1 se conoce un hisopo para la recogida y transferencia de muestras de
material biolégico provisto de una porcién colectora para tales muestras, en la cual la porciéon recolectora esta
provista de perforaciones que permiten separar una parte de la porcién colectora del hisopo. A partir del documento
WO02004/086979A1 se conoce un hisopo para la recogida y transferencia de muestras de material biol6gico que se
proporciona con una porcion colectora flocada para tales muestras, en el cual el hisopo tiene un cuerpo de soporte
alargado provisto de una porcion de agarre y una primera porcién de extremo en la cual una capa de fibras esta
colocada por flocado.

El objetivo principal de la presente invencion consiste en evitar uno o mas de los problemas encontrados en la
técnica anterior.

Otros objetivos de la presente invencion consisten en divulgar un método y un hisopo flocado para la recogida y
transferencia de muestras biolégicas que:

- facilitan y simplifican la obtencion de una cantidad suficiente de muestra para ser analizada para su analisis
inmediato y usos futuros; y/o

- garantizan un alto grado de trazabilidad y una correcta conservacion de las muestras biolégicas, incluso durante
largos periodos; y/o

- reducen, significativamente, el riesgo de contaminacién de las muestras colectadas; y/o

- aumentan la eficiencia, seguridad y confiabilidad de los procesos de tratamiento de las muestras bioldgicas
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colectadas; y/o
- presentan un alto grado de flexibilidad y facilidad de uso; y/o
- son sencillos y econémicos de accionar.

Estos objetivos y otros ademas, que surgiran mas completamente de la siguiente descripcién, se alcanzan
sustancialmente mediante un método y un hisopo flocado segin lo que se establece en una o mas de las
reivindicaciones adjuntas, tomadas solo o en combinaciéon entre si o con cualquiera de los aspectos que se
establecen a continuacién. En un aspecto adicional, tomado solo o en combinacién con cualquier aspecto o
reivindicacion adicional establecido a continuacién, la invencion se refiere ademas a un proceso para producir un
hisopo flocado segun una cualquiera de las reivindicaciones adjuntas que comprende al menos una etapa de
producciéon del cuerpo de soporte del hisopo flocado que tiene al menos una primera porcién y una etapa de
aplicacién, flocando, una pluralidad de fibras en la primera porcién, para obtener al menos una porciéon colectora
flocada, comprendiendo ademas el proceso una etapa de realizacién, en el cuerpo de soporte, al menos una primera
porcién de debilitamiento en la posicién de la porcion colectora flocada por medio de moldeo por inyeccion del
cuerpo de soporte o por medio de la retirada de material trabajando en el cuerpo de soporte después de la formacién
del mismo. En un aspecto adicional, tomado solo o en combinacién con cualquier otro aspecto expresado a
continuacioén o en la reivindicacion, la invencion se refiere ademas al uso de un hisopo flocado, del tipo reivindicado,
para la recogida de muestras bioldgicas de escenas del crimen o colecciones ambientales, o colecciones de un
cuerpo humano y/o un orificio humano, en particular para la recogida de muestras de la boca, la faringe, la cavidad
nasal, los ojos, la uretra, la vagina, el ano, el recto o la piel, en el uso de los cuales se hace una separacién de la
porcion colectora que contiene una muestra de material biolégico rompiendo el cuerpo de soporte en la primera
porcién de debilitamiento para subdividir la porcién colectora flocada al menos en una primera porcién y al menos
una segunda parte. A continuaciéon, y a modo de ejemplo no limitativo, se hace una descripcion de una o mas
realizaciones preferentes de la invencion, en las que:

la figura 1 es una vista en perspectiva de un hisopo flocado segun una primera realizacion de la presente
invencion;

la figura 2 es una vista lateral del hisopo flocado de la figura 1;

la figura 3 es una vista esquematica a mayor escala de un detalle del hisopo flocado de la figura 1, en relacion
con una porcion flocada y una primera porcion de debilitamiento;

la figura 4 es una vista lateral de un cuerpo de soporte del hisopo flocado de la figura 1;

la figura 5 es una seccioén del cuerpo de soporte de la figura 4;

la figura 6 es una seccioén adicional del cuerpo de soporte de la figura 4;

la figura 6a es una vista en seccién a mayor escala de una primera porcion de debilitamiento del cuerpo de
soporte de la figura 4;

la figura 6b es una vista a mayor escala de una segunda porcion de debilitamiento del cuerpo de soporte de la
figura 4;

la figura 6¢c es una vista a mayor escala de una variante de la primera porcién de debilitamiento del cuerpo de
soporte de la figura 4;

la figura 7 es una vista en perspectiva de una primera porcién del cuerpo de soporte de la figura 4.

A continuacién se realizara una descripcion de un hisopo 1 flocado para la recogida y transferencia de muestras
biologicas segun una o mas realizaciones de la invencion. Haciendo referencia a las figuras adjuntas, el numero de
referencia 1 indica en su totalidad un hisopo flocado para la recogida y transferencia de muestras biolégicas. El
hisopo 1 flocado comprende un cuerpo de soporte 2 que puede ser alargado y/o sustancialmente en forma de varilla.
En detalle, el cuerpo de soporte 2 puede ser una varilla pequefia como se ilustra en las figuras. El cuerpo de soporte
2 puede tener cualquier seccion, incluyendo una seccién variable a lo largo de la extensién longitudinal de la misma.
Por ejemplo, la seccion puede ser circular, eliptica o puede tener cualquier otra forma adecuada para este propésito.
Como puede verse en las figuras 1, 2, 4 y 5, el cuerpo de soporte 2 puede estar provisto de una pluralidad de
nervios de refuerzo 12 que tienen una extension longitudinal, al menos en una porcion intermedia 2c entre una
primera porcion de extremo 2a y una porcion de agarre 2b. El cuerpo de soporte 2 puede estar hecho de un material
plastico, por ejemplo, polipropileno y/o poliéster y/o poliamida (PA66 o nailon 66). El cuerpo de soporte se puede
hacer mediante moldeo por inyeccion o por extrusién. El cuerpo de soporte 2 puede ser plegable sin romperse al
menos hasta alcanzar un radio de curvatura de 5 mm, 4 mm o 3 mm o 2 mm o 1 mm. El cuerpo de soporte 2 se
puede doblar sin romperse durante al menos 10 ciclos, o 20 ciclos, o 50 ciclos, o 100 ciclos o 200 ciclos de flexion
en 90° en direcciones opuestas a una temperatura ambiente de aproximadamente 25 °C. El cuerpo de soporte 2
esta provisto de una primera porcion 2a, por ejemplo una porcion de extremo que define una porcién colectora 3
para la muestra, una segunda porcion, o una porcién de agarre 2b, en la cual puede ser agarrada manualmente por
un operario o puede ser conectada a otro elemento de agarre tal como una tapa de tubo de ensayo u otro dispositivo
adecuado, y una tercera porcién central o porcion intermedia 2c.

La porcién colectora 3 para la muestra puede conformarse como un hisopo. La porcion colectora 3 es de tipo
flocado, realizada por flocado de una pluralidad de fibras 6 en la primera porcién 2a del cuerpo de soporte destinado
a definir una capa flocada en la primera porcion 2a. Las fibras 6 flocadas en el primer extremo pueden estar hechas
de un material hidréfilo o no hidroéfilo, pero la porcién colectora 3 es en todo caso hidrofila por efecto capilar debido a
las caracteristicas de las fibras 6 y la distribucién de las mismas en el cuerpo de soporte 2. En otros términos, la



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES2714712 T3

porcién colectora 3 puede mostrar una capa continua de fibras 6 hechas de un material, sustancialmente,
adsorbente, o preferentemente no adsorbente con respecto a la muestra, pero en cualquier caso que comprende
una pluralidad de intersticios capilares 9 entre los cuales puede retenerse una cantidad predeterminada de muestra
mediante la absorcion y de la cual la muestra puede liberarse de manera efectiva cuantitativamente en un momento
adecuado, por ejemplo, frotando la porcién colectora 3 sobre una superficie de liberacion adecuada o diluyendo la
muestra en un diluyente adecuado, o centrifugando la muestra en un dispositivo adecuado. El depésito de fibras por
flocado electrostatico se realiza para producir, en el extremo apropiado del hisopo colector 1 flocado, una capa,
sustancialmente, continua y teéricamente, sustancialmente, homogénea de una pluralidad de fibras 6 que tienen una
disposicién, sustancialmente, ordenada que es, sustancialmente, perpendicular en cada punto de la primera porcién
2a del cuerpo de soporte 2 y cada uno de los cuales es, sustancialmente, paralelo a las fibras 6 adyacentes, al
menos segun una disposicion tedrica de las fibras. Como ya se ha mencionado, las fibras 6 pueden estar dispuestas
en el cuerpo de soporte 2 de una manera, sustancialmente, ordenada y de tal manera que formen una capa,
sustancialmente, continua en la porcién colectora 3 y estdn ademas, ventajosamente, dispuestas en la porcién
colectora 3 de tal manera para definir una pluralidad de intersticios capilares 9 destinados a adsorber la muestra por
efecto capilar. La porciéon colectora flocada 3 puede configurarse y dimensionarse para colectar una cantidad
apropiada de muestra, o para colectar una cantidad de muestra comprendida, por ejemplo, entre 5 y 1000
microlitros, o entre 10 microlitros y 500 microlitros, o entre 20 y 200 microlitros, o entre 40 y 160 microlitros. Las
fibras 6 pueden mostrar una densidad lineal comprendida entre 1y 7 dtex o entre 1,5y 5 dtex, o entre 1,7 y 3,3 dtex,
y/o una longitud comprendida entre 0,2 mm y 3 mm o entre 0,6 mm y 2 mm. Las fibras 6 pueden disponerse
mediante flocado en la porcion colectora 3 del cuerpo de soporte 2 con una densidad de superficie, por ejemplo,
comprendida entre 50 y 500 fibras por mm? o entre 100 y 200 fibras por mm? de superficie de la primera porcion 2a
del cuerpo de soporte 2. Las fibras pueden pegarse, por ejemplo, al cuerpo de soporte 2 mediante un adhesivo 11,
por ejemplo un adhesivo de vinilo. En un aspecto adicional de la invencion, la capa de fibras puede definir una
capacidad de absorcion, por ejemplo, de al menos 0,5 ul por mm?, o al menos 0,6 ul por mm?, o al menos 0,7 l por
mm?Z, o al menos 0,75 pl por mm? de la superficie del cuerpo de soporte 2. Las fibras 6 pueden estar hechas de un
material, sustancialmente, no hidrofiico o no adsorbente con respecto a la muestra, y/o de un material,
sustancialmente, hidrofilico o adsorbente con respecto a la muestra y/o de un material seleccionado de entre:
poliamida (PA o nailon), rayén, poliéster, fibra de carbono, alginato, fibra natural o una mezcla de los materiales. Las
fibras 6 estan hechas, preferentemente, de nailon. El hisopo 1 flocado o el cuerpo de soporte 2 pueden mostrar una
extensién longitudinal comprendida entre 50 mm y 200 mm o entre 100 mm y 200 mm, o entre 130 mm y 170 mm
y/o un espesor o diametro en una seccion perpendicular al eje central del mismo comprendido entre 0,8 mm y 5 mm
oentre 1 mmy4 mmo entre 2 mmy 3 mm o entre 2,3 mm y 2,7 mm. La porcién colectora 3 puede mostrar una
extension longitudinal comprendida entre 3 mm y 40 mm o entre 10 mm y 30 mm o entre 15 mm y 20 mm y/o un
diametro o espesor, incluyendo las fibras 6, comprendida entre 2 y 7 mm o entre 3 y 6 mm o entre 4,5y 55 mm, o
muestra un diametro de la primera porcion, en una seccion perpendicular a la extension longitudinal de la misma, sin
las fibras, comprendidas entre 1 mm y 6 mm o entre 2 mm y 5 mm o entre 3,5 mm y 4,5 mm. La porcién colectora 3
puede mostrar cualquier forma adecuada para el tipo de muestra que se va a colectar o para el asiento colector, por
ejemplo, redondeada o con uno o mas bordes afilados. La primera porcion 2a del cuerpo de soporte 2 esta provista
de al menos una primera porcioén de debilitamiento 4a, o punto de rotura, destinada a permitir y facilitar una rotura
selectiva del hisopo 1 en la primera porcion 2a y una separacion de al menos una primera parte 3a de la porcién
colectora flocada 3 desde al menos una segunda parte 3b de la porcién colectora flocada 3 y desde la porciéon de
agarre 2b. La primera porcion de debilitamiento 4a esta, preferentemente, posicionada sobre la primera porcidon 2a
del cuerpo de soporte 2 de manera que se defina la primera porcion 3a y la segunda parte 3b de la porcion colectora
flocada 3 que tiene dimensiones, sustancialmente, iguales y/o una longitud que es, sustancialmente, analoga en la
direccién de desarrollo prevalente del cuerpo de soporte 2, para permitir la recogida de cantidades, sustancialmente,
analogas de la muestra en la primera parte 3a y en la segunda parte 3b de la porcién colectora flocada 3. Por
ejemplo, la primera porcion de debilitamiento 4a puede posicionarse, sustancialmente, de manera intermedia sobre
la primera porcion 2a del cuerpo de soporte 2. La capa de material 11 adhesivo también puede estar presente en la
primera porcion de debilitamiento 4a. En una variante, la capa de material adhesivo 11 puede estar ausente en la
primera porcion de debilitamiento 4a y la capa flocada puede comprender una primera parte de la capa flocada que
define una primera parte de la porcion colectora y una segunda parte de la capa flocada que define una segunda
parte de la porcidén colectora, siendo la primera y la segunda parte de la porcién colectora distintas y estan
separadas en la primera porcién de debilitamiento 4a. El cuerpo de soporte 2 puede ademas estar provisto de una
segunda porciéon de debilitamiento 4b, o punto de rotura, destinado a facilitar una rotura selectiva del cuerpo de
soporte 2 en una posicion intermedia entre la primera porcién de extremo 2a o la porcién colectora 3 y la segunda
porcién de extremo de la porcion de agarre 2b, para permitir la separacion y facilitar, por ejemplo, la insercion de la
porcion colectora 3 en un recipiente para el transporte. La segunda porcién de debilitamiento 4b puede realizarse en
el cuerpo de soporte 2 en la porcién de agarre 2b o en una porcién intermedia 2c entre la porcion de agarre 2b y la
porcion colectora 3 y/o en la proximidad de la porcion colectora, como se ilustra en las figuras adjuntas. La segunda
porcion de debilitamiento 4b se puede realizar a una distancia desde el extremo de la porcion flocada y el hisopo
flocado comprendidos entre 10 mm y 100 mm, o entre 15 y 90 mm o entre 20 mm y 80 mm. La primera porcién 2a
del cuerpo de soporte 2 puede estar provista adicionalmente de al menos una tercera porciéon de debilitamiento que
permite una rotura selectiva adicional del hisopo 1 en la primera porcién 2a y una separacion de al menos la
segunda parte 3b de la porcion colectora flocada 3 desde una tercera parte 3c de la porcién flocada 3 y desde la
parte de agarre 2b. Debe especificarse que la tercera porcion de debilitamiento puede incluirse también en ausencia
de la segunda porcion de debilitamiento. La tercera porcion de debilitamiento no se ilustra en las figuras, pero podria
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posicionarse, por ejemplo, en la misma posiciébn como se ilustra para la segunda porcién de debilitamiento (en lugar
de la misma), en un caso en el que la porcion flocada debia extenderse mas alla de esa posicién, o podria
posicionarse en otras posiciones en la porcion flocada. En este caso, la segunda porciéon flocada podria estar
ausente o podria posicionarse desplazdndose hacia la porcion de agarre. La posicion de la primera, segunda y/o
tercera porcion flocada podria ser diferente de lo que se ilustra y determina segun el destino especifico de uso del
hisopo flocado. La primera y la tercera porcion de debilitamiento pueden estar dispuestas de tal manera que
permitan una rotura selectiva del hisopo 1 en una primera, segunda y tercera parte de dimensiones y/o longitud que
son sustancialmente idénticas o analogas entre si. La primera, segunda y/o tercera porcion de debilitamiento 4a, 4b
pueden configurarse para permitir la rotura selectiva en presencia de una flexion del cuerpo de soporte 2 al menos al
alcanzar un radio de curvatura de 10 mm o 6 mm 0 4 mm o0 2 mm o 1 mm. La primera, segunda y/o tercera porcion
de debilitamiento 4a, 4b pueden configurarse para permitir la rotura selectiva en presencia de al menos una, o sola
una, flexion completa del cuerpo de soporte sobre si misma con un angulo inferior a 90° 0 60° 0 40° 0 20° o 10° o 5°.
La primera, segunda y/o tercera porcion de debilitamiento 4a, 4b, pueden configurarse de tal manera que las dos
paredes 5 laterales definidas por la porcion de debilitamiento entren en contacto reciproco, determinando un efecto
de palanca destinado a causar la rotura selectiva, después de un plegado del cuerpo en presencia de al menos uno,
o solo un plegado completo del cuerpo de soporte sobre si mismo con un angulo inferior a 90° o 60° o0 40° 0 20° o
10° o 5°. La primera, segunda y/o tercera porcion de debilitamiento 4a, 4b pueden configurarse para no permitir la
rotura selectiva en presencia de un plegado del cuerpo de soporte de un radio de curvatura superiora 1 mm o 2 mm
04 mm o 6 mm o 10mm. La primera, segunda y tercera porcién de debilitamiento 4a, 4b pueden configurarse de
modo que no permitan la rotura selectiva en presencia de al menos uno, o solo un plegado completo del cuerpo de
soporte sobre si mismo con un angulo superior a 2° 0 5° 0 10° o0 20° o 30°. La primera, segunda y/o tercera porcién
de debilitamiento 4a, 4b pueden estar constituidas por una reduccién en el espesor circunferencial o perimetral del
cuerpo de soporte. La primera, segunda y/o tercera porcion de debilitamiento 4a, 4b pueden incluir una reduccion en
el diametro del cuerpo de soporte 2 en una seccion perpendicular a la extension longitudinal de al menos 0,1 mm o
al menos 0,2 mm o al menos 0,4 mm o al menos 0,8 mm, o al menos 1 mm. La primera, segunda y/o tercera porcién
de debilitamiento 4a, 4b puede incluir una reduccion en el diametro del cuerpo de soporte en seccién perpendicular a
la extension longitudinal de al menos el 5 % o al menos el 10 % o al menos el 20 % o al menos el 30 % o al menos
el 40 % o al menos el 50 %. La primera, segunda y/o tercera porcion de debilitamiento puede mostrar una
conformacion, sustancialmente, redondeada que tiene un radio de curvatura inferiora 2 mm o 1 mm o 0,5 mm. La
primera, segunda y/o tercera porcién de debilitamiento puede mostrar una conformacion coéncava que tiene al menos
un borde7 afilado, o al menos dos bordes 7 afilados, para facilitar la rotura. Para facilitar la rotura, la profundidad 8
de la porcion de debilitamiento 4a, 4b es igual a al menos 0,6 veces su anchura 10 en la superficie del cuerpo de
soporte, o al menos 0,8 veces la anchura, o al menos es igual a la anchura del mismo, o es igual a al menos 1,2
veces la anchura del mismo, o al menos 1,5 veces la anchura del mismo. La primera y/o la segunda y/o la tercera
porcion de debilitamiento 4a, 4b pueden realizarse mediante moldeo por inyecciéon del cuerpo de soporte o, en una
variante, pueden realizarse o completarse mediante la retirada de material trabajando con el cuerpo de soporte tras
su formacién. El cuerpo de soporte 2 puede estar provisto de una pluralidad de nervios de refuerzo 12 que tienen
una extension longitudinal, al menos en una porcién intermedia 2c entre la primera porcién 2a y la porciéon de agarre
2b. EIl hisopo colector 1 flocado puede realizarse en una pluralidad de cuerpos de soporte 2 diferentes, cada uno
provisto de una porcion colectora 3 que tiene una conformacion o forma diferente y esta, especificamente,
configurado para colectar una muestra en un asiento especifico, o para colectar una cantidad especifica de muestra.
El hisopo colector 1 flocado puede comprender ademas un recipiente para el transporte de la muestra que tiene un
asiento interno y una abertura de acceso. El recipiente, no ilustrado como de tipo conocido, puede ser un tubo de
ensayo para el transporte de muestras de material biolégico o material de origen biolégico. El hisopo 1 flocado
puede comprender ademas una tapa de cierre que se puede montar de manera amovible en la abertura de acceso
para cerrar selectivamente el recipiente. El recipiente y/o el tapon de cierre pueden estar hechos de un material
plastico, por ejemplo poliestirol o poliestireno o polipropileno y/o de un material adecuado para usarse con la
muestra especifica que se va a colectar, o en general es adecuado para usarse con materiales bioloégicos o
materiales de origen biologico. El recipiente y/o la tapa de cierre y/o el cuerpo de soporte 2 pueden esterilizarse. El
hisopo colector 1 flocado puede comprender ademas un paquete sellado (no ilustrado en las figuras como de tipo
conocido) en el que el cuerpo de soporte 2 y/o el recipiente y la tapa de cierre pueden alojarse antes de su uso para
colectar una muestra. El cuerpo de soporte 2, el paquete, el recipiente y la tapa pueden ser estériles. La invencion
se refiere ademas al uso de un hisopo flocado descrito para la recogida de muestras biolégicas de escenas del
crimen, o cuando se toman muestras ambientales, o para colecciones de un cuerpo humano y/o un orificio humano,
en particular para la recogida de muestras de la boca, la faringe, la cavidad nasal, los ojos, la uretra, la vagina, el
ano, el recto o la piel, en el uso de los cuales se hace una separacién de la porcién colectora que contiene una
muestra de material bioldgico al romper el cuerpo de soporte en la primera porcion de debilitamiento para subdividir
la porcion colectora flocada al menos en una primera porcion y al menos una segunda parte. La invencion se refiere
ademas a un proceso para realizar un hisopo 1 flocado del tipo descrito anteriormente. El proceso puede
comprender, por ejemplo, las siguientes etapas: realizar el cuerpo de soporte 2, por ejemplo mediante moldeo por
inyeccién o por extrusion; aplicar un pegamento 11 adecuado a la primera porcion 2a del cuerpo 2; aplicar las fibras
6 a la primera porcion 2a mediante flocado en un campo electromagnético; secar el pegamento 11 en un horno
adecuado de tipo convencional para polimerizar al menos parcialmente el pegamento 11. Segun un aspecto de la
invencioén, el proceso comprende ademas una etapa de realizar en el cuerpo de soporte al menos una primera
porcion de debilitamiento en la porcidon colectora flocada mediante moldeo por inyeccion del cuerpo de soporte o
mediante retiro de material trabajando en el cuerpo de soporte después de su formacioén. La invencion se refiere
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ademas a un método para la recogida y transferencia de material por medio de un hisopo 1 flocado del tipo descrito
anteriormente. El método comprende ademas una etapa de poner al menos la primera parte 3a y la segunda parte
3b de la porcion colectora flocada 3 del hisopo en contacto con una muestra biolégica de tal manera y durante un
tiempo destinado a colectar al menos una primera cantidad de la muestra bioldégica en la primera parte 3a y al
menos una segunda cantidad de la muestra biolégica en la segunda parte 3b de la porcion colectora flocada 3 del
hisopo colector 1. EIl método comprende ademas una etapa de separacion de la primera parte 3a de la porcién
colectora flocada 3 que contiene la primera cantidad de muestra biologica al menos de la segunda parte 3b de la
porcion colectora flocada 3 que contiene la segunda cantidad de muestra bioloégica del hisopo colector y de la
porcion de agarre 2b. El método comprende ademas una etapa de extraccion de al menos una parte de la primera
cantidad de la muestra biolégica de la primera parte 3a de la porcién colectora flocada 3 para permitir la realizacion
de operaciones analiticas en la muestra biolégica en un primer momento y conservar la segunda cantidad de
muestra bioldgica en la segunda parte 3b de la porcién colectora flocada 3 para un uso futuro después del primer
momento, o viceversa, extrayendo al menos una parte de la segunda cantidad de muestra biol6gica de la segunda
parte 3a de la porcién colectora flocada 3 para permitir la realizacién de operaciones analiticas en la muestra
biolégica por primera vez y conservar la primera cantidad de muestra biolégica en la primera parte 3b de la porcién
colectora flocada 3 para un uso futuro después de la primera vez. El método puede comprender ademas una etapa
para conservar la muestra en la porcion colectora 3, o solo en la primera o solo en la segunda parte de la porcion
colectora 3, durante un periodo de tiempo predeterminado. El método puede comprender ademas una etapa de
deshidratacion o secado de al menos la porcion colectora 3, ya sea solo la primera o la segunda parte de la porcién
colectora 3 provista de la muestra colectada. La etapa de secado se puede llevar a cabo, por ejemplo, mediante
secado con horno de ventilacion forzada o mediante otra metodologia de tipo conocido y adecuada para el
tratamiento de la muestra, por ejemplo, mediante el uso de gel de silicona. El método puede comprender ademas
una etapa de rehidratacién de la muestra en la porcién colectora 3, ya sea solo de la primera porciéon o solo en la
segunda parte de la porcion colectora 3, por ejemplo por medio de al menos una solucién hidratante, para obtener
una cantidad predeterminada de muestra rehidratada en la porciéon colectora 3. El método puede comprender
ademas las etapas de insercion de la porcidn colectora 3, ya sea solo la primera o la segunda parte de la porcién
colectora 3, incluyendo la muestra, en un recipiente tal como, por ejemplo, un tubo de ensayo, que cierra el
recipiente mediante una tapa o cubierta de cierre y transfiere el recipiente que comprende la porcién colectora 3 y/o
la etapa de predisponer en el recipiente una cantidad predeterminada de una sustancia destinada a licuar y/o
conservar la muestra y/o la etapa de agitar, sacudir o girar el recipiente que comprende la porcién colectora 3, ya
sea solo la primera o la segunda parte de la porcién colectora 3, con la muestra en una velocidad predeterminada y
destinada a licuar la muestra. La presente invencion permite obtener una o mas de las siguientes ventajas.
Principalmente, la invencion permite realizar un proceso, un hisopo flocado realizado segun el proceso y un método
para usar el hisopo flocado que evita los problemas encontrados en la técnica anterior. En particular, la invencion
permite ademas realizar hisopos flocados que simplifican la obtencién de una cantidad suficiente de muestra para
analizar para andlisis inmediatos y para usos futuros. La invencién permite ademas garantizar una alta trazabilidad y
una correcta conservacion de las muestras biolégicas incluso durante largos periodos. La invencion permite ademas
una reduccion significativa del riesgo de contaminacion de las muestras colectadas. La invencion permite ademas
aumentar la eficiencia, seguridad y confiabilidad de los procesos de tratamiento de las muestras biologicas
colectadas. Los hisopos de la invencion muestran ademas un alto grado de facilidad de uso asi como buenos niveles
de fiabilidad y seguridad de uso. Por ultimo, la invencion es simple y econémica de fabricar.
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REIVINDICACIONES

1. Un hisopo flocado para la recogida y transferencia de muestras de material biolégico, en donde el hisopo
comprende al menos:

un cuerpo de soporte (2) que tiene una conformacion alargada y que tiene al menos una primera porcion de
extremo (2a) y al menos una porcién de agarre (2b), y

al menos una capa flocada definida por una pluralidad de fibras (6) fijadas y dispuestas en la primera porcién (2a)
del cuerpo de soporte (2) mediante flocado, para realizar una porcién colectora flocada (3) destinada a absorber
una cantidad de una muestra de material biolégico, caracterizado por que la primera porcion (2a) del cuerpo de
soporte (2) esta provista de al menos una primera porcion de debilitamiento (4a) destinada a permitir y facilitar
una rotura selectiva del hisopo (1) en la primera porcién (2a) y una separacién de al menos una primera parte
(3a) de la porcion colectora flocada (3) de al menos una segunda parte (3b) de la porcion colectora flocada (3) y
de la porcién de agarre (2b).

2. El hisopo (1) segun la reivindicacion 1, que comprende ademas al menos una capa de material adhesivo (7) o
adhesivo de vinilo dispuesta en la primera porcion (2a) para permitir la adhesion de la pluralidad de fibras (6) en la
primera porcion (2a) y en donde la capa de material adhesivo (7) esta presente también en la primera porcion de
debilitamiento (4a).

3. El hisopo segun la reivindicacion 1, en el que la capa de material adhesivo (7) esta ausente en la primera porcién
de debilitamiento (4a) y en el que la capa flocada comprende una primera parte de la capa flocada que define una
primera parte de la porcion colectora y una segunda parte de la capa flocada que define una segunda parte de la
porcion colectora, siendo la primera y la segunda parte de la porcién colectora distintas y separadas de la primera
porcién de debilitamiento (4a).

4. El hisopo (1) segun las reivindicaciones 1, 2 o 3, en el que la primera porcion de debilitamiento (4a) esta
posicionada en la primera porcion (2a) del cuerpo de soporte (2) para definir la primera parte (3a) y la segunda parte
(3b) de la porcién colectora flocada (3) que tiene dimensiones que son sustancialmente iguales y/o que tienen una
longitud similar en la direccion de desarrollo prevalente del cuerpo de soporte (2), para permitir la recogida de
cantidades similares de la muestra en la primera parte (3a) y en la segunda parte (3b) de la porcién colectora flocada

A).

5. El hisopo (1) segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la primera porcién de debilitamiento
(4a) esta posicionada en una posicion sustancialmente intermedia en la primera porcién (2a) del cuerpo de soporte

).

6. El hisopo (1) segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el cuerpo de soporte estd provisto
ademas de al menos una segunda porcién de debilitamiento (4b) destinada a permitir una rotura selectiva del cuerpo
de soporte y una separacion de la porcién colectora (3) al menos desde una parte de la porcion de agarre (2b) y/o en
donde la segunda porcion de debilitamiento (4b) se realiza en el cuerpo de soporte en la porcion de agarre (2b) o en
una porcion intermedia (2c) entre la porcion de agarre (2b) y la porcion colectora (3) y/o se realiza cerca de la
porcion colectora (3) y/o se realiza a una distancia desde el extremo de la porcion flocada y el hisopo comprendido
entre 10 mm y 100 mm, o entre 15y 90 mm o entre 20 mm y 80 mm.

7. El hisopo (1) segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la primera porcioén (2a) del cuerpo de
soporte (2) esta provista ademas de al menos una tercera porcion de debilitamiento (4c) destinada a permitir una
rotura selectiva adicional del hisopo (1) en la primera porcidén (2a) y una separaciéon de al menos la segunda parte
(3b) de la porcion colectora flocada (3) de una tercera parte (3c) de la porcion colectora flocada (3) y la porcion de
agarre (2b).

8. El hisopo (1) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la primera y/o la segunda y/o la
tercera porcion de debilitamiento (4a, 4b) estan configuradas para permitir la rotura selectiva en presencia de un
plegado manual del cuerpo de soporte y/o un plegado del cuerpo de soporte al menos al alcanzar un radio de
curvatura de 10 mm o 6 mm o 4 mm o 2 mm o 1 mm y/o para permitir la rotura selectiva en presencia de al menos
uno, o solo un plegado completo del cuerpo de soporte sobre si mismo con un angulo inferior a 90° o 60° o 40° o 20°
o0 10° o 5° o estan conformadas de tal manera que las dos paredes (5) laterales definidas por la porcién de
debilitamiento entren en contacto entre si, determinando un efecto de palanca destinado a causar la rotura selectiva,
después de un plegado del cuerpo en presencia de al menos uno, o solo un plegado completo del cuerpo de soporte
sobre si mismo con un angulo inferior de 90° o 60° 0 40° 0 20° 0 10° o 5°.

9. El hisopo (1) segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la primera y/o la segunda y/o la tercera
porcion de debilitamiento (4a, 4b) estan configuradas para no permitir la rotura selectiva en presencia de un plegado
del cuerpo de soporte con un radio de curvatura superiora 1 mm o 2 mm o0 4 mm o 6 mm o 10 mm y/o para no
permitir la rotura selectiva en presencia de uno, o solo un plegado completo del cuerpo de soporte sobre si mismo
con un angulo superior a 2° 0 5° 0 10° 0 20° o 30°.
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10. El hisopo (1) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la primera y/o la segunda y/o la
tercera porcién de debilitamiento (4a, 4b) estan constituidas por una reduccién circunferencial o perimetral en el
espesor del cuerpo de soporte y/o exhiben una reduccion en el didmetro o el espesor del cuerpo de soporte en una
seccion perpendicular a la extensién longitudinal del mismo de al menos 0,1 mm o al menos 0,2 mm o al menos 0,4
mm o al menos 0,8 mm, o al menos 1 mm y/o una reduccién en el diametro o el espesor del cuerpo de soporte en
seccion perpendicular a la extension longitudinal del mismo de al menos el 5 % o al menos el 10 % o al menos el 20
% o al menos el 30 % o al menos el 40 % o al menos el 50 % y/o exhiben una conformacion, sustancialmente,
redondeada que tiene un radio de curvatura inferior a2 mm o 1 mm o 0,5 mm o una conformacion concava y que
tenga al menos un borde afilado (7), o al menos dos bordes afilados para facilitar la rotura, o en el que la
profundidad (8) de la porcion de debilitamiento (4a, 4b) es igual a al menos 0,6 veces la anchura (10) del mismo
sobre la superficie del cuerpo de soporte, o al menos 0,8 veces la anchura del mismo, o es al menos igual a su
anchura, o es igual a al menos 1,2 veces su anchura, o al menos 1,5 veces la anchura del mismo.

11. El hisopo (1) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el cuerpo de soporte esta
realizado mediante moldeo por inyeccién o extrusiéon y/o en el que la primera y la segunda y/o la tercera porcion de
debilitamiento (4a, 4b) estan realizadas mediante moldeo por inyeccion del cuerpo de soporte o0 mediante retirada de
material trabajando en el cuerpo de soporte después de la formacion del mismo.

12. El hisopo (1) segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el cuerpo de soporte (2) esta provisto
de una pluralidad de nervios de refuerzo (12) que tienen una extension longitudinal, al menos en una porcién
intermedia (2c) entre la primera porcién (2a) y la porcién de agarre (2b) y/o en el que el cuerpo de soporte (2) es una
varilla hecha de polipropileno y/o de poliestireno y/o de poliamida (PA o nailon), en particular poliamida 66 (PA66 o
nailon 66 ).

13. El hisopo (1) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el cuerpo de soporte muestra
una longitud, en la extension longitudinal del mismo, comprendida entre 50 mm y 200 mm o entre 100 mm y 200
mm, o entre 130 mm y 170 mm y/o muestra, en la porcion de agarre (2b), un espesor o un diametro en seccion
perpendicular a la extension longitudinal del mismo comprendido entre 0,8 mm y 5 mm o entre 1 mm y 4 mm o entre
2 mmy 3 mm o entre 2,3 mm y 2,7 mm y/o en donde el cuerpo de soporte muestra una longitud de la porcién
colectora flocada (3) comprendida entre 3 mm y 40 mm o entre 10 mm y 30 mm o entre 15 mm y 20 mm y/o muestra
un didametro de la porcién colectora (3), en una seccion perpendicular a la extension longitudinal de la misma, que
comprende la longitud de las fibras, comprendida entre 2 y 7 mm o entre 3 y 6 mm o entre 4,5 y 5,5 mm y/o muestra
un diametro de la primera porcion, en seccion perpendicular a la extension longitudinal, sin las fibras, comprendida
entre 1 mmy 6 mm o entre 2 mmy 5 mm o entre 3,5 mmy 4,5 mm.

14. El hisopo (1) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la porcion colectora flocada (3)
esta configurada para recoger una cantidad de muestra comprendida entre 5 y 1000 microlitros, o entre 10
microlitros y 500 microlitros, o entre 20 y 200 microlitros, o entre 40 y 160 microlitros y/o en el que las fibras (6) estan
dispuestas en la primera porcién (2a) del cuerpo de soporte (2) de manera sustancialmente ordenada y tal como
para formar una capa sustancialmente continua en la porcidén colectora (3) y/o estan dispuestas en la porcion
colectora (3) de tal manera que definen una pluralidad de intersticios capilares (9) destinados a absorber, por accién
capilar, la muestra y/o en donde las fibras (6) muestran una densidad lineal comprendida entre 1y 7 dtex o entre 1,5
y 5 dtex, o entre 1,7 y 3,3 dtex, y/o una longitud comprendida entre 0,2 mm y 3 mm o entre 0,6 mm y 2 mm y/o estan
hechas de un material no hidrofilico o no adsorbente con respecto a la muestra, y/o de un material, sustancialmente,
hidrofilico o adsorbente con respecto a la muestra y/o de poliamida (PA o nailon) o de un material seleccionado
entre: rayén, poliéster, fibra de carbono, alginato, fibra natural o una mezcla de dichos materiales y/o en donde la
porcion colectora (3) muestra una densidad superficial de las fibras (6) en la porcién colectora (3) comprendida entre
50 y 500 fibras por mm? o entre 100 y 200 fibras por mm?,

15. Un método para colectar y transferir muestras de material bioldgico mediante un hisopo (1) segun una cualquiera
de las reivindicaciones anteriores, comprendiendo el método al menos:

poner en contacto al menos la primera parte (3a) y la segunda parte (3b) de la porcién colectora flocada (3) del
hisopo con una muestra biolégica de tal manera y durante un tiempo requerido para recoger al menos una
primera cantidad de la muestra biologica en la primera parte (3a) y al menos una segunda cantidad de la muestra
bioldgica en la segunda parte (3b) de la porcion colectora flocada (3) del hisopo colector (1);

separar la primera parte (3a) de la porcién colectora flocada (3) que contiene la primera cantidad de muestra
biologica al menos de la segunda parte (3b) de la porcion colectora flocada (3) que contiene la segunda cantidad
de muestra bioldgica del hisopo colector (1) y la porcion de agarre (2b); y

extraer al menos una parte de la primera cantidad de la muestra biolégica de la primera parte (3a) de la porcién
colectora flocada (3) para permitir realizar un analisis en la muestra biolégica en un primer momento y conservar
la segunda cantidad de muestra biolégica en la segunda parte (3b) de la porcion colectora flocada (3) para un
uso futuro posterior al primer momento o, viceversa, extraer al menos una parte de la segunda cantidad de la
muestra biolégica de la segunda parte (3a) de la porcién colectora flocada (3) para permitir realizar operaciones
analiticas en la muestra biolégica en un primer momento y conservar la primera cantidad de la muestra biol6gica
en la primera parte (3b) de la porcion colectora flocada (3) para un uso futuro después del primer momento.
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