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(57) Abstract: The invention relates to a system for collecting blood
samples from a patient, comprising: (i) a peristaltic pump with a rotor (31),
comprising a movable pumping surface (33) and a stationary pumping
surface (35), between which a flexible tube (25) can be housed, said pump
also comprising a head (37) to which a support (29) for sample-holder tubes
can be secured; and (ii) a sample collection device comprising (a) a needle
holder with a tubular segment (15) that can support a hypodermic needle (1)
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(15), (b) a support (29) for sample-holder tubes, and (¢) a flexible tube (25)
with a first end connected to the needle holder and a second end connected
to the support (29).

(57) Resumen: Sistema para la toma de muestras de sangre de un paciente
que comprende: [i] una bomba peristaltica con un rotor (31), que comprende
una superficie movil (33) de bombeo y una superficie fija (35) de bombeo,
aptas para alojar entre ambas un tubo flexible (25), donde la bomba
comprende, adicionalmente, un cabezal (37) apto para la fijacion de un
soporte (29) de tubos porta-muestras, y [ii] un dispositivo de toma de
muestras que comprende [a] un porta-agujas con un tramo tubular (15) apto
para soportar una aguja hipodérmica (1)
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que tiene una base de conexidn (5), el porta-agujas comprendiendo un conducto con una entrada y una salida, donde la entrada
comprende el tramo tubular (15), [b] un soporte (29) para tubos porta-muestras y [c] un tubo flexible (25) con un primer extremo
comunicado con el porta-agujas y un segundo extremo comunicado con el soporte (29).
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SISTEMA PARA LA TOMA DE MUESTRAS DE SANGRE DE UN PACIENTE Y
DISPOSITIVO DE TOMA DE MUESTRAS Y BOMBAS PARA LA EXTRACCION DE
SANGRE DE UN PACIENTE CORRESPONDIENTES

DESCRIPCION

Campo de la invencién

La invencion se refiere a un sistema para la toma de muestras de sangre de un

paciente.

La invencién también se refiere a un dispositivo de toma de muestras y a una

bomba para la extraccion de sangre de un paciente.

La invencién se refiere asimismo a una aguja hipodérmica, una jeringuilla y un

porta-agujas.

Estado de la técnica

Desde antes de la década de los sesenta, la evolucion de los laboratorios de
andlisis clinicos para el diagnéstico y control de los tratamientos de las
enfermedades en las personas y animales ha seguido un avance tan espectacular,
que hoy dia es uno de los campos del mundo sanitario que se considera
imprescindible para el nivel de vida social actual. Cada dia el desarrollo técnico de
los laboratorios de analisis clinicos ha ido prosperando vertiginosamente tanto en la
automatizacién de las técnicas analiticas, como en los aparatos, asi como en el
conocimiento de nuevas tecnologias para la practica de los analisis que
basicamente se realizan con muestras biolégicas del enfermo o individuo, de
sangre, orina, heces, pelos, ufias, piel, etc. De todas estas posibles muestras
analiticas, la mas usada es la muestra de sangre, tanto de origen venoso, como

arterial o capilar, que en cada caso analitico se usara la muestra mas apropiada. El
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namero de muestras de sangre aumenta anualmente, siendo actualmente en

Espafia de alrededor de 120 millones de extracciones por afo.

De los diferentes tipos de muestras de sangre para realizar los analisis las mas

frecuentes son los de sangre venosa.

Los métodos usados en la actualidad para realizar las extracciones de sangre
tienen practicamente todos ellos una antigliedad superior a los 30 afos, sin que
hayan evolucionado o mejorado sensiblemente. Esta ligera evolucion de los
sistemas de extracciébn de sangre venosa ha sido en cuanto al uso de nuevos
materiales (por ejemplo, del vidrio se ha pasado al plastico), de nuevos sistemas de
fabricacidén de los componentes para hacer la extraccion de sangre venosa, pero los

métodos o sistemas de extraccion practicamente son los mismos.

a) Dentro de los sistemas de extraccidon de muestras sanguineas se pueden citar

los siguientes:

12 - El sistema mas antiguo consiste en hacer una herida en una zona capilar y
recoger la sangre en un micro-tubo o capilar, o bien con una aguja hipodérmica
puncionar una vena o arteria para que, por su propia presién, salga al exterior de la
piel y se recoja la muestra directamente en un recipiente, un tubo de ensayo,

portaobjetos, etc.

2° - Para evitar la lentitud del sistema anterior y para conseguir mayor volumen de
sangre de una forma mas rapida, se utiliza el sistema de la aguja hipodérmica junto
con una jeringuilla, para aspirar mediante el émbolo de la jeringuilla, el volumen de
sangre mas rapido y de mayor contenido en el menor tiempo posible para evitar la
coagulacion de la misma. Este método, muy usado todavia en la actualidad (en
paises desarrollados, UK, USA, Francia, Espafa, etc. representa el 30%
aproximadamente de las extracciones de sangre), ha mejorado en la calidad de la
aguja hipodérmica y en las jeringuillas con procesos de fabricacion de alta calidad y
precisiéon. Dicho sistema tiene unas buenas aplicaciones por su facilidad de manejo

y es extremadamente uUtil en venas dificiles, siendo usado en general por su
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economia y por la elevada calidad de la muestra analitica de sangre siempre y
cuando el técnico que hace la extraccion actie correctamente. En este
procedimiento, el técnico que aspira mediante la jeringuilla, la sangre del interior de
la vena puede producir un “vacio” excesivo y en tal caso se puede producir el
hemolizado de la sangre, es decir, la rotura de los hematies y mezclarse con el
suero o plasma de la misma. Este problema puede ser extraordinariamente grave
produciendo interferencias o falsos resultados al obtener muestras erréneas en la
realizacién de las técnicas analiticas. Otro inconveniente del sistema es que el
técnico que hace la extraccidn tiene que dosificar el volumen preciso de sangre que
debe mezclar con un anticoagulante o reactivo, lo que puede provocar que una
mala dosificacion de la muestra produzca una muestra analitica de sangre
incorrecta para unos analisis determinados. Otro inconveniente del sistema es que
actualmente son necesarias muestras de sangre contenidas en diferentes formatos
de tubos (de 3 a 8) con diferentes anticoagulantes o reactivos para usarse en
aparatos o tecnologias analiticas diferentes. Es decir, se necesitan una gran
cantidad de muestras del mismo paciente en el momento de la extraccién, para que
luego puedan distribuirse en los diferentes departamentos del laboratorio sin
necesidad de trasvasar de un tubo a otro la muestra de sangre, evitando asi el
posible contagio de enfermedades que puede transmitir la muestra de sangre recién
extraida por la caida, derrame o rotura de los tubos, o para poder mandarlas a otros
laboratorios més especializados en analiticas menos frecuentes. Esto obliga a
utilizar jeringuillas de volumen alto (de 20 ml é mas) encareciendo la extraccion asi
como a dosificar y distribuir la sangre extraida en una pluralidad de contenedores o
tubos de muestra sanguinea. Este procedimiento estd siempre condicionado a la
manipulacién mas o menos correcta del técnico que hace la extraccion. Este
método ha mejorado con la aplicacion del tapén para tubos de laboratorio
comercializado bajo el nombre de TAPVAL®.

3¢ - Para eliminar algunos de los inconvenientes citados anteriormente se desarrollé
un procedimiento nuevo que emplea un contenedor en el que se ha realizado el
vacio previamente a su uso. El procedimiento consiste en hacer la extraccion de
sangre con una aguja hipodérmica especial que por un extremo se punciona en la

vena y por el otro extremo opuesto al anterior, lleva otra aguja con un capuchén de
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material elastico, tipo caucho, que hace de valvula y permite cerrarse o abrir al
puncionar la aguja con el tapdn del tubo que lleva un vacio en su interior. Al
conectarse el vacio con el interior de la vena por el otro extremo de la aguja se
produce la aspiracion de un determinado volumen de sangre el funcion del volumen
de vacio en el interior del contenedor. Este sistema “mediante vacio” tiene muchos
inconvenientes, a la practica importantes, como son la gran cantidad de muestras
hemolizadas, la incorrecta dosificacion del volumen de sangre en muchos tubos, la
dificil practica para pinchar la vena produciendo muchos hematomas al paciente por
roturas excesivas de las venas (perforacibn en ambos lados de la vena), la
necesidad de utilizar agujas especiales, la dificultad en eliminarlas y su elevado
coste econdmico en el momento de la extraccion. Posteriormente, dentro del
laboratorio, el tener que destapar el tubo para la utilizacion del contenido lleva
graves problemas, dificiles de solucionar como son, posibles contaminaciones por
aerosoles, derrames, roturas de la boca del tubo de vidrio, etc. Si bien actualmente
existen sistemas de extraccién por vacio con tubos de plastico no tan fragiles, éstos
tienen otros problemas técnicos, como la evaporacion o desecacion de los reactivos
de base acuosa que ocasionan problemas de dilucidén incorrectos y con alteracién
significativa de los resultados analiticos. Otro inconveniente es que no se pueden
utilizar tubos contenedores con volumenes pequefios (de 1 ml, 0,5 ml 6 0,1 ml).
Debe tenerse en cuenta que, actualmente, debido a las nuevas tecnologias y a los
nuevos autoanalizadores para técnicas pediatricas, son necesarias varias muestras
pequenas en tubos diferentes, siendo necesario realizar punciones capilares con

todos sus graves inconvenientes.

42 - Otro sistema, que se puede considerar una mezcla de los dos métodos antes
citados (la jeringuilla y el tubo con vacio), es el que consiste en utilizar una aguja
especial como la utilizada en el contenedor con vacio, que se acopla a un tubo con
un tapén especial, con una membrana de un material elastico, tipo caucho, que
permite ser perforado por la aguja especial con vaina de caucho que hace de cierre
al intercambiar los tubos para su llenado a través de un émbolo con el cual se
aspira el volumen de sangre necesario para cada tubo-jeringuilla, eliminando en
parte los problemas de la jeringuilla de gran volumen y el vacio fijo de los tubos de
vacio antes citados.
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Todos estos métodos tienen problemas practicos iguales o parecidos, debidos al
manejo por parte del técnico. Segun la calidad laboral de éste hara que la
extraccidbn sea correcta o no, ya que actualmente el personal que hace las
extracciones tiene pocos conocimientos técnicos y sanitarios y tiene poca relacion

técnica con el laboratorio que hace los analisis.

Otro inconveniente grave es el destaponado del tubo para extraer la muestra de

sangre de su interior para hacer los analisis pertinentes.

En el documento “Errors in clinical laboratorios or errors in laboratory medicine?” M.
Plebany, Clin. Chem. Lab. Med. 2006; 44(6):750-759, Walter de Gruyter, Berlin,
New York, DOl 10.1515/CCLM.2006.123 se comentan diversos errores que pueden
ser generados durante la toma de muestras de sangre.

El riesgo mas importante de estos sistemas de extraccion de sangre, es que hay
que eliminar la aguja que se introduce en la vena, y esta eliminacion generalmente
se hace mediante el uso de la otra mano y entonces es cuando existe un gran
peligro de accidente laboral, al pincharse con una aguja que puede estar
contaminada. Durante el afio 2000 hubo en Espafia 3.514 exposiciones
accidentales a sangre u otros fluidos corporales por pinchazos o cortes entre el
personal sanitario, generalmente el personal de enfermeria es el que se lleva el
87% de estos accidentes. En el 5% de estos casos existe riesgo de contagio por
VIH y en el 14% por Hepatitis "C". Por lo tanto la tasa de infeccion por VIH se
estima en 3 casos por cada 300 pinchazos, ignorandose generalmente si el
enfermo tiene o no este tipo de infecciones. La prevision de estos posibles
accidentes preocupan intensamente a todos los técnicos que estan expuestos en el
manejo de las agujas hipodérmicas, tanto para la extraccién de sangre como para
la aplicacion de medicamentos si bien actualmente estos casos han disminuido con
la aplicacion de agujas hipodérmicas especiales con proteccion anti pinchazos y
cajas especiales receptoras de la eliminacion de la aguja. Por este motivo los
gobiernos de la mayoria de los paises occidentales estan dictando normativas para

el uso de materiales que retnan la maxima seguridad y evitar estos accidentes
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laborales a los diferentes Técnicos Sanitarios expuestos a estos posibles riesgos.
Mas informacién se puede encontrar, por ejemplo, en el estudio publicado por el Dr.
Kennedy, de la Seccion de Suministros del Departamento de Sanidad y Seguridad
Social Inglés.

Actualmente existen recipientes especiales para eliminar la aguja, y agujas con
protecciones para proteger del posible pinchazo, pero ninguno es practico ni

permite eliminar la aguja de una manera simple, facil, segura y econoémica.

Existe, por lo tanto, la necesidad de desarrollar nuevos sistemas que permitan
obtener una muestra de sangre que reuna una buena calidad analitica, buena
dosificacion, buena aspiracion sin hemdlisis, asi como una buena economia y una
manipulacién higiénica para la prevencién de los riesgos existentes en los
trabajadores que manipulan la muestra de sangre, donde la calidad de la muestra
analitica no dependa de la calidad laboral del técnico que hace la extraccién.

Exposicién de la invencién

La invencion tiene por objeto superar estos inconvenientes. Esta finalidad se
consigue mediante un sistema para la toma de muestras de sangre de un paciente

caracterizado porque comprende:

[i] una bomba para la extraccion de sangre del paciente donde la bomba es una
bomba peristaltica con un rotor, que comprende por lo menos una superficie movil
(33) de bombeo y una superficie fija de bombeo, aptas para alojar entre ambas un
tubo flexible, donde la bomba comprende, adicionalmente, un cabezal apto para la
fijacién de un soporte de tubos porta-muestras, y

[ii] un dispositivo de toma de muestras, que, a su vez, comprende [a] un porta-
agujas con un tramo tubular apto para soportar una aguja hipodérmica que tiene
una base de conexién, el porta-agujas comprendiendo un conducto con una entrada

y una salida, donde la entrada comprende el tramo tubular, [b] un soporte para
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tubos porta-muestras y [c] un tubo flexible con un primer extremo comunicado con
conexion fluidica con el porta-agujas y un segundo extremo comunicado con

conexion fluidica con el soporte.

Preferentemente el dispositivo de toma de muestras comprende, adicionalmente,
una aguija hipodérmica con una base de conexién, la base de conexién siendo apta

para ser montada sobre el tramo tubular.

Ventajosamente el soporte comprende un tramo superior cilindrico con un conector
en su interior, donde el tramo superior cilindrico presenta preferentemente una

pluralidad de aberturas.

Ventajosamente el soporte es de un material transparente.

Preferentemente el soporte comprende al menos dos paredes semicilindricas que
se extienden a partir de del tramo superior cilindrico, separadas entre si por unas
respectivas aberturas laterales, y muy preferentemente tiene cuatro paredes

semicilindricas separadas entre si por cuatro aberturas laterales.

Ventajosamente el conector comprende un tramo extremo apto para conectarse con
conexion fluidica con el tramo tubular. En este caso es particularmente ventajoso
que comprenda unos medios de fijacion aptos para retener el porta-agujas en el
soporte.

Preferentemente el dispositivo comprende unos medios de retencion del tubo
flexible.

Ventajosamente el cabezal comprende una zona superior de encaje, en forma de U

horizontal y una zona inferior de seccién transversal menor que la zona superior.

Preferentemente el cabezal comprende un sensor de presencia de tubo porta-
muestras, un sensor de nivel de llenado y/o un sensor de velocidad de llenado.
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Ventajosamente el cabezal comprende unos medios elasticos de retencién del
soporte.

Preferentemente la bomba comprende unos medios de posicionado de la superficie
fija respecto de la superficie movil aptos para mover la superficie fija entre una
posicion separada, y una posicion de bombeo, donde los medios de posicionado
comprenden unos medios de encliquetado reversible aptos para fijar
reversiblemente la superficie fija respecto de la superficie de bombeo, y unos
medios elasticos que tienden a empuijar la superficie fija hacia la posicion separada.

Ventajosamente la bomba comprende unos medios de control electrénicos y una

pantalla de presentacién de datos.

En general, el sistema comprende preferentemente un dispositivo de toma de

muestras de acuerdo con la invencion, tal como el que se describe a continuacion.

En general, el sistema comprende preferentemente una bomba para la extraccién

de sangre de acuerdo con la invencion, tal como la que se describe a continuacion.

La invencion también tiene por objeto una bomba para la extraccion de sangre de
un paciente caracterizada por que es una bomba peristaltica con un rotor, que
comprende por lo menos una superficie movil de bombeo y una superficie fija de
bombeo, aptas para alojar entre ambas un tubo flexible, donde la bomba
comprende, adicionalmente, un cabezal apto para la fijacién de un soporte de tubos

porta-muestras.

Efectivamente, el empleo de una bomba peristaltica como la indicada para la
extraccion de sangre de un paciente presenta una pluralidad de ventajas:

1 - Permite extraer siempre una muestra analitica de sangre en unas condiciones

técnicas adecuadas, sin hemdlisis, sin vacios excesivos, sin sobrepresiones, sin
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malas dosificaciones, asi como llenar varios tubos con diferentes volimenes etc.,

independientemente del comportamiento mas o menos correcto del manipulador.

2 - Permite extraer cualquier tipo de volumen de sangre, pudiéndose llenar diversos
tipos de contenedores, de volumenes diversos, incluso de volimenes muy
reducidos (desde 0'1 ml) o de volimenes elevados, por ejemplo para bancos de
sangre, hecho que con el sistema de vacio no se puede realizar.

3 — El soporte de tubos porta-muestras que ira fijado al cabezal puede ser disefiado
de manera se pueda emplear con cualquier tipo de tubos porta-muestras, de
cualquier formato y cumpliendo los requisitos para cualquier analisis o tratamiento

posterior.

4 — Puede ser utilizado en cualquier tipo de vena o arteria, ya que puede utilizar
cualquier tipo de aguja de la gran variedad de agujas estandarizadas existentes en
el mercado, sin necesidad de tener que emplear los disefios especificos para los

sistemas de vacio o jeringuilla-vacio.

5 — Minimiza los riesgos higiénicos (en particular, si se combina con el sistema de
expulsion de acuerdo con la invencion), es mas practico y versétil (ya que permite
Su uso en cualquier circunstancia y en cualquier vena), es altamente rentable y
economico (en particular si se combina con el empleo de tubos porta-muestras con

el tapon comercializado bajo el nombre de TAPVAL®).

6 - Es facilmente transportable ocupando poco espacio. En este sentido, es
ventajoso que incluya una bateria, de manera que la bomba es un equipo

autonomo.

7 — Permite automatizar una pluralidad de funciones, como la lectura de la peticién
analitica, todo el proceso de extraccion, la dosificacién, los diferentes formatos de
tubo, el etiquetado de la muestra, etc.
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Preferentemente el cabezal comprende una zona superior de encaje, en forma de U
horizontal y una zona inferior de seccion transversal menor que la zona superior. El
tramo semicircular de la U define un eje longitudinal que, en las condiciones
normales de uso de la bomba queda preferentemente en posicidén vertical. Una vez
montado el soporte de tubo porta-muestras con el tubo porta-muestras
correspondiente, el eje del tubo porta-muestras coincide con el eje longitudinal. La
zona superior de encaje asi definida permite un montaje y desmontaje sencillo y
eficaz del soporte de tubo porta-muestres, que se desplaza a lo largo de los brazos
de la U hasta alcanzar la parte semicircular. La seccion transversal menor de la

zona inferior sirve para retener el soporte y evitar que se caiga hacia abajo.

Ventajosamente el cabezal comprende por lo menos uno de los siguientes

sensores:

1 - un sensor de presencia de tubo porta-muestras. El sensor de presencia esta
preferentemente en el extremo superior, es ventajosamente Optico y
preferentemente detecta la presencia del tapén del tubo porta-muestras (el tubo
porta-muestras suele ser transparente mientras que el tapon suele ser opaco).
Ventajosamente el eje de vision atraviesa el soporte, por lo que hay dos soluciones
ventajosas para permitir la deteccion del tapon: que el soporte sea de material
transparente o que tenga unos orificios que permitan el paso de la luz procedente
del sensor.

2 - un sensor de nivel de llenado. Preferentemente este sensor también es dptico.

3 - un sensor de velocidad de llenado. Ventajosamente este sensor es asimismo
optico. Preferentemente esta dispuesto por debajo de las gotas de sangre que
llenan el tubo y detecta cada una de las gotas que caen. De esta manera se puede
contar el n® de gotas que caen por unidad de tiempo.

Una alternativa ventajosa es que el sensor de nivel de llenado y el sensor de
velocidad de llenado compartan un mismo sensor 6ptico. Efectivamente, el sensor

optico puede discernir entre una gota que cae y el tubo lleno, ya que el tubo lleno es



WO 2017/001715 PCT/ES2016/070484

10

15

20

25

30

11 -

mucho mas opaco que una gota. Por lo tanto, con un Unico sensor es posible

distinguir entre los dos fenémenos.

También se puede dosificar el volumen de sangre predeterminado electrénicamente
asi como programar la velocidad de extraccién, pardndose la bomba
automaticamente cuando el volumen programado se ha dosificado, dando una

sefial acustica determinada.

Preferentemente el cabezal comprende unos medios elasticos de retencion del
soporte. Ventajosamente estos medios elasticos son unas proyecciones que
sobresalen de los brazos de la U (y estan orientados hacia el interior de la U), de
manera que al pasar el soporte por encima de ellos se retraen, y una vez esta el
soporte en su posicidn definitiva se extiende nuevamente, reteniendo (de una forma
reversible) el soporte en su posicidén de uso. De esta manera se evita que el soporte
se pueda salir de su posicién de uso de una forma indeseada, pero se puede
extraer manualmente simplemente venciendo la fuerza eléstica de los medios

elasticos.

Durante el bombeo, la sangre extraida pasa a través del tubo flexible dispuesto
entre la superficie mévil de bombeo y la superficie fija de bombeo. Por lo tanto, para
cada paciente nuevo es necesario cambiar el tubo flexible. En este sentido, es
particularmente ventajoso que la bomba esté disefiada de tal manera que permita
un intercambio rapido y sencillo del tubo flexible usado por uno nuevo. Debe
tenerse en cuenta que usualmente el tubo flexible formara parte de un conjunto mas
complejo (ver el dispositivo de toma de muestras que se describe mas adelante).
Por ello, preferentemente la bomba comprende unos medios de posicionado de la
superficie fija respecto de la superficie movil aptos para mover la superficie fija entre
una posicion separada, apta para extraer o posicionar el tubo flexible en la bomba,
y una posicién de bombeo. Efectivamente, estos medios de posicionado permiten
“abrir” la bomba (al separar la superficie movil de la superficie fija) y “cerrarla” (al
juntar ambas superficies de bombeo). Con la bomba abierta se puede extraer el
tubo flexible y sustituirlo por uno nuevo de una forma extremadamente sencilla.

Ventajosamente los medios de posicionado comprenden unos medios de
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encliquetado reversible aptos para fijar reversiblemente la superficie fija respecto de
la superficie de bombeo, y unos medios elasticos que tienden a empujar dicha
superficie fija hacia la posicidbn separada. El encliqguetado reversible, también
denominado unién por engarce o fijacion elastica a presidén, y en inglés “snap
fitting”, simplifica enormemente la operacion de “abrir” y “cerrar” la bomba, de
manera que la operacion de cambiar el tubo flexible se puede hacer en pocos
segundos, y sin necesidad de ninguna herramienta especial, ni conocimientos ni

entrenamiento especificos.

Preferentemente la bomba comprende unos medios de control electrénicos y una

pantalla de presentacién de datos.

Como ya se ha comentado antes, es necesario el uso de un tubo flexible nuevo
para cada paciente. En este sentido, la invencién tiene asimismo por objeto un
dispositivo de toma de muestras, caracterizado por que comprende. [a] un porta-
agujas con un tramo tubular apto para soportar una aguja hipodérmica que tiene
una base de conexion, dicho porta-agujas comprendiendo un conducto con una
entrada y una salida, donde dicha entrada comprende dicho tramo tubular, [b] un
soporte para tubos porta-muestras y [c] un tubo flexible con un primer extremo
comunicado con conexién fluidica con dicho porta-agujas y un segundo extremo
comunicado con conexion fluidica con dicho soporte. Este dispositivo, en su
totalidad, es sustituido por uno nuevo para cada paciente. Es, por lo tanto, un
consumible o un kit de un solo uso, que puede ser usado con la bomba de acuerdo
con la invencién. Ventajosamente, en el final de este soporte va conectado un
mecanismo de seguridad con un tapén autosellable en su interior que deja pasar el
aire para el llenado del dispositivo por simple presién venosa.

Preferentemente el dispositivo de toma de muestras comprende, adicionalmente,
una aguja hipodérmica con una base de conexién, dicha base de conexién siendo
apta para ser montada sobre dicho tramo tubular. Efectivamente, si bien la aguja
podria venir separada, es mas cdmodo para el usuario que la aguja venga ya
montada en el porta-agujas.
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Ventajosamente el porta-agujas comprende una superficie de tope y unos medios
de palanca aptos para separar la aguja del porta-agujas, los medios de palanca
comprendiendo una palanca con un primer extremo apto para ser desplazado con
el dedo y un segundo extremo dispuesto entre la base de conexion y la superficie
de tope. Ventajosamente el porta-agujas comprende, ademas, otras mejoras, como
por ejemplo:

— el porta-agujas comprende una aleta aplanada, apta para ser asida con dos
dedos y que se extiende a partir de uno de los lados del conducto, donde la aleta
aplanada comprende la superficie de tope y/o

— los medios de palanca estan unidos a dicho porta-agujas formando una sola
pieza, y preferentemente estan unidos a dicha aleta aplanada.

Alternativamente, es la base de conexion de la aguja la que comprende unos
medios de palanca aptos para separar la aguja del porta-agujas y el porta-agujas
comprende una superficie de tope, los medios de palanca comprendiendo una
palanca con un primer extremo apto para ser desplazado con el dedo y un segundo
extremo entre la base de conexién y la superficie de tope. En este caso,
preferentemente los medios de palanca estan unidos a la base de conexion

formando una sola pieza.

Otra posible alternativa es que el dispositivo de toma de muestras de acuerdo con
la invencién comprenda unos medios de palanca aptos para separar la aguja del
porta-agujas que son una pieza independiente con unos medios de fijacién aptos
para fijar la pieza independiente al tramo tubular y entre la base de conexién y la
superficie de tope, donde el porta-agujas comprende una superficie de tope y donde
los medios de palanca comprenden una palanca con un primer extremo apto para
ser desplazado con el dedo y un segundo extremo dispuesto entre la base de
conexion y la superficie de tope. Preferentemente estos medios de fijacién son una

anilla o una proyeccion en forma de herradura.
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Preferentemente la palanca esta unida al porta-agujas, a la base de conexién o a la
anilla por un punto intermedio con posibilidad de rotacion, donde la palanca forma
un angulo superior a 45° con el eje de la aguja, ventajosamente superior 70°.

Preferentemente el tramo tubular define una conexién Luer segun la norma ISO
594.1986, la norma DIN 1707:1996 o la norma DIN 20594-1:1993.

Ventajosamente el soporte comprende un tramo superior cilindrico con un conector
en su interior. El tramo superior cilindrico es asi particularmente apto para
encajarse en la zona superior de encaje, en forma de U horizontal, del cabezal de la
bomba de acuerdo con la invencién. Por su parte, el conector interior permite la
conexion con el tubo porta muestras. Como ya se ha comentado anteriormente, una
soluciéon particularmente ventajosa es que el tramo superior cilindrico presente una
pluralidad de orificios, a través de los cuales pueda propagarse la luz de un sensor
de presencia de tubo porta-muestras. Asimismo, una alternativa es que el soporte
sea de un material transparente. Al indicar “transparente” debe entenderse que es
transparente al menos para la frecuencia de la luz emitida por el sensor

correspondiente.

Preferentemente el soporte comprende al menos dos paredes semicilindricas que
se extienden a partir de del tramo superior cilindrico, separadas entre si por unas
respectivas aberturas laterales, y muy preferentemente tiene cuatro paredes
semicilindricas separadas entre si por cuatro aberturas laterales. Efectivamente, la
presencia de las aberturas laterales permite posicionar el soporte en el cabezal en
una posicion preestablecida, tal como se observara en las formas de realizacion
que se describen mas adelante.

Ventajosamente el conector dispuesto en el interior del tramo superior cilindrico del
soporte comprende un tramo extremo apto para conectarse con conexién fluidica
con el tramo tubular. Efectivamente, una vez usado un dispositivo de toma de
muestras de acuerdo con la invencién, éste se saca de la bomba y se elimina la
aguja hipodérmica. Sin embargo, el tubo aun contiene sangre. Por ello es necesario

prever una forma de evitar que esta sangre pueda significar un riesgo. La solucién
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propuesta permite conectar el tramo tubular del porta-agujas con el tramo extremo
del conector, gracias a lo cual se forma un circuito cerrado, de manera que la
sangre presente en el tubo flexible ya no se sale del mismo. De esta manera, el
dispositivo de toma de muestras usado puede ser depositado en cualquier
contenedor convencional sin riesgo de vertidos de sangre. Preferentemente el
dispositivo de toma de muestras comprende unos medios de fijacion aptos para
retener el porta-agujas en el soporte. Efectivamente, la simple unién por
interferencia entre el tramo tubular y el tramo extremo puede ser insuficiente, de
manera que la presencia de unos medios de fijacion que refuercen esta union
pueden ser interesantes. En este sentido, es particularmente interesante que estos
medios de fijacion comprendan una ranura dispuesta en los medios de palanca.
Esta ranura queda unida por interferencia con las paredes semicilindricas, tal como
se apreciarda mas claramente al explicar mas adelante unas formas de realizacion

de la invencién.

Ventajosamente el dispositivo de toma de muestras comprende unos medios de
retencién del tubo flexible, de manera que el tubo flexible no se desplace respecto
de la bomba cuando la bomba esta bombeando la sangre. Por ejemplo, el tubo
flexible puede comprender una anilla dispuesta alrededor del mismo en una
posicion preestablecida y fijada al mismo, y la bomba puede tener una guia por la
que pueda pasar el tubo desnudo pero no la anilla. De esta manera se puede
conseguir también que estos medios de retencion del tubo flexible actien como
unos medios de posicionado correcto del tubo flexible, evitandose asi que se
invierta la posicién. De esta manera se incluye en el conjunto un seguro funcional,

que evita que la bomba aspire en el sentido opuesto al correcto.

La invencién también tiene por objeto una aguja hipodérmica con una base de
conexion caracterizada por que comprende un dispositivo de expulsion unido a la
base de conexién formando una Unica pieza, donde el dispositivo de expulsion
comprende unos medios de palanca con una palanca con un primer extremo apto
para ser desplazado con un dedo y un segundo extremo proximo a la base de
conexion. Los medios de palanca preferentemente incluyen por lo menos una de las

restantes soluciones preferentes descritas en la presente descripcién.
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Otro objeto de la invencién es una jeringuilla que comprende un cuerpo cilindrico
hueco con una pared anterior, cerrada excepto por orificio de salida a partir del cual
se extiende un tramo tubular, y un pistén apto para recorrer el interior del cuerpo
cilindrico hueco, caracterizada por que comprende un dispositivo de expulsién
unido a la pared anterior formando una Unica pieza, donde el dispositivo de
expulsion comprende unos medios de palanca con una palanca con un primer
extremo apto para ser desplazado con un dedo y un segundo extremo préximo al
tramo tubular. Los medios de palanca preferentemente incluyen por lo menos una

de las restantes soluciones preferidas descritas en la presente descripcion.

Otro objeto adicional de la invencion es un porta-agujas que comprende un
conducto con una entrada y una salida, donde la entrada comprende un tramo
tubular, caracterizado por que comprende un dispositivo de expulsion unido al
porta-agujas formando una UOnica pieza, donde el dispositivo de expulsién
comprende unos medios de palanca con una palanca con un primer extremo apto
para ser desplazado con un dedo y un segundo extremo préximo al tramo tubular.
Los medios de palanca preferentemente incluyen por lo menos una de las restantes

soluciones preferentes descritas en la presente descripcion.

En general, el hecho de disponer de los citados medios de palanca permite
expulsar la aguja hipodérmica de una forma muy sencilla, sin riesgo de pincharse y
sin necesidad de contenedores y/o protectores especiales. El usuario mantiene la
jeringuilla o el porta-agujas (0, en general, cualquier dispositivo portador que
presente un tramo tubular sobre el que debe poder montarse la base de conexién
de la aguja) en la mano en la misma posiciéon en la que ha extraido la aguja del
cuerpo del paciente de manera que la punta de la aguja queda alejada de la mano.
Con un dedo de la misma mano mueve el primer extremo de la palanca y el
segundo extremo ejerce la fuerza necesaria para separar la base de conexion del
tope, expulsando asi la aguja del dispositivo portador. Antes de realizar este
movimiento de expulsién con el dedo, el usuario orienta la punta de la aguja hacia
un contenedor de objetos corto-punzantes (que puede ser totalmente convencional,

de acuerdo con la normativa vigente) y al realizar el movimiento de expulsiéon la
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aguja sale proyectada hacia el contenedor. En todo momento la mano del usuario
queda por detrds de la punta de la aguja, y la otra mano del usuario no debe
participar de ninguna manera en el procedimiento de expulsion. De esta manera, el
riesgo de pinchazo queda totalmente eliminado, el contenedor puede ser un
contenedor totalmente convencional que cumpla con la normativa vigente, es decir,

sin ningunas caracteristicas especiales para la extraccion de la aguja.

En general, la aguja hipodérmica comprende siempre un tubo fino con una punta en
un extremo (que es la que se introduce en el cuerpo del paciente) y con el extremo
opuesto integrado en una base de conexion. La base de conexion permite conectar
la aguja con cualquier dispositivo portador, de manera que se establece una
conexion fluidica entre el interior de la aguja y el interior del tramo tubular del
dispositivo portador. En general, puede establecerse cualquier tipo de conexién
entre la base de conexién y el tramo tubular, con la Unica limitacién que ha de ser
una conexion reversible al aplicarle una fuerza que tienda a separar la base de
conexion del tramo tubular, ya que sera esta fuerza la que sera ejercida por la
palanca. Preferentemente el tramo tubular define una conexion Luer segun la
norma ISO 594.1986, la norma DIN 1707:1996 o la norma DIN 20594-1:1993.
Efectivamente, las conexiones denominadas Luer son ampliamente usadas, por lo
que el dispositivo de expulsién de acuerdo con la invencién puede ser aplicado

ventajosamente a las agujas hipodérmicas que tienen una conexién de tipo Luer.

Existen diversas soluciones, todas ellas ventajosas, de integrar los medios de
palanca en el dispositivo de expulsion. Asi, pueden estar unidos al dispositivo
portador formando una sola pieza o pueden estar unidos a la base de conexién
formando una sola pieza. En estos casos, y dado que usualmente el dispositivo
portador y la base de conexion son de material plastico, es ventajoso que los
medios de palanca formen una Unica pieza con el dispositivo portador o la base de
conexion directamente obtenible a partir del molde de inyeccién de plastico. Los
medios de palanca también pueden ser ventajosamente una pieza independiente
que tiene unos medios de fijacion aptos para fijar la pieza independiente al tramo
tubular entre la base de conexién y la superficie de tope. Preferentemente estos

medios de fijacién son una anilla o una proyeccién en forma de herradura.
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El dispositivo portador puede ser cualquiera, siendo la Unica limitacion que debe
tener un tramo tubular sobre el que se debe poder montar la base de conexién. En
funcién del tipo de dispositivo portador de que se trate se pueden obtener diversas

formas preferentes de realizacién de la invencion:

1 — El dispositivo portador puede ser una jeringuilla, que tiene un cuerpo cilindrico
hueco con una pared anterior, cerrada excepto por un orificio de salida a partir del
cual se extiende el tramo tubular, y un piston apto para recorrer el interior del
cuerpo cilindrico hueco, donde la pared anterior comprende la superficie de tope. El
segundo extremo de la palanca esta entre la base de conexion y la superficie de
tope.

En este caso es particularmente ventajoso que los medios de palanca estén unidos
a la jeringuilla formando una sola pieza, y preferentemente estan unidos a la pared
anterior. Sin embargo, las otras alternativas (medios de palanca unidos a la base de
conexion o medios de palanca en forma de pieza independiente) también son

viables.

2 — El dispositivo portador puede ser un porta-agujas, que comprende un conducto
con una entrada y una salida, donde la entrada comprende el tramo tubular y una
superficie de tope. El segundo extremo de la palanca esta entre la base de
conexion y la superficie de tope. Normalmente la salida del porta-agujas esta, a su
vez, conectada (con conexion fluidica) a otro elemento, por ejemplo un tubo, que
permite trasladar la sangre al lugar deseado. Para facilitar la manipulacién del
porta-agujas, es ventajoso que comprenda una aleta aplanada, apta para ser asida
con dos dedos y que se extiende a partir de uno de los lados del conducto, donde la
aleta aplanada comprende la superficie de tope. De esta manera es posible disefiar
un porta-agujas que permite posicionar la aguja de una forma muy tangencial con la
piel del usuario y que, a pesar de ello, es facilmente manipulable gracias a la aleta.

También en este caso es particularmente ventajoso que los medios de palanca
estén unidos al porta-agujas formando una sola pieza. Preferentemente estan

unidos a la aleta aplanada. Las otras alternativas (medios de palanca unidos a la
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base de conexién o medios de palanca en forma de pieza independiente) también

son viables en este caso.

En general, es ventajoso que la palanca esté unida al dispositivo portador, a la
jeringuilla, al porta-agujas, a la base de conexibn o a la anilla por un punto
intermedio con posibilidad de rotacion, donde la palanca forma un angulo superior a
452 con el eje de la aguja, preferentemente superior 70°. De esta manera, el primer
extremo de la palanca se proyecta alejandose pronunciadamente del dispositivo
portador y de la base de conexion, de manera que es facilimente accesible con el
dedo.

En general, el mecanismo de funcionamiento serd el siguiente:

- si los medios de palanca estan en la base conexién de la aguja hipodérmica, al
desplazar hacia adelante el primer extremo de la palanca, el segundo extremo se
desplazara hacia atras hasta entrar en contacto con la superficie de tope de la
jeringuilla o porta-agujas. A partir de este momento, el desplazamiento hacia
adelante del primer extremo provocara la separacion de la aguja respecto de la
jeringuilla o0 porta-agujas.

- si los medios de palanca estan en la pared anterior de la jeringuilla o en el porta-
agujas, al desplazar el primer extremo de la palanca hacia atras, el segundo
extremo se desplaza hacia adelante hasta entrar en contacto con la base de
conexion de la aguja. A partir de este momento, el desplazamiento hacia atras del
primer extremo provocara la separacién de la aguja respecto de la jeringuilla o
porta-agujas.

- si los medios de palanca son una pieza independiente dispuesta sobre el tramo
tubular de la jeringuilla o del porta-agujas y entre la base de conexién y la pared
anterior de la jeringuilla o el resto del cuerpo del porta-agujas, al desplazar el primer
extremo de la palanca hacia atras, el segundo extremo se desplaza hacia adelante
hasta que el segundo extremo entra en contacto con la base de conexién de la

aguja y un punto intermedio de la palanca entra en contacto con la superficie de
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tope (para ello tal vez los medios de palanca se tengan que desplazar a lo largo del
tramo tubular). A partir de este momento, el desplazamiento hacia atras del primer
extremo provocara la separacién de la aguja respecto de la jeringuilla o porta-
agujas.

Breve descripcién de los dibujos

Otras ventajas y caracteristicas de la invencién se aprecian a partir de la siguiente
descripcion, en la que, sin ningun caracter limitativo, se relatan unos modos
preferentes de realizacion de la invencion, haciendo mencién de los dibujos que se

acompanfan. Las figuras muestran:

Fig. 1, una vista en perspectiva anterior de un primer dispositivo de expulsion de

acuerdo con la invencion.

Fig. 2, una vista en perspectiva posterior del dispositivo de expulsion de la Fig. 1.

Fig. 3, una vista en alzado lateral del dispositivo de expulsién de la Fig. 1.

Fig. 4, una vista en perspectiva anterior del dispositivo de expulsion de la Fig. 1

montado en una jeringuilla.

Fig. 5, una vista en alzado lateral de un segundo dispositivo de expulsién de

acuerdo con la invencion.

Fig. 6, una vista en perspectiva anterior del dispositivo de expulsién de la Fig. 5.

Fig. 7, una vista en alzado lateral de un tercer dispositivo de expulsién de acuerdo

con la invencion.

Fig. 8, una vista en alzado lateral de un cuarto dispositivo de expulsiéon de acuerdo

con la invencion.
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Fig. 9, una vista en perspectiva de un dispositivo de toma de muestras de acuerdo

con la invencion.
Fig. 10, una vista en perspectiva del dispositivo de toma de muestras de la Fig. 9
montado en una bomba para la extraccién de sangre de acuerdo con la invencion,

con los medios de posicionado en posicidén abierta.

Fig. 11, la misma vista de la Fig. 10 pero con los medios de posicionado en posicion
cerrada.

Fig. 12, una vista en alzado lateral de la bomba de la Fig. 10, con los medios de
posicionado en posicion abierta.

Fig. 13, una vista en alzado lateral de la bomba de la Fig. 10, con los medios de
posicionado en posicion cerrada.

Fig. 14, una vista en perspectiva superior de la bomba de la Fig. 10, con los medios
de posicionado en posicion abierta.

Fig. 15, una vista en perspectiva anterior inferior de un cabezal de acuerdo con la

invencion.

Fig. 16, una vista en alzado frontal de un soporte de acuerdo con la invencién.

Fig. 17, una vista en perspectiva anterior inferior del soporte de la Fig. 16 montado
en el cabezal de la Fig. 15.

Figs. 18 y 19, unas vistas de un dispositivo de toma de muestras que tiene el porta-
agujas montado en el conector del soporte porta-muestras.

Fig. 20, una vista equivalente a la de la Fig. 17 donde el soporte presenta un

mecanismo de seguridad.
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Descripcion detallada de unas formas de realizacién de la invencién

En las figuras 1 a 4 se muestra una primera forma de realizacion de un dispositivo
de expulsion de una aguja hipodérmica 1 apto para expulsar la aguja hipodérmica 1
de un dispositivo portador 3 de la aguja hipodérmica 1 de acuerdo con la invencién.
La aguja hipodérmica 1 presenta una base de conexién 5 y un tubo 7 con un
extremo puntiagudo. En esta primera forma de realizacion el dispositivo de
expulsion estd unido a la base de conexién 5 formando una sola pieza. El
dispositivo de expulsion tiene unos medios de palanca con una palanca 8 que esta
unida a la base de conexién 5. La palanca 8 tiene un primer extremo 9 alejado de la
base de conexién 5 y un segundo extremo 11 que queda dispuesto entre la base de
conexion 5 y la pared anterior 13 del dispositivo portador 3 que, en este caso
concreto es una jeringuilla convencional. La jeringuilla tiene un cuerpo cilindrico
hueco con una pared anterior 13 que tiene un orificio de salida a partir del cual se
extiende un tramo tubular 15 (no visible en las Figs. 1 a 4 pero visible, por ejemplo,
en la Fig. 5) sobre el que va montada la base de conexién 5 de la aguja 1. La pared
anterior 13 hace la funcién de superficie de tope 17. En la Fig. 2 se observan con
mas detalle los medios de palanca: la palanca 8 tiene una forma substancialmente
en forma de U invertida que tiene un tabique 19 transversal que une los brazos de
la U por un punto intermedio. Los medios de palanca estan unidos a la base de
conexion 5 a través de este tabique 19, de tal manera que pueden bascular
alrededor de la zona de unién entre la base de conexién 5 y el tabique 19.

El usuario de la jeringuilla, para expulsar la aguja hipodérmica 1 de la jeringuilla
sOlo tiene que desplazar el primer extremo 9 de la palanca 8 hacia adelante (es
decir, empujarlo con el dedo para alejarlo de la jeringuilla) de esta manera el
segundo extremo 11 se desplaza hacia la pared anterior 13 de la jeringuilla y tiende
a empujar la base de conexién 5 hacia afuera. De esta manera, con un movimiento
de un dedo de la misma mano que esta aguantando la jeringuilla se puede expulsar
facilmente la aguja 1.
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En las Figs. 5y 6 se muestra una segunda forma de realizacion de un dispositivo de
expulsion de una aguja hipodérmica 1. En este caso el tabique 19 transversal esta
unido a la pared anterior 13 de la jeringuilla. Por lo tanto, en este caso, para
expulsar la aguja 1 el usuario debe empujar el primer extremo 9 hacia atras. De
esta manera el segundo extremo 11 se movera hacia adelante y expulsara la aguja
1. Es particularmente interesante en el caso de usar jeringuillas con cono

excéntrico.

La Fig. 7 muestra una tercera forma de realizacion de un dispositivo de expulsion
de una aguja hipodérmica 1. En este ejemplo el dispositivo portador 3 de la aguja
hipodérmica 1 no es una jeringuilla sino que es un porta-agujas. El porta-agujas
tiene un conducto con una entrada 21 y una salida 23. La entrada 21 define un
tramo tubular 15 sobre el cual se monta la aguja 1. La salida 23 esta conectada a
un tubo flexible 25 que permite llevar la sangre extraida a donde corresponda. El
porta-agujas comprende, adicionalmente, una aleta 27 aplanada que se extiende a
partir de uno de los lados del conducto, que sirve para ser asida con los dedos. El
porta-agujas tiene también un dispositivo de expulsion consistente en unos medios
de palanca como los ya descritos. En este caso el tabique 19 transversal esta unido
a la pared anterior 13 del porta-agujas, que hace la funcién de superficie de tope
17. Como puede verse en la Fig. 7, el porta-agujas es claramente asimétrico, en el
sentido que el usuario puede cogerlo con dos dedos por la aleta 27 y puede
posicionar la aguja 1 de una forma muy tangencial a la piel del paciente.

La Fig. 8 muestra otra forma de realizacion de un dispositivo de expulsién de
acuerdo con la invencion. En este caso el dispositivo de expulsion es una pieza
independiente que tiene una anilla que esta dispuesta en el tramo tubular 15 de la
jeringuilla entre la base de conexiéon 5 de la aguja 1 y la pared anterior 13 de la
jeringuilla que define la superficie de tope 17.

En la Fig. 9 se representa un dispositivo de toma de muestras de acuerdo con la
invencién. El dispositivo de toma de muestras comprende un tubo flexible 25 que
tiene conectado en un primer extremo un porta-agujas como el descrito en la Fig. 7

y en el extremo opuesto un soporte 29 para tubos porta-muestras. En la forma de
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realizacién de la Fig. 9, el dispositivo de toma de muestras incluye también una
aguja hipodérmica 1 y un dispositivo de expulsion con unos medios de palanca

como los descritos anteriormente.

En las Figs. 10 a 14 se muestra una bomba de extraccion de sangre de un paciente
de acuerdo con la invencién. La bomba comprende una bomba peristaltica con un
rotor 31 que tiene una superficie moévil 33 de bombeo (con los I6bulos
caracteristicos de una bomba peristaltica) y una superficie fija 35 de bombeo. La
bomba tiene también un cabezal 37 (ver Fig. 15) apto para la fijacion de un soporte
29 de tubos porta-muestras. De hecho, la bomba tiene un chasis en el que estan
fijadas tanto la bomba peristaltica como el cabezal 37. Sin embargo en las Figs. se
han mostrado la bomba peristaltica y el cabezal 37 separadas del chasis de la
bomba. La bomba tiene también unos medios de posicionado de la superficie fija 35
respecto de la superficie moévil 33 aptos para mover la superficie fija 35 entre una
posicion separada (ver Fig. 10, los medios de posicionado estan en la posicion
“abierta”), en la que la superficie fija 35 esta separada de la superficie mévil 33, y
una posicién de bombeo (ver Fig. 11, los medios de posicionado estan en la
posicion “cerrada”), en la que la superficie fija 35 esta proxima a la superficie movil
33, es decir, esta a la distancia adecuada para poder ejercer la funciéon de bombeo.
Cuando los medios de posicionado estdn en posicion abierta, entre ambas
superficies de bombeo 33 y 35 se posiciona el tubo flexible 25 de manera que,
cuando los medios de posicionado estén en posicién cerrada el tubo flexible 25
quede comprimido entre ambas y se pueda ejercer la funcién de bombeo o de
cierre (evitando la salida de la sangre por la propia presién venosa).

La bomba presenta dos botones 39 de accionamiento de los medios de
encliquetado reversible. Al apretar los botones 39, se deforma elasticamente una
lamina metalica y asi se libera un resalte dispuesto en la parte fija de la bomba que
estaba alojado en un alojamiento previsto en la parte mévil de la bomba. Unos
medios elasticos 41 (en forma de muelle helicoidal) empujan la parte mévil de la
bomba (que comprende la superficie mévil 33) hacia la posicidén abierta. Para cerrar
la bomba (por ejemplo tras posicionar un nuevo tubo flexible 25), basta con empujar
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la parte movil hacia la parte fija hasta que el resalte se vuelve a alojar en el

alojamiento.

La bomba presenta unos medios de guiado 43 del tubo flexible 25 que sirven
también para retener el tubo flexible 25 en una posiciéon determinada gracias a los
medios de retencidn 45 dispuestos en el tubo flexible 25 (en forma de una anilla
dispuesta sobre el tubo flexible 25 y cuyo didmetro externo es mayor que el hueco
presente en los medios de guiado 43).

La Fig. 15 muestra un cabezal 37 apto para la fijacion de un soporte 29 para un
tubo porta-muestras. El cabezal 37 comprende una zona superior 47 de encaje, en
forma de U horizontal y una zona inferior 49 de seccién transversal inferior a la zona
superior 47. De esta manera se genera un resalte 51 que evitara que el soporte 29
se pueda desplazar hacia abajo (ver Fig. 17). La zona superior 47 presenta también
un resalte superior 53, de manera que el soporte 29 tampoco puede desplazarse
hacia arriba.

La Fig. 16 muestra un soporte 29 para un dispositivo de toma de muestras de
acuerdo con la invencion. Comprende un tramo superior cilindrico 55 del mismo
tamario que la zona superior 47 de encaje del cabezal 37, de manera que es apto
para alojarse en el interior de la zona superior 47 de encaje introduciéndolo a lo
largo de los brazos horizontales de la U (ver Fig. 17). El soporte 29 tiene un
conector 57 en su interior, dispuesto coaxialmente con el tramo superior cilindrico
55. Tras el tramo superior cilindrico 55, la superficie cilindrica presenta cuatro
aberturas laterales 59, de manera que la superficie cilindrica se extiende como
cuatro paredes semicilindricas 61. De esta manera, al encarar las aberturas
laterales 59 se puede introducir el soporte 29 en el cabezal 37 en una posicion
predefinida.

En la Fig. 17 se representa el soporte 29 alojado en el cabezal 37. El cabezal 37
tiene unos medios elasticos de retencion 63 del soporte 29 dispuestos en la zona
superior 47 de encaje y avanzados respecto del centro de la semicircunferencia de
la Uy en sentido de los brazos de la U. De esta manera, al empujar el tramo
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superior cilindrico 55 del soporte hacia el fondo de la U, los medios elasticos de
retencién 63 son forzados hacia atras, y una vez que el soporte 29 esta en su
posicién final de uso, entonces los medios elasticos de retencion 63 se proyectan
nuevamente hacia el interior de la U, de manera que el soporte 29 no puede salir de
su posicién final sin vencer la fuerza ejercida por estos medios elasticos de

retencién 63.

El soporte 29 presenta también una pluralidad de orificios 65 en el tramo superior
cilindrico 55. De esta manera, cuando el soporte 29 esta alojado en el cabezal 37,
un sensor de presencia presente en el cabezal 37 queda encarado con dos de
estos orificios 65, de manera que un haz de luz puede atravesar el soporte 29. En el
caso que el soporte 29 tenga montado un tubo porta-muestras, el tapén del tubo
porta-muestras queda dispuesto entre los orificios 65, de manera que el haz de luz
emitido por el sensor no puede llegar al receptor correspondiente, detectandose asi
la presencia del tubo porta-muestras y evitandose que se pueda poner en marcha la
bomba si no hay un tubo porta-muestras para recoger la sangre.

El cabezal 37 puede incluir un sensor de nivel de llenado que esta a la altura de las
aberturas laterales 59. De una forma similar al caso anterior, un haz de luz
atraviesa el tubo porta-muestras, de manera que se puede detectar cuando el nivel
de sangre llega a la altura del sensor correspondiente.

El cabezal 37 puede incluir asimismo un sensor de velocidad de llenado, que esta
también a la altura de las aberturas laterales 59 y posicionado justo debajo del
conector 57. De esta manera, se pueden detectar las gotas de sangre que caen
llenando el tubo porta-muestras. Estas gotas pueden contarse, lo que permite tener
en tiempo real un conocimiento del volumen y velocidad de llenado del tubo porta-
muestras. De esta manera se puede ajustar la velocidad de rotacién de la bomba
peristaltica para, por ejemplo, evitar problemas de generacién de vacio y posible
hemolizacién de la muestra de sangre. El sensor de nivel de llenado y el sensor de
velocidad de llenado pueden ser fisicamente un mismo sensor que haga las dos
funciones ya que es posible distinguir entre una gota que cae y el tubo que esta
lleno gracias a que la cantidad de luz absorbida en un caso y otro es diferente.
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En la Fig. 20 se muestra el caso en el que el soporte 29 presenta, al final, un
mecanismo de seguridad 74, representado en la Fig. 20 como si fuese de un
material transparente, para poder ver que en su interior lleva un tapén autosellable
(75). El tapdn autosellable (75) deja pasar el aire para el llenado del dispositivo por

simple presion venosa

En las Figs. 18 y 19 se muestra un dispositivo de toma de muestras con el porta-
agujas montado sobre el conector 57 del soporte 29. Para ello, el conector 57 del
soporte 29 tiene un tramo extremo 67 que es apto para encajar en el interior del
tramo tubular 15. De esta manera, una vez eliminada la aguja hipodérmica 1 es
posible montar el porta-agujas sobre el conector 57, de manera que el tubo flexible
25 queda cerrado sobre si mismo, con lo que se evita el posible vertido de la sangre
que queda en su interior. Ademas, los medios de palanca comprenden unos medios
de fijacién, en forma de una ranura 69, para el guiado, que se desliza con
rozamiento por el borde lateral 71 de las paredes semicilindricas 61. De esta
manera se asegura que el porta-agujas no se separara facilmente del conector 57.
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REIVINDICACIONES

1 — Sistema para la toma de muestras de sangre de un paciente caracterizado
porque comprende:

[i] una bomba para la extraccion de sangre del paciente donde dicha bomba es una
bomba peristaltica con un rotor (31), que comprende por lo menos una superficie
mévil (33) de bombeo y una superficie fija (35) de bombeo, aptas para alojar entre
ambas un tubo flexible (25), donde la bomba comprende, adicionalmente, un
cabezal (37) apto para la fijacién de un soporte (29) de tubos porta-muestras, y

[ii] un dispositivo de toma de muestras, que, a su vez, comprende [a] un porta-
agujas con un tramo tubular (15) apto para soportar una aguja hipodérmica (1) que
tiene una base de conexion (5), dicho porta-agujas comprendiendo un conducto con
una entrada y una salida, donde dicha entrada comprende dicho tramo tubular (15),
[b] un soporte (29) para tubos porta-muestras y [c] un tubo flexible (25) con un
primer extremo comunicado con conexién fluidica con dicho porta-agujas y un

segundo extremo comunicado con conexion fluidica con dicho soporte (29).

2 — Sistema segun la reivindicacion 1, caracterizado por que dicho dispositivo de
toma de muestras comprende, adicionalmente, una aguja hipodérmica (1) con una
base de conexién (5), dicha base de conexién (5) siendo apta para ser montada
sobre dicho tramo tubular (15).

3 — Sistema segun una de las reivindicaciones 1 0 2, caracterizado por que dicho
soporte (29) comprende un tramo superior cilindrico (55) con un conector (57) en su

interior.

4 — Sistema segun la reivindicacién 3, caracterizado por que dicho tramo superior
cilindrico (55) presenta una pluralidad de aberturas.
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5 — Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado por que
dicho soporte (29) es de un material transparente.

6 — Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizado por que el
soporte (29) comprende al menos dos paredes semicilindricas (61) que se
extienden a partir de del tramo superior cilindrico, separadas entre si por unas
respectivas aberturas laterales (59), y preferentemente tiene cuatro paredes
semicilindricas (61) separadas entre si por cuatro aberturas laterales (59).

7 — Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, caracterizado por que
dicho conector (57) comprende un tramo extremo (67) apto para conectarse con
conexion fluidica con dicho tramo tubular (15).

8 — Sistema segun la reivindicacién 7, caracterizado por que comprende unos

medios de fijacién aptos para retener el porta-agujas en el soporte (29).

9 — Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, caracterizado por que
comprende unos medios de retencién (45) del tubo flexible (25).

10 — Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, caracterizado por que
el cabezal (37) comprende una zona superior (47) de encaje, en forma de U
horizontal y una zona inferior (49) de seccidon transversal menor que la zona

superior (47).

11 — Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10, caracterizado por que
el cabezal (37) comprende un sensor de presencia de tubo porta-muestras, un
sensor de nivel de llenado y/o un sensor de velocidad de llenado.

12 — Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, caracterizado por que
el cabezal comprende unos medios elasticos de retencion (63) del soporte (29).

13 — Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 12, caracterizado por que
comprende unos medios de posicionado de la superficie fija (35) respecto de la
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superficie mévil (33) aptos para mover la superficie fija (35) entre una posicidén
separada, y una posicibn de bombeo, donde los medios de posicionado
comprenden unos medios de encliquetado reversible aptos para fijar
reversiblemente la superficie fija (35) respecto de la superficie de bombeo, y unos
medios elasticos que tienden a empujar dicha superficie fija (35) hacia la posicion
separada.

14 — Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 13, caracterizado por que
comprende unos medios de control electrénicos y una pantalla de presentacion de
datos.

15 — Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 14, caracterizado por que
en el final de dicho soporte (29) va conectado un mecanismo de seguridad (74) con
un tapén autosellable (75) en su interior apto para dejar pasar el aire para el llenado
de dicho dispositivo por simple presion venosa.

16 — Dispositivo de toma de muestras, caracterizado por que comprende. [a] un
porta-agujas con un tramo tubular (15) apto para soportar una aguja hipodérmica
(1) que tiene una base de conexion (5), dicho porta-agujas comprendiendo un
conducto con una entrada y una salida, donde dicha entrada comprende dicho
tramo tubular (15), [b] un soporte (29) para tubos porta-muestras y [c] un tubo
flexible (25) con un primer extremo comunicado con conexién fluidica con dicho
porta-agujas y un segundo extremo comunicado con conexion fluidica con dicho

soporte (29).

17 — Dispositivo de toma de muestras segun la reivindicacion 16, caracterizado por
que comprende, adicionalmente, una aguja hipodérmica (1) con una base de
conexion (5), dicha base de conexion (5) siendo apta para ser montada sobre dicho
tramo tubular (15).

18 — Dispositivo de toma de muestras segin una de las reivindicaciones 16 6 17,
caracterizado por que el soporte (29) comprende un tramo superior cilindrico (55)

con un conector (57) en su interior.
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19 - Dispositivo de toma de muestras segun la reivindicacion 18, caracterizado por
que dicho tramo superior cilindrico (55) presenta una pluralidad de aberturas.

20 — Dispositivo de toma de muestras segun cualquiera de las reivindicaciones 16 a
19, caracterizado por que dicho soporte (29) es de un material transparente.

21 — Dispositivo de toma de muestras segun cualquiera de las reivindicaciones 16 a
20, caracterizado por que el soporte (29) comprende al menos dos paredes
semicilindricas (61) que se extienden a partir de del tramo superior cilindrico,
separadas entre si por unas respectivas aberturas laterales (59), y preferentemente
tiene cuatro paredes semicilindricas (61) separadas entre si por cuatro aberturas
laterales (59).

22 - Dispositivo de toma de muestras segun cualquiera de las reivindicaciones 16 a
21, caracterizado por que dicho conector (57) comprende un tramo extremo (67)
apto para conectarse con conexion fluidica con dicho tramo tubular (15).

23 — Dispositivo de toma de muestras segun la reivindicacidén 22, caracterizado por
que comprende unos medios de fijacion aptos para retener el porta-agujas en el
soporte (29).

24 — Dispositivo de toma de muestras segun cualquiera de las reivindicaciones 16 a
23, caracterizado por que comprende unos medios de retencion (45) del tubo
flexible (25).

25 — Dispositivo de toma de muestras segun cualquiera de las reivindicaciones 16 a
24, caracterizado por que dicho porta-agujas comprende una superficie de tope (17)
y unos medios de palanca aptos para separar la aguja (1) del porta-agujas, dichos
medios de palanca comprendiendo una palanca (8) con un primer extremo (9) apto
para ser desplazado con el dedo y un segundo extremo (11) dispuesto entre dicha
base de conexién (5) y dicha superficie de tope (17), donde dicho porta-agujas
comprende una aleta (27) aplanada, apta para ser asida con dos dedos y que se



WO 2017/001715 PCT/ES2016/070484

10

15

20

25

30

.32

extiende a partir de uno de los lados de dicho conducto, donde dicha aleta (27)
aplanada comprende dicha superficie de tope (17), y donde dichos medios de
palanca estan unidos a dicho porta-agujas formando una sola pieza, y
preferentemente estan unidos a dicha aleta (27) aplanada.

26 — Dispositivo de toma de muestras segun cualquiera de las reivindicaciones 17 a
24, caracterizado por que dicha base de conexion (5) de la aguja (1) comprende
unos medios de palanca aptos para separar la aguja (1) del porta-agujas y dicho
porta-agujas comprende una superficie de tope (17), dichos medios de palanca
comprendiendo una palanca (8) con un primer extremo (9) apto para ser
desplazado con el dedo y un segundo extremo (11) entre dicha base de conexién
(5) y dicha superficie de tope (17), donde dichos medios de palanca estan unidos a
dicha base de conexién (5) formando una sola pieza.

27 — Dispositivo de toma de muestras segun cualquiera de las reivindicaciones 16 a
24, caracterizado por que comprende unos medios de palanca aptos para separar
la aguja (1) del porta-agujas que son una pieza independiente, con unos medios de
fijacion aptos para fijar dicha pieza independiente a dicho tramo tubular (15), donde
dicho porta-agujas comprende una superficie de tope (17) y donde dichos medios
de palanca comprenden una palanca (8) con un primer extremo (9) apto para ser
desplazado con el dedo y un segundo extremo (11) dispuesto entre dicha base de
conexion (5) y dicha superficie de tope (17).

28 — Dispositivo de toma de muestras segun la reivindicacion 23 y una cualquiera
de las reivindicaciones 25 a 27, caracterizado por que dichos medios de fijacién
comprenden una ranura (69) dispuesta en dichos medios de palanca.

29 — Dispositivo de toma de muestras segun cualquiera de las reivindicaciones 16 a
28, caracterizado por que en el final de dicho soporte (29) va conectado un
mecanismo de seguridad (74) con un tapén autosellable (75) en su interior apto
para dejar pasar el aire para el llenado de dicho dispositivo por simple presion

venosa.
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30 - Bomba para la extraccion de sangre de un paciente caracterizada por que es
una bomba peristaltica con un rotor (31), que comprende por lo menos una
superficie movil (33) de bombeo y una superficie fija (35) de bombeo, aptas para
alojar entre ambas un tubo flexible (25), donde la bomba comprende,
adicionalmente, un cabezal (37) apto para la fijacion de un soporte (29) de tubos

porta-muestras.

31 — Bomba segun la reivindicacion 30, caracterizada por que el cabezal (37)
comprende una zona superior (47) de encaje, en forma de U horizontal y una zona

inferior (49) de seccidn transversal menor que la zona superior (47).

32 — Bomba segun una de las reivindicaciones 30 é 31, caracterizada por que el
cabezal (37) comprende un sensor de presencia de tubo porta-muestras, un sensor
de nivel de llenado y/o un sensor de velocidad de llenado.

33 — Bomba segun la reivindicacion 32, caracterizado por que comprende un sensor
de nivel de llenado y un sensor de velocidad de llenado, donde ambos sensores

comparten un mismo sensor optico.

34 — Bomba segun cualquiera de las reivindicaciones 30 a 33, caracterizada por
que el cabezal comprende unos medios elésticos de retencion (63) del soporte (29).

35 — Bomba segun cualquiera de las reivindicaciones 30 a 34, caracterizada por
que comprende unos medios de posicionado de la superficie fija (35) respecto de la
superficie mévil (33) aptos para mover la superficie fija (35) entre una posicidén
separada, y una posicion de bombeo.

36 — Bomba segun la reivindicacién 35, caracterizada por que los medios de
posicionado comprenden unos medios de encliquetado reversible aptos para fijar
reversiblemente la superficie fija (35) respecto de la superficie de bombeo, y unos
medios elasticos que tienden a empujar dicha superficie fija (35) hacia la posicién
separada.
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37 — Bomba segun cualquiera de las reivindicaciones 30 a 36, caracterizada por
que comprende unos medios de control electrénicos y una pantalla de presentacién
de datos.
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