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pouzivané laikem pro odbér jeho krevniho vzorku a zaslini
tohoto vzorku do laboratofe pro provedeni analyzy. Karta
(10) sestiva z absorpni vrstvy (40) pokryté z obou stran pa-
pirovymi vrstvami (20, 30), tvoficimi pfedni a zadni rovin-
nou plochu. Vzorek krve (B) je absorbovan do testovaciho
prouzku, odkrytého v okénku (50) provedeném v kazdé pa-
pirové vistvé (20, 30). Souprava obsahuje instruké&ni brozu-
ru, antisepticky ubrousek, propichovaci prostfedek pro
propichnuti kiize uZivatele, prostfedek pro uloZeni propi-
chovaciho prostfedku, prostfedek pro ovizani propichnuté
kiZe uzivatele a kartu (10) pro odbér krve.
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Zarizeni a souprava pro odbér krevnich vzork

Oplast techniky

o)

Vyndlez se tykd zarizeni pro odbér krevnich vzorkad,
pouzZivaného laikem pro odbér jeho krevniho vzorku a zasléni

*f“f‘;’"f”*r”f?“ﬂ&un;aucrature“ pLG’pLuvchnL ‘analyay.” Vynalez se

dale tyka soupravy pro odbér krevnich vzorku. Vyndlez se
véeobecné tyka dlagnostlckeQO».nastr@]e urceného pro pouziti
pfi zjistovani eciziho elementu v krevanim vzorku. Presndji
receno, vynélez' se tyka diagnostického nastroje urceneho ‘pro
pou21t1 se soupravou pro odebirani krevnich vzorkd v domacich
podminkach, priéemZz tyto krevnl‘ vzorky 3jsou uréeny pro
provadéni testn na pritomnost viru HIV, to jest viru
porusujiciho imunitu ¢lovéka, ktery je znamy tim, Ze zpusobuje
AIDS, to jest ziskany syndrom selhdni imunity. '

Dosavadni stavvtechniky

NejvaZnéjsi moderni nemoci, kterd miZe postihnout vsechny
éleny spoleénosti, je AIDS predstavujici nebezpeéi ohrozZeni
Zivota. ProtoZe v soucasné dobé neexistuje ZAadny znamy 1ék na
lé¢eni této nemoci, véasné rozpozndni a lééeni viru HIV je

v nejlepsi moZnosti pomoci pacientovi prodlouZit jeho ivot
reni

P rd v

odloZenim propuknuti nemoci pri soudasném branéni &

p-u

: tohoto viru samotného.

provadéji se testy na Jjeho pritomnost pouze u asi 8 %
dospélych  Americ¢ani. Jednotlivci maji bohuzel odpor k
podrobeni se témto testum. Jednim z nejvaznéjsich davodi
tohoto odmitavého postoje je strach, 2Ze pozitivni vysledek
teétu se neudrZi v tajnosti jako dAuvérny. Proto se v souéasné

Ackoli je véasné zjisténi viru HIV zivotné dulezité,




dobé odhaduje, Ze poCet ohroZenych jednotlivch testovanych na
vir HIV by se zvysil o asi 29 %, kdyby byl pristupny proces
diagnozy, ktery by zajistil anonymitu testovanych jednotlivci.

Vynélezce Briggs a kolektiv ucinili pakus vytvorit domaci
testovaci systém pro uréovani toho, zda miZe byt jednotlivec
nositelem viru HIV. Tento systém je uveden v patentech US

5 190 049, 4 979 515 a 4 777 964, pricemZ tento systém
“"zahrnuje zpusoby a zarizeni, pomoci nichZ mohou jednotlivei

odebirat svij vlastni krevni vzorek a poslat tento krevni
vzorek pro provedeni analyzy na bakteridlni, virové nebo
chemické komponenty. Podle tohoto systému vyndlezce Briggse
a kolektivu se krevni vzorky umisti do skienén?ch léhviéek,
které se musi peclivé utésnit pred svym odeslanim pro -
laboratorni vyhodhoceni. Zarizeni pro odbér krve pbdle Briggse
a kolektivu je pro pouzZiti nepohodlné a vyzZaduje, aby uzZivatel
nejen odebral dostated¢né mnozstvi krve, nybrz aby i dobre
utésnil sklenénou lahvicku pred odesladnim jilem nebo kytem.

Je zrejmé, Ze v soudasné dobé éhybi zafizeni,.pomoci“
néhoZ by mohl jednotlivec vhodnym zplisobem odebrat svuj krevni
vzorek a potom jej poslat pro diagnostické vyhodnoceni. Ukolem
vynalezu tedy je vytvorit zarizeni a soupravu, které umozni
individualni odebirani  presného mnoiZstvi  krve urcené
k testovdni, a které by bylo vhodné pro prepravu pomoci
béinych prostredku.

Podstata vyndlezu

Tento kol spliiuje zarfizeni pro odbér krevnich vzorku,
pouZivaného laikem pro odbér jeho krevniho vzorku a zaslani
tohoto vzorku do 1laboratore pro provedeni analyzy, podle
vyndlezu, jehoZ podstatou je, 2e vzorek je v tomto zarizeni
absorbovdn a toto zarizeni obsahuje predni a zadni rovinnou
plochu, pri¢emZ tyto plochy jsou navzdjem rovnobézné, v kazdé
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této plose je upraven vyfez a v tomto zarizeni Je upraven

testovaci prouZek.

‘Pentc ukol dale spliuje souprava pro odbér krevnich
vzorkG, pouZivand laikem pro odbér jeho krevanihe vzorku
a zaslédni tohoto vzorku do laboratofe pro provedeni analyzy,
podle vynalezu, jehoZ podstatou je, Ze obsahuje (a) instrukéni

prostredek pro proplchnutl kuze u21vate1e, (d) prostredek pro
ulozeni proplchova01ho prostredku, (e) prostredek pro ovazani
pr@plghnute ktZe uiivatele, (f) zafizeni pro odbér krve které
obsahuje predni a zadni rovinnou plochu, pFicdenZ tyto - plochy
jsou navzajem rovnobézné, v kaidé této plose je upraven vyrez

a na tomto zarizeni je upraven testovaci prouzek, a

(g) prostredek pro prepravu odebraného celého krevniho vzorku
do laboratore pro provedeni analyzy.

KdyZ cely odebrany vzorek krve nachazejici se na zarizeni
pro odebirani vzorku krve zaschne, vlozi se zarizeni jednoduse
do obalky a zasle-do diagnostického centra prostrednictvim
bézZnych postovnich sluZeb.

Podle v?hodného provedeni podle vynalezu je vytvorena
takzvanid duvérna karta conFIDE(R), ktera je casti testovacich
sluzeb CONFIDE(R) HIV, a kterd umoZni jednotlivcum odebiréni
jejich vlastniho vzorku krve, ktery muZe obsahovat specifické
analyty' pro HIV, ‘a potom zasldni téchto vzorku do
laboratornich testovacich sluZeb pro analyzu na HIV, ziskani

vysledki téchto ~testd zaslanych  vzorkd ~spolu s-lékafskym = -~

vyjadfenim, pri zachovani naprosté duvérnosti. Priklady techto
analytu jsou antigen HIV, protilatky specifické pro HIV a rada
nukleovych kyselin specifickych pro HIV.

' pavérna karta CONFIDE(R) umoziuje jednotlivcum snadno a
soukromé vlastni pomoci. odebrat vzorek krve. Anonymita




uzivatele je zajisténa 14&islicovym kédovacim &islem, které se
nachdzi na kazdé karté 'CONFIDE(R), kterou jednotlivci pouziji
pro vlastni identifikaci, kdyZ potom telefonicky zjistuji
vysledky testu, pro sluZbu zdkaznikum nebo pro poradenstvi;

Podle vyhodného provedeni vyndlezu obsahuje divérnéd karta
conrFIDE(R) testovaci prouZek provedeny z filtraéniho papiru,
ktery je  vlioZen mezi dvé vrstvy papiru s ndnosem pryskyfice,
pridemZ okénka nebo vyrezy odkryvaji predni a zadni stranu
testovaciho prouZku. Na predni strané okénka testovaciho
prouzku jsoufnatiétény t#i kruhy o pruméru asi 7,94 mm. Na
zadni strané Jjsou Kkoncentricky s prednimi kruhy natistény
rovnéZ tri Kkruhy o priuméru asi 6,35 mm. Duvérna Kkarta
CONFIDE(R) je potisténa obrazky a instrukcemi, podle nichZ ma

‘uzivatel zcela =zaplnit kazdy kruh krvi, dokud tato krev

neprosakne aZ na druhou stranu karty. Mens$i koncentrické kruhy
natisténé na zadni strané karty jsou urceny pro kontrolu toho,
zda  uzZivatel ziskal ndleZity krevni vzorek pro ucely
testovani. ProtoZe prijatelnou velikosti vzorku by se s
vyhodou vyplnily t¥i mensi Xkruhy o pruméru 6,35 mm, Jje
uzivatel poucen, aby vyplnil ¢tri vétsi kruhy o pruméru
7,94 mm na predni strané karty, pricemZ takovy vzorek krve
zajisti Uplné vyplnéni tfi mensich kruhi o pruméru 6,35 mm na
zadni strané karty, ¢imZ se usnadni dalsi analyza.

Divérnid karta CONFIDE(R) je rovnéz opatfena dolni
odtrhavaci &asti. Na horni i na dolni &asti karty je vytisténo
osobni identifikaéni éislo PIN. UZivatelé zaslou horni c¢ast
karty se svym zaschlym vzorkem krve a ponechaji si dolni cast
karty obsahujici jejich osobni identifikaéni &islo PIN. Dolni
¢ast duvérné karty coNFIDE(R) rovnasz obsahuje telefonni c¢islo,

kam mauZe uZivatel zavolat, aby zjistil vysledky testu.

Filtraéni papir, z néjz je- proVeden testovaci prouzek,
vyhovuje predpisim stanovenym narodnim WUradem National




pevnosti za mokra.

e ST RSy o e m

Committee for Clinical Laboratory Standards, které maji nazev
Blood Collection on Filter Paper for Neonatal Screening
Programs, NCCLS Document LA4-A2, ISBN 1-56238-157~1y‘ISSN
0273-3099, svazek 12, &. 13, d&ervenec 1992. Témito pfedpisy
jS@ug

1. Filtraéni pépir by mél byt vyroben ze 100% éist?ch

.JQM?QV%@é@Y?h«WV%ék@@ bez jakychkoli prisad pro H@vlivﬁgvani

2. 2akladni hmotnost by méla byt 49,9 kg * 5 % na jeden
.rys: - Rys je definovan jako 500 archi o rozmérech
'609,6 X 914,4 mm (ASTM D-646-67).

3. Hustomér: odecitadni na hustoméru se provadi podle
Gurleyovy metody jednoho archu s valcem o hmotnosti 141,7 g, s
otvorem o plose 64,5'mm2 a 100 cm3 vzduchu (testovaci metoda
je modifikovanou ASTM D726-58).

4. Hodnota pH by méla byt 5,7 az 7,5.

5. Obsah popela v %: maximum O,1 % (testovaci metoda
je modifikovanou ASTM D586-63). ’

6. Klemm: modifikovand metoda podle Tappi - UM451.

7. Pevnost za mokra: (ASTM 4-774-67), obvykle kolem
0,3 kg/cm?. '

8. Rychlost absorpce: mé&la by se mérit doba absorpce
a pramér krevni skvrny vytvorené 100 uL éerstvého celého
krevniho  vzorku (hematocrit 55 * 1 %). Planovana doba
absorpce: 12 s, rozsah od 5 do 30 s. Planovany prumér: 16 mm,
rozsah od 15 mm do 17 mm. MEly by byt zaznamendny nebo
pozofovény drsné okraje nebo Zilkovdni zaschle krevni skvrny.




1.

.. osobnich

Pridélené osobni identifikaéni éislo PIN uvede uZivatel -

pri telefonickém dotazu na. vysledky - testu. Osobni
identifikac¢ni ¢islo PIN je provedeno‘ ve formé, ktera muZe byt
preétena strojné, v éarkovém ké6du na horni ¢éasti karty, takze
miZe byt sejmuto v testovacli laboratori. KdyZ se karta
zpracovavad, laboratof? oveéri platn@St osobniho identifikaé&niho
&¢isla PIN na karté Jjeho porovndnim se seznamem platnych

3

laboratofe.

Prehled obrazkd na vykresech

Vyndlez bude ddle bliZe objasnén na prikladu provedeni
podle priloZenych vykresu, na nichz '

obr. 1 zndzorinuje v perspektivnim pohledu . kartu podle
vynalezu,

obr. 2 Yez oblasti s krevnim vzorkem podél cary 2-2 z
obr. 1,

-obr. 3 pohled na kartu z -obr. 1 zezadu, pricemZ karta je

oddélena od dolni ¢asti,

obr. 4 v perspektivnim pohledu soupravu, v niZ maZe byt

pouZita karta podle vynalezu, a \
obr. 5 vyvojovy diagram predstavujici ruzné kroky pro

provadéni zplisobu pouZiti karty podle vynalezu.

Priklady provedeni vyndlezu

Na obr. 1, 2 a 3 je znazornéna karta 10 podle vyndlezu.

Karta 10 Jje urcena pro pouziti Jjako jednoduchy

prostrfedek, kterym si miZe uZivatel odebrat krevni vzorek

jednou ¢&asti této karty 10, potom oddélit tuto c¢ast od
identifikaédni ¢&asti a =zaslat ¢éast s krevnim vzorkem. do
testovaci laboratofe pro vyhodnoceni tohoto krevniho vzorku.
Zpusob pouziti karty 10 bude podrobnéji popsdan dale.

PO R ST S S

‘dgntifikaénich &isel PIN dodanych do testovaci




Karta 10 ma Vv podstaté tvar obdélniku a sestava z prvni
papirové vrstvy 20 a druhé papirové vrstvy 30, které Jjsou
upevnény na stfedové absorpéni vrstvé 40. Karta 10 .je dale
opatfena perforaci 12, ktera umozﬁuje rozdéleni karty 10 na

Prvni papirovd vrstva 20 a druhéd papirovéd vrstva 30 jsou

lhhnrlpevn@ny k ab5@rpén1 vrstve 4@ p@u21tlm b@zny@h prgstr@dkug

”jako naprlklad “zatavenim za tepla,' lepldlem “a podobne.‘

papirovych vrstvach 20 a 30 jsou provedeny vyrezy 22, 32,
které jsou navzdjem v zakrytuo Vyrezy 22 a 32 tvori edkryte

.oblasti absorpéni vrstvy 40 a tvori okénko §g<pro‘krevn1
vzorek. '

V. okénku 50 pro krevni vzorek jsou ‘upraveny tri zény
50a, 50b, 50c, které jsou natistény na obou stranach absorpéni

vrstvy 40. Ucelem téchto ' zé6n S50a, 50b, 50c, které jsou

vytistény na obou stranach absorpéni vrstvy 40, Jje umoZnit
uzivateli zajistit to, Ze krevni vzorek‘je dostateény, protoZe
prosakl zcela celou tloustkou absorpéni vrstvy 40 do oblasti,
ktera je vétsi neZ oblast tvorend zdénami 50a, 50b, 50c¢c. Tato

skutec¢nost je nejlépe znazornéna na obr. 3, kde je vidét, 2Ze
krevni vzorky B prosakly celou tloustkou absorpcéni vrstvy 40.

Papirové vrstvy 20 a 30 mohqu'bYt provedeny 2z éiroké
&kaly ruznych materidlly, zahrnujici béZny bankovni papir,

- papir s ndnosem pryskyrfice a plastovou f61ii. Absorpéni vrstva

40 muZe byt provedena z &iroké skdly béZnych materidla, které

.- jsou-odbornikim:-Zndmeé.. . - o o

Na prvni papirové vrstvé 20 jsou na jejim vnéjsim- povrchu
natistény udaje Zahrnujici psany text 24 a obrazovou ¢&ast 26,
které jsou urcené pro pouceni uZivatele. Druhd papirova vrstva
30 md na svém vnéjsim povrchu natistény udaje zahrnujici psany
text 34, carkovy kéd 36 a identifikacéni 01sla 38a a 38b.




ey

Identifikacéni <¢isla 38a, 38b jsou identicka. Tato
skuteCnost umoZiuje centru shromazdujicimu vysledky testa
krevnich vzorka pouzZivat identifikaéni ¢&islo  38a ' spolu
s carkovym kédem 36 pro pozitivni identifikaci testovanych
vzorkl, <&imZ je zajisténo, 2Ze vysledky testl jsou sdéleny
presné.

_ Identifikaéni @&islo 38b umoZfuje wuZivateli pristup k
vysledkum testu, kdyz vejde do kontaktu s centrem pro
shromaZdovani vysledki testu krevnich vzorki.

Na obr. 4 je zndzornéna souprava 100 oznadovana jako
CONFIDE(R) HIV, a to v rozloZeném stavu, pripravena pro
pouziti s kartou 10 podle vynadlezu.

Souprava 00 je tvorena c¢tyrdilnou skladackou, ktera
104 106 a 108. V dilu 102 je umisténa

=x.Z7 E LA 4 ==

sestava z dilu 102,
instrukéni '"broZura 120. V dilu 104 je umistén antisepticky
ubrousek 122, lanceta 124 a obvaz 126. V dilu 106 je umisténa.
karta 10. Cast 107 dilu 106 je umisténa u okénka 50 pro odbér
krevniho vzorku karty 10, aby byla chranéna pred znedisténim
do té doby, dokud neni proveden test. V dilu 108 je umisténa
dopisni obalka 128 a krabic¢ka 130 na pouZitou lancetu 124.
Soupravé 100 je provedena tak, aby uZivatel mohl postupné

provadét udkony potrebné pro dokonéeni testu vzorku krve.'

PosloupnoSt kroku pouzitych pro dokonc¢eni testu vzorku
krve Jje zndzornéna na obr. 5. Po zakoupeni soupravy 100 a
proc¢teni instrukci uzZivatel ocisti prst antiseptickym
ubrouskem 122, aby &pi&ka prstu byla &istd, nacéeZ potom do
Spicky zapichne lancetu 124, ¢&imZ vytvori malou trZnou ranku,
z niZ mohou byt kapky krve naneseny na kazdou 2zénu 50a, 50b,
50c v okénku 50 karty 10. Po zaschnuti krve uZivatel jednoduse
vloZi horni testovaci c¢ast l10a do dopisni obdlky 128 a posle
ji posStou. Po pribliZné sedmi dnech od data odeslani muZe




T ekvivalentu. U

uzivatel =zatelefonovat do centra shroma Zcfuj iciho vysledky
testd a dozvédét se tyto vysledky tak, Ze wuda svoje
identifikaéni é&islo. '

Je zrejmé, %e na karté podle vyndlezu miZe byt provedeno
mnoho dalsich dprav, které jsou odbornikim zrejmé. Rozsah
vyndlezu pokryva viechny tyto modifikace za predpokladu, Ze
spadaji do rozsahu patentovych narokd tohoto vyndlezu a jejich
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pro odbér jeho krevniho vzorku a zaslani tohoto vztf&ﬁ ?&%Z )
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s e t i m, 2e vzorek je v tomto zarizeni absorbovan a TOLTO

-

laboratore Pro provedeni  analyzy, vy z n a &

zatizeni obsahuje predni a zadni rovinnou plochu, pEficemZ tyto
pl@@hy ]S©u mavzaj@m rovnobézné, v kaZdé této plose j@ upraven
vyrez a v této karté je upraven testova01 ‘prouzek.

2. Zarizeni podle ndroku 1, vy znadéc¢uijici s e
t i m, Ze cely krevni vzorek je analyzovadn na protildtky pro
HIV. '

3. Zarizeni 'podle ndroku 1, vy znac¢uijici s e
t i m, 2e cely vzorek je analyzovan na antigen pro HIV.

4. Zarizeni podle ndroku 1, vy znacé¢uijici s e
t i m, Ze cely vzorek je analyzovan na nukleovou kyselinu pro
HIV. '

5. Zarizeni podle ndroku 1, vy znad¢uijici s e
tim, Ze vyrez obsahuje nékolik koncentrickych otvory,
pricemZ tyto otvory jsou linedrné upraveny v odstupu od sebe a
maji vétsSi prumér na pfedni rovinné plose a men$i prumér na
zadni rovinné plose.

6. Zarizeni podle ndroku 1, vy znac¢uijici s e -
t i m, Ze na rovinnych plochach jsou nati&tény instrukce.

7. Zarizeni podle ndroku 6, vy znacéuijici s e
t im, Ze sestdvd 2z horni ¢asti a dolni &asti, které jsou
oddélitelné, pricemZz tyto <¢asti Jjsou opatrfeny shodnymi
osobnimi identifikacénimi &isly PIN. A




8. Zarizeni podle ndroku 7, vy znac¢ujici s e
t im, Ze osobni identifika¢ni ¢isla PIN maji formu, ktera
maZe byt predtena strojné. '

9. Souprava pro odbér krevnich vzorkl, pouZivanid laikem
pro odbér jeho krevniho vzorku a zasldni tohoto vzorku do
laboratore pro provedeni analyzy, vyznadcuijici

8 @ t im, Ze obsahuje (a) instrukéni broZuru,
'%”fb?“antisept&bk?**ubrousékfﬁ“fcﬁ*prd@ftﬁbvatf“’pibsifedék”“pr””'”““"“

propichnuti kuze wuzZivatele, | (d) prostredek pro ulozeni

- propichovaciho prostredku, (e) prostfedek pro ovézani

propichnuté kiZe uZivatele, (£) zarizeni pro odbér krve, které
obéahuje-pfedni a zadni rovinnou plochu, = prigemZ tyto plochy
jsou navzajem rovnobéziné, v kaZdé této plosSe je upraven vyrez
a na tomto zarizeni je ° upraven testovaci  prouzek,
Va‘(g)_prostfedek pro prepravu odebraného celého krevniho
vzorku do laboratofe pro provedeni analyzy.

10. Souprava podle ndroku 9, vy znacd¢ujici s e
t i m, Ze cely krevni vzorek je analyzovan na protilatky pro
HIV. ' '

11. Souprava podle ndroku 9, vy znacuijici s e
t 1 m, Ze cely vzorek je analyzovan na antigen pro HIV.

. 12. Souprava podle ndroku 9, vy znacéujici se
~t'im, Ze cely vzorek je analyzovan na nukleovou kyselinu pro
HIV.

13. Souprava podle nadroku 10, vyznac¢ujici se

t i»m, Ze vyrez obsahuje nékolik koncentrickych otvoruy,
priéemZz tyto otvory jsou linedrné upraveny v odstupu od sebe

a maji stejné pruméry.

14. Souprava podle naroku 9, vy znac¢cuijici s e
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t i m, Ze na rovinnych plochich jsou natisdtény instrukce.

15. Souprava podle ndroku 14, vy znac¢ujici se

t im, Ze sestavd 2z horni ¢&asti a dolni &asti, které jsou

oddélitelné, pricemz tyto c¢asti ‘jsou opat¥eny shodnymi
oscbnimi identifikaénimi &isly PIN.

s e

16, Souprava podle ndroku 15, vy znmn a éu j ic i
R m, “Ze osobni “Identifika¢mi-Cisia “FIN maji —~formu, KTera ~ ~

miZe byt prectena strojné.
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