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DESCRIPCION
Dispositivo y método para transportar material sensible a la temperatura
Antecedentes de la invencion

El objeto a tratar se refiere en general a recipientes utilizados para el transporte de materiales sensibles a la
temperatura.

Los drganos y tejidos humanos, las muestras bioldgicas, los productos farmacéuticos, las proteinas, la sangre, los
derivados de la sangre para transfusiones, las vacunas, los alimentos y otros productos sensibles a la temperatura se
expiden tipicamente en recipientes de envio aislados térmicamente, independientemente de las temperaturas
exteriores. Uno de dichos recipientes de alimentos aislados ha sido descrito en la patente de los EE.UU. US
2014/091097 A1 concedida a Thermos L.L.C. Con frecuencia, los recipientes incluyen paquetes refrigerantes para
mantener una temperatura especifica dentro del recipiente, un ejemplo del esto ha sido descrito en la patente de los
EE.UU. US 2011/108506 A1 (Gwenda Lindhorst - Ko). Sin embargo, los paquetes refrigerantes pueden ser cambiados
durante el envio, lo que puede provocar dafios no intencionados al contenido del recipiente. Ademas, los costos de
envio son calculados dependiendo del peso real o del peso volumétrico del envio, incluido el embalaje y/o el recipiente.
Al minimizar el peso del embalaje se reducen los costos generales. Las patentes de los EE.UU. US 2012/000918 A1,
US 6 276 162 B1, US 4 531 383 Ay la del Reino Unido GB 984 219 A describen recipientes de la técnica anterior.

Es necesario mantener o enviar materiales sensibles a la temperatura en un ambiente de temperatura controlada
dentro de un intervalo de temperaturas predefinido a lo largo de la duracién de un envio especifico.

Compendio breve de la invencion

La descripcion presente proporciona un recipiente portatil y reutilizable que mantiene y/o transporta tejidos, érganos,
materiales bioldgicos, medicinas, alimentos o cualquier otro material sensible a la temperatura dentro de un intervalo
de temperaturas predefinido en un entorno aislante durante un periodo prolongado de tiempo o durante el curso del
envio. El recipiente protege el contenido contra las variaciones de temperatura exteriores durante el envio. Es deseable
un recipiente liviano y con aislamiento térmico que proteja su contenido contra cualquier variacion de la temperatura
ambiental. El recipiente de la descripcién presente puede ser construido de acero inoxidable de espesor variable o de
laminas de aluminio dependiendo de los requisitos.

En un primer aspecto de la invencion presente, se proporciona un recipiente segun la reivindicacion 1.
En algunas realizaciones, la parte superior de la tapa esta llena de material aislante.

En otras realizaciones, el recipiente puede ser usado para mantener un intervalo de temperaturas especifico deseado
del material de envio. El intervalo de temperaturas especifico deseado puede caer dentro del amplio intervalo de - 25
a +45 grados Celsius. El tipo y el volumen del material de PMC usado en este dispositivo pueden ser ajustados segun
(a) la temperatura especifica deseada y (b) la duracién/periodo deseados para mantener el material de envio y (c) la
temperatura exterior esperada durante el envio. En otras realizaciones, la tapa puede proporcionar un espacio entre
la parte superior y la extension de la tapa para disponer un dispositivo de rastreo y reporte de temperatura y registro
de GPS por medio de redes de teléfonos méviles para informar de la situacion geografica y de las temperaturas a las
que el material es mantenido durante el envio. En otras realizaciones, la tapa puede ser fabricada con el mismo
material que el cuerpo del recipiente utilizando el mismo concepto de paredes dobles selladas al vacio para conseguir
un aislamiento adicional y un tiempo de envio prolongado.

En el segundo aspecto de la invencidon presente, se proporciona un método para enviar contenidos segun la
reivindicacion 9. En una realizacion, el método incluye ademas el paso de disponer un paquete refrigerante en el
estante antes del paso de roscar la tapa.

Un objetivo de la descripcion presente es proporcionar un dispositivo portatil para ser usado por los servicios médicos,
la industria farmacéutica o cualquier persona que deba transportar y/o enviar y/o entregar materiales sensibles a la
temperatura.

Otro objetivo de esta invencion es proporcionar seguridad y proteccion contra dafios accidentales al contenido del
recipiente durante el curso del envio.

Las ventajas adicionales de los objetivos y de las caracteristicas novedosas de los ejemplos se exponen en parte en
la descripcion que sigue a continuacion, y en parte resultaran evidentes para los expertos en la materia al examinar la
descripcion siguiente y los dibujos adjuntos o dichas ventajas pueden ser aprendidas mediante la produccion u
operacion de los ejemplos. Los objetivos y ventajas de los conceptos pueden ser realizados y obtenidos por medio de
las metodologias, instrumentos y combinaciones particularmente sefialadas en las reivindicaciones adjuntas.
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Descripcion breve de los dibujos

Las Figuras de los dibujos representan una o mas implementaciones segun los conceptos actuales, solamente a modo
de ejemplo, no a modo de limitaciones. En las Figuras, los numeros de referencia similares se refieren a elementos
iguales o similares.

La Figura 1 es una vista en perspectiva de una realizacion de un recipiente de la solicitud presente.

La Figura 2 es una vista lateral en seccion transversal del recipiente tomada en general a lo largo de las lineas 2 - 2
de la Figura 1.

La Figura 3 es una vista en perspectiva de una tapa del recipiente de la Figura 1.
La Figura 4 es una vista en perspectiva de la tapa de la Figura 3 que incluye los paquetes refrigerantes.

La Figura 5 es una vista en perspectiva de la tapa de la Figura 4 en el momento de ser insertada en el recipiente de
la Figura 1.

La Figura 6 es una vista en perspectiva de una tapa para un recipiente que no es parte de la invencion.
La Figura 7 es un grafico que ilustra la temperatura dentro y fuera del recipiente segun el Ejemplo 1.
La Figura 8 es un grafico que ilustra la temperatura dentro y fuera del recipiente segun el Ejemplo 2.
La Figura 9 es un grafico que ilustra la temperatura dentro y fuera del recipiente segun el Ejemplo 3.
La Figura 10 es un grafico que ilustra la temperatura dentro y fuera del recipiente segun el Ejemplo 4.
Descripcion detallada de la invencion

La descripcién presente proporciona un recipiente y métodos para mantener y/o transportar contenidos sensibles a la
temperatura dentro de un intervalo de temperaturas predefinido durante un periodo de tiempo.

La Figura 1 ilustra un recipiente 100 que incluye un cuerpo del recipiente 102 y una tapa 104. Segun se muestra en la
Figura 2, el cuerpo del recipiente 102 puede ser de pared doble, incluyendo la primera y la segunda pared 103a, 103b
separadas aproximadamente 10 mm y selladas al vacio para conseguir el aislamiento térmico. En la realizacion
ilustrada, el cuerpo del recipiente 102 tiene una forma cilindrica con una capacidad de 2,85 L, aunque se pueden usar
otras formas y tamafos segun se desee o sea apropiado segun las circunstancias. El cuerpo del recipiente 102 puede
estar hecho de acero inoxidable SUS304 o de cualquier material similar adecuado para ser usado en las industrias
médica y alimentaria, entre otras. El interior del cuerpo del recipiente 102 cerca del extremo inferior cerrado 106
proporciona espacio para alojar el contenido que va a ser enviado y su volumen puede ser modificado segun los
requisitos.

Haciendo referencia a las Figuras 2 y 3, la tapa 104 incluye una porcion superior 108 y un estante 110 separados de
la porcién superior 108. La porcién superior 108 puede estar llena de material térmicamente aislante. La tapa 104 sella
el cuerpo del recipiente 102 roscandola sobre el extremo abierto 112 del recipiente 100. El primero y el segundo anillos
de silicona 114, 116 son ajustados en la tapa 104 para permitir un ajuste perfecto en el extremo abierto 112 del
recipiente 100, proporcionando un aislamiento adicional y evitando de esta manera el intercambio de calor. La tapa
104 puede ser de plastico de polietileno de alta densidad (HDPE). El estante 110 puede estar conectado a la porcion
superior 108 por uno o mas espaciadores 109. El uno o mas espaciadores 109 pueden estar formados de manera
enteriza con la porcion superior 108 y el estante 110, o cada uno de la porcién superior 108, el espaciador o
espaciadores 109, y el estante 110 pueden ser componentes separados.

Durante el uso, uno o mas paquetes refrigerantes 118 son dispuestos en el estante 110 de la tapa 104 antes de cerrar
el recipiente 100 segun se muestra en las Figuras 4 y 5. El estante 110 se extiende hacia el interior del cuerpo del
recipiente 100, pero evita el contacto directo de los paquetes refrigerantes 118 con el contenido sensible a la
temperatura.

La tapa 104a que se muestra en la Figura 6, que no es parte de un recipiente o de un método segun la invencion, no
incluye el estante 110. Los paquetes refrigerantes 118 son dispuestos en el interior del cuerpo del recipiente 102 con
el contenido sensible a la temperatura antes de cerrar el recipiente 100 con la tapa 104a. La tapa 104a incluye una
porcién superior 108a que puede estar llena de un material aislante.

Los paquetes refrigerantes pueden ser paquetes de Material de Cambio de Fase (PMC) que tienen recipientes de
plastico HDPE segun se ilustra en la Figura 4. El paquete o paquetes de refrigerante pueden incluir otros materiales
para mantener la temperatura deseada durante el envio sin que sea necesario un apoyo energético adicional. Un PCM
tiene un alto calor de fusién y se funde y solidifica a una temperatura especifica. Los PCM almacenan y liberan energia
térmica durante la transicion entre fases, tales como la congelacion y la fusion. Cuando un PCM se congela, libera
grandes cantidades de energia en forma de calor latente de fusidon o de energia de cristalizacion. Por el contrario,
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cuando el material (PCM) se funde, cambia de sdlido a liquido, una cantidad igual de energia es absorbida del entorno
inmediato, el compartimento interior del recipiente de la invencién donde se encuentran los materiales enviados. Esta
propiedad de los PCM puede ser usada de varias maneras, tales como el almacenamiento de energia térmica, por lo
que el calor o el frio pueden ser almacenados en un proceso o durante un periodo de tiempo y usados en una fecha
posterior o en un lugar diferente. Los diferentes PCM cambian de fase a diferentes temperaturas y esto los hace
adecuados para mantener varios intervalos de temperatura durante el envio, por tanto, satisfacen diversas
necesidades.

Los PCM son utiles ademas para proporcionar barreras térmicas o aislamiento, por ejemplo, en el transporte a
temperatura controlada. Un PCM no toxico es usado para los envios de productos médicos, bioldgicos o alimenticios.
Los paquetes de plastico PCM pueden ser llenados con grados variables de PCM segun la temperatura mantenida
deseada, por tanto, satisfacen diversas necesidades que van desde aproximadamente -25°C hasta aproximadamente
+45°C o mas. Como ejemplo, para mantener un intervalo de temperaturas deseado de un volumen especifico de envio
entre aproximadamente +8°C y aproximadamente +10°C, los paquetes de PCM estan llenos de un PCM que cambia
la fase aproximadamente a 5°C. Los paquetes de PMC se mantienen congelados a una temperatura de
aproximadamente - 18°C hasta aproximadamente - 26°C, tal como en un congelador doméstico durante al menos
aproximadamente 6 horas antes de ser usados como refrigerante en este dispositivo. Sin embargo, si se requiere un
periodo de congelacion mas corto, se pueden usar paquetes de PMC de volumen y grosor reducidos para lograr una
solidificacion o congelacion mas rapida del material PCM y permitir su uso a continuacién de una exposicion de 2
horas 0 menos a una temperatura de congelacion profunda. Como otro ejemplo, si el envio se realiza en condiciones
articas o polares, el PCM no debe ser congelado antes de su uso.

Se puede emplear también otro material refrigerante, tal como bolsas de hielo rompibles de un solo uso u otras bolsas
de hielo domésticas comunes (como bolsas de hielo de picnic) con o sin la extension de la tapa para lograr un intervalo
de temperaturas diferente y durante un periodo de tiempo de envio diferente segun las necesidades especificas.

Antes del envio, el refrigerante o refrigerantes son dispuestos en el estante de la tapa segin se muestra en la Figura
4. Los contenidos a ser enviados son dispuestos a través de la abertura del recipiente en su interior. El uso del
recipiente elimina las fluctuaciones inmediatas de la temperatura dentro del interior del recipiente y del contenido
cuando la temperatura exterior fluctia, y cuando el envio se mueve dentro de un intervalo de entre aproximadamente
-26°C hasta aproximadamente 45°C, mantiene un intervalo interior de temperaturas estrecho (dentro del deseado)
durante el trayecto.

Todos los componentes del recipiente son adecuados para uso multiple y son, por tanto, respetuosos con el medio
ambiente. Todos los componentes son ademas adecuados para la descontaminacion y/o esterilizacion. El
compartimento interior del recipiente consta de materiales adecuados para la industria médica, farmacéutica o
alimentaria.

Pruebas/Ensayos realizados

El dispositivo ha sido probado para varios usos. A modo de ejemplo, se describe a continuacion el uso para el
transporte de materiales bioldgicos sensibles, tales como la sangre del cordén umbilical y las unidades de tejido del
cordén umbilical. La sangre del cordén umbilical y el tejido del cordén umbilical son materiales bioldgicos sensibles a
la temperatura que se transportan ampliamente por todo el mundo para ser procesados y crioconservados como
productos de terapia celular en las instalaciones pertinentes. Una fuerte evidencia cientifica sugiere que los intervalos
de temperatura de dicho material biolégico deben estar entre aproximadamente 4°C y aproximadamente 26°C, ya que
la exposicion del material biolégico a temperaturas fuera del intervalo especificado tiene un efecto devastador sobre
la viabilidad de las células y, por tanto, sobre la calidad de dicho material biol6gico. Ademas, existe evidencia cientifica
que sugiere que la calidad de tales unidades (en términos de mantener la viabilidad de la unidad) mejora cuando
dichas unidades son mantenidas dentro del intervalo de aproximadamente 4°C y lo mas bajo posible, preferiblemente
por debajo de aproximadamente 20°C.

Ejemplo 1

Se sellé una unidad (sangre del corddn umbilical) a una temperatura inicial de 23°C en una bolsa con cierre hermético
que contenia el material absorbente apropiado segun los requisitos de la IATA y se dispuso en la parte inferior del
recipiente. La tapa incluia dos paquetes de 5°C PCM mantenidos previamente durante 24 horas en un congelador
domeéstico, aproximadamente a -22°C +/- 2°C. El recipiente fue mantenido en un entorno con temperaturas que
oscilaron entre 26°C y 28°C durante un periodo total de 90 horas, como se ve en la Figura 7. La temperatura de la
unidad se mantuvo por debajo del umbral de 26°C, que es la temperatura maxima deseada para tales unidades
biolégicas. La temperatura de la unidad fue reduciéndose gradualmente hasta alcanzar la temperatura de
mantenimiento final de 9°C, durante un periodo de 15 horas, evitando de esta manera el efecto de un "choque frio"
que de lo contrario dafaria la unidad y afectaria la viabilidad de las células. La temperatura de la unidad fue mantenida
aproximadamente a 9°C durante otras 30 horas, lo que proporcioné un amplio tiempo de envio en condiciones de
temperatura adecuadas para el transporte de dichas unidades desde los sitios de adquisicion hasta las instalaciones
de tratamiento y almacenamiento.
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Ejemplo 2

Una unidad a una temperatura de 10°C fue sellada en una bolsa con cierre hermético que contenia el material
absorbente apropiado segun los requisitos de la IATA, fue dispuesta en la parte inferior del recipiente y fue cerrada
con la tapa cargada con dos paquetes de 5°C PCM mantenidos previamente durante 24 horas en un congelador
domeéstico, aproximadamente a -20°C. El recipiente fue dispuesto a la temperatura exterior, con un intervalo de
variacion de 25°C hasta 29°C durante 90 horas. La temperatura de la unidad se mantuvo entre 4°C y 10°C durante las
primeras 48 horas y entre 10°C y 24°C durante el tiempo de envio restante de 42 horas. Un total de 90 horas dentro
de un intervalo de temperaturas de 4°C y 24°C, como se ve en la Figura 8.

Ejemplo 3

Una unidad a una temperatura de 28°C sellada en una bolsa con cierre hermético que contenia el material absorbente
apropiado segun los requisitos de la IATA, fue dispuesta en la parte inferior del recipiente y fue cerrada con la tapa
cargada con dos paquetes de 5°C PCM mantenidos previamente durante 24 horas a temperatura ambiente normal
aproximadamente a 28°C. El recipiente fue dispuesto en un entorno con una temperatura exterior de entre
aproximadamente - 20°C y aproximadamente - 18°C durante un periodo de 30 horas. La temperatura de la unidad se
mantuvo por encima del umbral de 4°C segun se indica en la Figura 9.

Ejemplo 4

Una unidad a una temperatura de 24°C fue sellada en una bolsa con cierre hermético que contenia el material
absorbente apropiado segun los requisitos de la IATA, fue dispuesta en la parte inferior del recipiente y fue cerrada
con la tapa cargada con dos paquetes de 5°C PCM guardados previamente durante 24 horas en un congelador
domeéstico, aproximadamente a -20°C. El recipiente fue dispuesto en un entorno con una temperatura que oscilaba
entre -26°C (bajo cero) hasta +28°C (por encima de cero). El recipiente fue transferido durante ciertos intervalos de
tiempo a diferentes temperaturas exteriores/ambientales, segin se muestra en la Tabla 1. La duracién total de la
espera o del envio durd 80 horas. Segun se ve en la Figura 10, la temperatura de la unidad se mantuvo entre 5°C y
20°C durante toda la duracién del ensayo. Las variaciones extremas de temperatura ambiente desde - 26°C hasta
+26°C influyeron minimamente en la temperatura de la unidad, que se mantuvo dentro de un intervalo de 5°C y 10°C
durante las primeras 60 horas y entre +10°C hasta +20°C durante las ultimas 20 horas del tiempo de envio.

Tabla 1
Numero de fluctuaciones de Temperatura exterior del Numero de horas en las que Temperatura de la unidad
temperatura exterior durante envio (°C) el envio permanecio6 a cierta dentro del recipiente (°C)
el envio temperatura exterior
1 25°C 6 horas 23°C hasta 10°C
2 -26°C 2 horas 10°C hasta 8°C
3 28°C 18 horas constante a 8°C
4 -26°C 6 horas 8°C hasta 5°C
5 27°C 28 horas 5°C hasta 10°C
6 27°C 20 horas 10°C hasta 20°C
Todo el envio -26°C (bajo cero) hasta 80 horas 5°C hasta 20°C
+28°C (por encima de cero)

Ademas, al usar diferentes PCM (que cambian de fase en un grado diferente) y en combinacion con varios volumenes
de PCM, se puede satisfacer una amplia gama de requisitos de envio.

Debe tenerse en cuenta que varios cambios y modificaciones de las realizaciones descritas en este documento seran
evidentes para los expertos en la técnica. Dichos cambios y modificaciones pueden realizarse sin apartarse del alcance
de la invencion presente que esta definido en las reivindicaciones adjuntas.
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Tabla 1
Numero de fluctuaciones de Temperatura exterior del Numero de horas en las que Temperatura de la unidad
temperatura exterior durante envio (°C) el envio permanecio a cierta dentro del recipiente (°C)
el envio temperatura exterior
1 25°C 6 horas 23°C hasta 10°C
2 -26°C 2 horas 10°C hasta 8°C
3 28°C 18 horas constante a 8°C
4 -26°C 6 horas 8°C hasta 5°C
5 27°C 28 horas 5°C hasta 10°C
6 27°C 20 horas 10°C hasta 20°C
Todo el envio -26°C (bajo cero) hasta 80 horas 5°C hasta 20°C
+28°C (por encima de cero)

Ademas, al usar diferentes PCM (que cambian de fase en un grado diferente) y en combinacion con varios volumenes

de PCM, se puede satisfacer una amplia gama de requisitos de envio.

Debe tenerse en cuenta que varios cambios y modificaciones de las realizaciones descritas en este documento seran
evidentes para los expertos en la técnica. Dichos cambios y modificaciones pueden realizarse sin apartarse del alcance

de la invencion presente que esta definido en las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES
1. Un recipiente (100) comprendiendo:

un cuerpo del recipiente (102) incluyendo una pared interior (103a) y una pared exterior (103b), en donde las
paredes interior y exterior estan separadas y selladas al vacio, y en donde el cuerpo del recipiente incluye un
extremo abierto (112);

una tapa (104) incluyendo una porcién superior (108) que tiene una superficie con rosca que se aplica al
extremo abierto (112) del cuerpo del recipiente (102); caracterizado por que la tapa incluye un estante (110)
separado de la porcion superior (108), y en donde el estante esta dispuesto dentro de un interior del cuerpo
del recipiente (102) cuando la tapa (104) esta fijada al extremo abierto (112) del cuerpo del recipiente, estando
configurado dicho estante (110) de tal manera que uno o mas paquetes refrigerantes (118) pueden ser
dispuestos sobre el estante (110) de la tapa.

2. El recipiente de la reivindicacion 1, en donde el estante (110) esta conectado a la porcion superior (108) de la tapa
(104) por uno o mas espaciadores.

3. El recipiente de la reivindicacion 1, en donde la porcion superior (108) de la tapa (104) esta llena de material aislante.

4. El recipiente de la reivindicacion 1, comprendiendo ademas uno o mas paquetes refrigerantes (118) dispuestos
sobre el estante (110) de la tapa (104).

5. El recipiente de la reivindicacién 4, en donde el uno o mas paquetes refrigerantes (118) comprenden un material de
cambio de fase.

6. El recipiente de la reivindicacién 5, en donde el material de cambio de fase mantiene una temperatura dentro del
recipiente de entre aproximadamente -25°C hasta aproximadamente +45°C.

7. El recipiente de la reivindicacion 6, en donde el material de cambio de fase mantiene una temperatura dentro del
recipiente de entre aproximadamente 4°C hasta aproximadamente 24°C durante al menos 90 horas.

8. El recipiente de la reivindicacién 7, en donde el material de cambio de fase mantiene una temperatura dentro del
recipiente de entre aproximadamente 5°C hasta aproximadamente 20°C durante al menos 80 horas.

9. Un método de envio de contenidos comprendiendo los pasos de:
proporcionar un recipiente (100) segun la reivindicacion 1;

separar la tapa (104) del cuerpo del recipiente (102);

disponer el contenido dentro del recipiente (100); y

roscar la tapa (104) sobre el extremo superior del recipiente de manera que el estante (110) esté dispuesto
dentro del recipiente (100).

10. El método de la reivindicacion 9, incluyendo el paso de disponer un paquete refrigerante (118) sobre el estante
(110) antes del paso de roscar la tapa (04).
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