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(57) Resumo: APARELHO PARA COLETA DE SANGUE FETAL
DE CORDAQ UMBILICAL E PLACENTA, METODO DE USO DO
MESMO, SISTEMA PARA UM PROCEDIMENTO DE COLETA EM
CIRCUITO FECHADO E METODO DE USO DO SISTEMA. CAMPO
DA INVENGAO A presente invengdo compreende dispositivos e
métodos para coletar sangue fetal de corddo umbilical e placenta apés
o nascimento do bebé&. As concretizagdes da invengéo séo dispositivos
de circuito aberto e métodos que permitem a coleta de quantidades
relativamente grandes de sangue de corddo umbilical enquanto reduz
o risco decontaminagéo a niveis mais baixos do que os atualmente
associados aos sistemas em circuito fechado. Outras concretizagbes
consistem em métodos e dispositivos para uso em procedimentos de
sistema fechado que aumentam a quantidade de sangue coletado e
que também reduzem a quantidade de contaminagédo nos sistemas
fechados atualmente empregados.
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APARELHO PARA COLETA DE SANGUE FETAL DE CORDAO UMBILICAL
E PLACENTA, METODO DE USO DO MESMO, SISTEMA PARA UM
PROCEDIMENTO DE COLETA EM CIRCUITO FECHADO E METODO DE
USO DO SISTEMA.

CAMPO DA INVENCAO

A presente invengdo refere-se A& coleta de sangue de
corddo umbilical. Mais especificamente, a presente
invengdo descreve um aparelho e um método para coletar
sangue fetal humano da placenta e do cordio umbilical,
apdés o nascimento do bebé.

HISTORICO DA INVENCAO

Nos dltimos anos, vem se observando um crescente
interesse na coleta de sangue fetal humano. Esse sangue é
fonte de um grande nimero de fatores sangiineos cujo uso
comercial e terapéutico é importante em diversos campos,
tais como cultura de tecidos, transplante de medula
Ossea, coleta de célula-tronco, farmacologia e pesquisa
biolégica. Atualmente, a Unica fonte comercial de sangue
fetal humano é o sangue obtido da placenta e do cordio
umbilical de recém-nascidos apds o parto. Esse sangue é
freqlientemente denominado como sangue de corddo
umbilical, sendo tipicamente obtido apbés drenagem da
placenta e do corddo umbilical através do corte do cordio
apds o parto.

O método comercial mais usado para a coleta de sangue de
cordao umbilical é a venipuntura, conhecida no estado da
técnica como um sistema em circuito fechado. Tipicamente,
O sangue do corddo umbilical & coletado para uma bolsa
através de wuma agulha inserida- na veia do corddo
umbilical, embora em alguns procedimentos, uma seringa
possa substituir a bolsa. Ao contrario, em um
procedimento em circuito fechado o sangue flui livremente
da extremidade seccionada do cord3o umbilical para dentro
de um recipiente. O objetivo dos métodos em circuito
fechado consiste principalmente em reduzir o risco de
contaminagdo do sangue coletado, que ocorre geralmente

durante os procedimentos em circuito aberto. Porém, a
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principal vantagem dos sistemas em circuito aberto & o
fato de n&o haver resisténcia ao fluxo de sangue, e,
portanto, a quantidade média de sangue coletado através
de sistemas em circuito aberto é maior gue a quantidade
média coletada ao se utilizar métodos em circuito
fechado. Conseqlientemente, um método em circuito aberto,
no qual a amostra de sangue seja mantida estéril,
evitando assim a contaminagdo, seria muito benéfico no
estado da técnica.

Para coletar tanto sangue gquanto possivel, a forca da
gravidade € explorada. Por conseguinte, a placenta é
mantida numa posic3o mais elevada do que o implemento de
coleta. Além disso, a placenta & geralmente expelida,
seja por contragdes do Gtero, se a placenta ainda estiver
no Gtero materno, ou, caso contrario, pode ser comprimida
através de alguma espécie de aparelho, tal como um
recipiente conectado a um bal3o inflavel. Alguns
procedimentos para coleta de sangue de cord3oc umbilical
comprimem o corddo umbilical, bem como a placenta.

Foram desenvolvidos muitos métodos utilizados na coleta
de sangue de corddo umbilical. Muitos desses métodos e
dispositivos relacionados com varios tipos de sistemas
para coleta de sangue de corddo umbilical s3o descritos,
por exemplo, nas seguintes patentes: US 5.372.581, US
5.575.796 e US 5.053.025.

Paderni descreve na patente americana No. 6.302.854, um
método geral para coletar fluidos, particularmente sangue
de corddo umbilical. De acordo com o método de Paderni,
uma porgdo do corddo umbilical é lavada, desinfetada e
cortada, o corddo sendo ent3o acoplado a um sistema de
conexdo gque o trava no lugar. N3o ha descricdes na
patente de que forma essas etapas s3o conduzidas.
Finalmente, o sistema de conex3oc é ent3o conectado a um
recipiente de coleta. Depois de expelida do fdtero
materno, a placenta € colocada num recipiente ao qual é
aplicada pressdo positiva. Opcionalmente, Paderni afirma,

sem descrever, porém, de que forma essa pressio negativa
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pode ser aplicada ao recipiente de coleta de sangue para
facilitar o fluxo de sangue do corddo umbilical.

Na patente americana No. 6.190.368, de Kuypers, et al., é
descrito um aparelho e um método para coletar sangue de
cordéao umbilical. 0 aparelho descrito consiste
principalmente de um alojamento que possui uma regido
interna adaptada para reter um corddo umbilical num local
desejado e uma abertura através da qual o cordio se
estende dessa regido interna para uma regifio externa ao
alojamento. No procedimento, o corddo & cortado com uma
ldmina acoplada ao alojamento e, através da extremidade
recém-cortada do corddo wumbilical o sangue escoa,
auxiliado pela gravidade, para uma regido de coleta de
sangue do alojamento. Além disso, descrevem um recipiente
receptor para a placenta, equipado com um baldo infléavel
Oou outros meios para comprimir a placenta.

Muitos outros métodos e aparelhos para coletar sangue de
corddo umbilical s8o descritos no estado da técnica.
Alguns desses métodos descrevem sistemas em "circuito
aberto", nos quais o sangue coletado fica vulnerivel 3
contaminagdo. Além disso, muitos dos dispositivos s3o
caros, e as vezes de uso complicado, reguerendo muita
destreza e experiéncia por parte da pessoa que coleta o
sangue.

A principal limitagdo do estado da técnica é a quantidade
coletada de sangue de corddo umbilical n3o contaminado.
Essa quantidade é altamente importante j& que determina a
gquantidade de células-tronco que podem ser extraidas da
amostra coletada. Atualmente, a quantidade média de
sangue coletado é de 80 ml, embora um técnico de coleta
habilitado possa coletar até 150 ml dos aproximadamente
250 ml ©presentes. A quantidade de <células-tronco
extraidas da amostra de sangue média é geralmente
suficiente para transplantes em individuos pesando até
cerca de 44 kg, ndo permitindo, portanto, condic¢des de

solugdo de tratamento apds a infdncia. A quantidade de
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sangue coletado é geralmente muito dependente da
habilidade do técnico de coleta.

Apés o nascimento, h& wuma ripida deterioracio na
estrutura do vaso sanglineo e a coagula¢3o do sangue
ocorre muito rapidamente. Visto que a maioria dos
procedimentos de coleta existentes s3o comparativamente
lentos, a maior parte do sangue do corddo umbilical
coagula na placenta e no corddo umbilical e muitos vasos
sangliineos colapsam, levando o sangue a ficar
essencialmente retido na placenta e no cordio umbilical
antes que possa ser coletado.

E muito desejavel desenvolver um procedimento que
maximize a quantidade de sangue n3o contaminado extraido
da placenta e do corddo umbilical. Tal procedimento seria
rapido e estaria concluido antes que a coagulacio e
colapso dos vasos reduzissem a quantidade de sangue
coletado, e empregaria um dispositivo de coleta semi-
automédtico que ndo exigiria nenhuma habilidade especial
de uso por parte do técnico de coleta. Além disso, deve-
se prevenir a contaminagdo e o kit de coleta precisa ser
descartavel e de baixo custo.

Um dos objetos da presente invengdo consiste em prover um
aparelho que compreenda um dispositivo hermeticamente
fechado e desinfetado para coleta de sangue de cordio
umbilical.

Outro objeto da presente invengdo consiste em prover um
método para uso de dito aparelho para coletar sangue de
cordao umbilical que possa superar as desvantagens do
estado da técnica, principalmente aumentando a quantidade
de sangue ndo contaminado coletado, de forma que o nlmero
de células-tronco extraidas seja suficiente para
transplante numa pessoa adulta.

Outro objeto da presente invengdo consiste em prover um
aparelho e método melhorado para uma coleta de sangue de

corddo umbilical em circuito fechado.



10

15

20

25

30

35

5/23

Outro objeto da presente invengdo consiste em prover um
aparelho que até mesmo uma pessoa inexperiente possa
utilizar com eficiéncia.

Outro objeto da presente invenc3o consiste ainda em
prover um método comparativamente réapido para coletar
sangue de corddo umbilical.

Outro objeto da presente invencdo consiste em prover um
kit de coleta barato e descartavel.

Outras finalidades e vantagens da presente invencgdo serio
descritas a seguir.

SUMARIO DA INVENGCAO

Num primeiro aspecto, a invengd3o & um aparelho de coleta
para coletar sangue fetal do cordio umbilical e da
placenta apds o nascimento do beb&. O aparelho compreende
componentes que permitem que um procedimento de coleta em
circuito aberto seja conduzido num ambiente estéril
hermeticamente fechado, prevenindo assim a contaminacgdo
do sangue fetal através de contato com o ambiente que
cerca o aparelho de coleta durante todo o processo de
coleta de sangue.

Uma concretizagdo preferida do aparelho de coleta da
invengdo compreende:

a. um dispositivo de suporte que pode ser aberto e
fechado para receber e reter a parte superior da
extremidade cortada do corddo umbilical. O dispositivo de
suporte compreende elementos que lhe permitem ser ligado
de forma reversivel ao compartimento de desinfecqgio.

b. Um compartimento de desinfeccdo que recebe a parte
inferior da extremidade cortada do cord3o umbilical. O
compartimento de desinfecg8oc compreende elementos gque lhe
permitem ser ligado de forma reversivel ao dispositivo de
suporte, uma conexdo para O exterior através. da qual o
material pode ser introduzido para desinfetar seu
interior, e um bocal adaptado com um filtro e uma valvula
através do qual ar puro pode entrar ou sair do interior

da cémara de desinfeccdo, e
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c. pelo menos um recipiente de coleta de sangue conectado
a e em comunicagdo hermética de fluido com o interior do
compartimento de desinfeccdo.

Em algumas concretizagdes, o recipiente de coleta de
sangue €& parte integrante do aparelho. O recipiente de
coleta de sangue pode compreender um cubo para conexdo a
um ou mais objetos externos de coleta de sangue. Em
outras concretizagdes, o recipiente n3o faz parte
integrante do aparelho e compreende uma ou mais seringas,
bolsas de coleta de sangue ou suporte de tubo a vacuo de
amostras maltiplas. 0 dispositivo de suporte
preferivelmente compreende um material absorvente em seu
interior.

Em outro aspecto, a invenc3o consiste num método de
utilizar o aparelho para coletar sangue fetal do corddo
umbilical e da placenta apdés o nascimento do bebé&. O
método da invengdo compreende as etapas de:

a). pingar o corddo umbilical utilizando duas pincas de
cordao;

b) . cortar o corddo umbilical entre as duas pincas;

c). abrir o dispositivo de suporte;
d). inserir a extremidade seccionada da porgdo do corddo
umbilical conectada & placenta no dispositivo de

suporte, de forma que a pinga de corddo apoie-se sobre a
superficie superior externa do dispositivo de suporte e
parte do corddo fique pendurada abaixo da parte inferior
do dispositivo de suporte;

e) . fechar dito dispositivo de suporte;

f). colocar o dispositivo de suporte no topo do
compartimento de desinfecgédo engquanto insere a
extremidade suspensa do corddo dentro do compartimento de
desinfecgdo até que o cord3o fique em linha reta e a
extremidade do corddo fique posicionada ao 1lado do
compartimento de desinfeccdo;

g) . engatar os elementos no dispositivo de suporte com os

elementos no compartimento de desinfecgdo para uni-los;



10

15

20

25

30

35

7/23

h) . abrir a valvula para permitir o livre fluxo de ar
puro para dentro ou para fora do compartimento de
desinfecgdo através do filtro;

i) . abrir a pinga, permitindo que algumas gotas de sangue
escoem para fora da ponta do cordio;

j) . fechar a pinca;

k). desinfetar a parte interna do compartimento de
desinfecgdo e a extremidade do corddo umbilical injetando
desinfetante no compartimento de desinfeccdo;

1) . extrair o sangue e o desinfetante;

m) . opcionalmente repetir as etapas (k) e (1) uma ou mais
vezes;

n). fechar a véalvula; e

o). remover a pinca do cordi3o umbilical, permitindo assim
que o sangue flua livremente para dentro do recipiente de
coleta.

Em outro aspecto, a invencdo consiste num sistema para
conduzir um procedimento de coleta em circuito fechado
para coletar sangue fetal do corddo umbilical e da
placenta apds o nascimento. O sistema compreende:

a) . uma bolsa de coleta de sangue;

b) . trés ou mais agulhas; e

c) . tubulagdo para conectar as agulhas & bolsa.

Numa concretizagdo preferida do sistema, pelo menos uma
das agulhas possui um difmetro maior do gue uma agulha
16G. Pelo menos uma das agulhas pode ser uma canula-IV.
Preferivelmente, a bolsa possui capacidade grande o
suficiente para coletar pelo menos 200 cc de sangue de
corddo umbilical. A bolsa pode conter solucdo ou pd
anticoagulante.

Em outro aspecto, a invengdo consiste num método para
utilizar o sistema em circuito fechado da invengdo, para
coletar sangue fetal do cordio umbilical e da placenta,
apds o nascimento do beb&. O método compreende as etapas
de:

a). pingar o corddo umbilical utilizando duas pingas de

cordao;
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b) . cortar o corddo umbilical entre as duas pingas;

c) . inserir uma das agulhas na veia préxima & extremidade
pingada da porgdo do corddo ligada & placenta, permitindo
assim que o sangue flua para dentro da bolsa de coleta;
d) . inserir outra agulha na veia num local acima da
primeira agulha quando a velocidade do fluxo de sangue
através da primeira agulha for reduzida;

e). repetir a etapa uma ou mais vezes até gue todas as
agulhas tenham sido inseridas na veia e o sangue pare de
fluir para dentro da bolsa; e

f). vedar a bolsa.

Cada uma das agulhas pode ser removida da veia apds uma
nova agulha ter sido inserida.

Em outro aspecto, a invencd3o consiste num método para
utilizar o sistema em circuito fechado da invengdo para
coletar sangue fetal do cord3o umbilical e da placenta
apés o nascimento do bebé& utilizando um sistema em
circuito fechado. O método compreende as etapas de:

a). cortar o corddo umbilical entre as duas pingas de
cordao;

b) . inserir uma das agulhas na veia do cordio;

c). inserir outra das agulhas em uma das artérias do
corddo;

d) . inserir outra das agulhas em outra artéria do cordio;
e). permitir que o sangue da veia e das artérias flua
para dentro da bolsa de coleta de sangue; e

f). vedar a bolsa quando o sangue deixar de fluir para o
interior da mesma.

Todas as caracteristicas e vantagens acima citadas da
invengdo e outras serdo melhor compreendidas através da
seguinte descrigdo ilustrativa e ndo restritiva de
concretizagdes preferidas da mesma, com referéncia aos
desenhos anexos.

BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

A Figura 1 mostra o aparelho de coleta de sangue da

invencao;
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As Figuras 2a a 2c mostram um dispositivo de suporte para
© corddo wumbilical conectado ao topo do aparelho da
inveng¢ao;

A Figura 3 mostra outra concretizag3o do aparelho de
coleta de sangue da invencio;

A Figura 4 esquematicamente mostra o cord3o umbilical
ligado & placenta e a trés canulas IV ou agulhas;

As Figuras S5A a 5E mostram uma concretizacdo preferida do
dispositivo de coleta de sangue da invenc3o, e

A Figura 6 mostra um sistema em circuito fechado para
coletar sangue de cord3do umbilical.

DESCRICﬁO DETALHADA DAS CONCRETIZAC@ES PREFERIDAS

A invengdo consiste em dispositivos e métodos para
coletar sangue fetal do corddo umbilical e da placenta
apdés o nascimento de um beb&. As concretizagdes da
invengcdo sdo dispositivos e métodos em circuito aberto
que permitem a coleta de quantidades relativamente
grandes de sangue de corddo umbilical enquanto reduz o
risco de contaminagdo a niveis inferiores aos atualmente
associados com sistemas em circuito fechado. Outras
concretizagdes consistem em métodos e dispositivos para
uso em procedimentos de sistema fechado que aumentam a
quantidade de sangue coletado e que também reduzem a
quantidade de contaminagao nos Sistemas fechados
atualmente empregados. Deve ficar entendido que a
descrigdo a seguir de dispositivo e de métodos
especificos é provida com a finalidade de apenas ilustrar
os principios gerais da inven¢3o. Em especial, as
dimensdes e materiais especificos s3o especificados para
fins de ilustrac¢do apenas.

Geralmente, apds o nascimento, o cord3do umbilical &
pingado utilizando-se duas pingas de cord3o, uma pinca
reabrivel ao lado da md3e e outra ao lado do beb&. 0O
corddo é entdo cortado entre essas duas pincas, deixando
um cordao solto ao lado da mde. Apds o nascimento ocorre
a conhecida "liberag@o" da placenta, ou seja, a expuls3o

da placenta do WGtero da m3e. A maioria dos métodos
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convencionais utilizados em hospitais para coleta de
sangue de corddo umbilical sdo otimamente aplicadas antes
da liberagdo da placenta, j& que as contracdes uterinas
facilitam o escoamento de sangue da placenta através do
corddo umbilical.

Concretizagdes da invengdo sdo métodos e aparelhos para
executd-las, que podem ser descritos como procedimentos
em circuito aberto, j& que envolvem a coleta de sangue do
corddo umbilical, permitindo-lhe ser drenado livremente a
partir da extremidade aberta e recém-cortada do corddo
umbilical. O sangue flui para dentro de uma clmara de
coleta desinfetada e hermeticamente fechada. O método,
portanto, combina a principal vantagem do método aberto,
ou seja, permite que a quantidade de sangue de cordio
umbilical coletado seja suficientemente grande de forma
que o ndmero de células-tronco presentes na amostra seja
suficiente para uma futura implantag¢3o num adulto, com o
de circuito fechado, ou seja, a amostra de sangue n3o é
contaminada. Além disso, o aparelho é facil de usar,
permitindo que bons resultados sejam obtidos por pessoal
inexperiente; baratos e preferivelmente descartdveis
sendo répido o processo de coleta de sangue. A coleta de
sangue pode iniciar-se antes ou apés a expulsdo da
placenta, porém, preferivelmente inicia-se antes da
expulsdo da placenta para reduzir a quantidade de
coagulagdo e colapso dos vasos sangliineos, maximizando
assim a quantidade de sangue recolhido. A Figura 1 é uma
vista transversal mostrando uma primeira concretizacdo do
aparelho de coleta de sangue da invengd3o 800. O aparelho
800 é projetado para ser utilizado apenas uma vez e vem
esterilizado, sendo vedado hermeticamente durante todo o
processo. O aparelho 800 pode ser feito com varios tipos
de materiais, tais como pléastico ou vidro. O aparelho 800
compreende um compartimento de desinfecgdo 120, que
possui um volume de, por exemplo, 50 ml e que é conectado
na parte inferior a um dispositivo de coleta de sangue,

por exemplo, mas ndoc necessariamente, uma seringa 270,
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conforme mostra a figura. A abertura 24, através da gqual
0 corddo umbilical é inserido no aparelho 800, é vedada
hermeticamente pela tampa 32, que pode ser feito, por
exemplo, de borracha ou pléstico. A configuracio desta
tampa pode variar, contanto que sua funcdo de manter o
aparelho estéril seja cumprida. Desde que o compartimento
120 seja hermeticamente vedado em todos os processos de
desinfecgdo e coleta de sangue, o aparelho 800 inclui
meio, por exemplo, uma védlvula e/ou um filtro de ar e/ou
conexdo a um suprimento de ar puro 20, para controlar a
pressdo dentro do compartimento 120 mesmo quando a
quantidade de liquido no compartimento 120 muda. Outros
detalhes do aparelho ser3o descritos abaixo.

Para garantir que os vasos sangliineos do cord3o umbilical
estejam desobstruidos, a extremidade seccionada do cordio
umbilical pode ser encurtada, por exemplo, em 1 cm
mediante corte com uma l8mina afiada. O cordi3o é ent3o
levemente comprimido para expelir uma pequena quantidade
de sangue e o sangue coagula em sua extremidade, e entdo
desinfetado através de limpeza e/ou lavagem com
desinfetante. Antes da inserc3o do corddo umbilical no
aparelho 800, o dispositivo de suporte 50, mostrado na
Fig. la estd mais préximo em torno da extremidade solta
do corddo umbilical. As finalidades do dispositivo de
suporte 50 consiste em impedir o vazamento de
contaminantes para o interior do aparelho 800, manter o
corddo umbilical no 1lugar, e atuar como um meio para
prender firmemente o aparelho 800.

A Fig. 2b é uma vista em corte transversal de um
dispositivo de suporte 50 em sua configuracdo aberta. O
dispositivo de suporte 50 pode ser feito com qualquer
material adequado, por exemplo, de pléstico. Conforme
mostra a Fig. 2b, o dispositivo de suporte 50 consiste de
duas partes 51 conectadas entre si através da conex3o 52,
por exemplo, uma conexdo fina de borracha flexivel ou uma
articulagdo de metal ou pléstico. A conex3o 52 permite

que o dispositivo de suporte 50 seja aberto e fechado. O
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interior de cada parte 51 do dispositivo de suporte 50 é
revestido com um material absorvente flexivel 54, por
exemplo, uma esponja ou papel ou almofada absorvente. o)
material absorvente 54 absorve quaisquer contaminantes,
tal como sangue materno, impedindo que escoem pelo cordi3o
umbilical para dentro do aparelho 800. A Figura 2c é uma
vista em corte transversal do dispositivo de suporte 50,
na configuracdo fechada. A passagem 56 possuili um dil@metro
de aproximadamente 10 mm, permitindo que o cordio
umbilical transite pela wvia de passagem 56 enquanto &
retido levemente, de forma a permitir o livre fluxo de
sangue através do cord3o umbilical. Logo que o cordio
umbilical é fixado no dispositivo de suporte 50, a tampa
32 é removida da abertura 24. O dispositivo de suporte 50
é entdo conectado ao topo do aparelho 800 através de
meios convencionais, inserindo assim o cordio pela
abertura 24. Voltando agora & Fig. 1, uma luva 36, que é
ligada em seu topo ao topo da abertura 24, € mostrada na
abertura interna 24. A luva 36 é inicialmente retida
firmemente contra as laterais da abertura 24 através de
grampos (ndo mostrados na figura). A conexdo do
dispositivo de suporte 50 ao aparelho 800 solta os
grampos que mantém a luva 36 no lugar. Associado & luva
36 encontra-se um mecanismo, por exemplo, molas radiais
(ndo mostradas na Figura) que empurra levemente as
laterais da luva 36 contra o corddo umbilical. A luva 36
€ feita de material flexivel fino, como por exemplo,
diversos tipos de latex, silicone ou borracha e cria uma
vedagdo hermética em torno do cordido enquanto ao mesmo
tempo exerce uma pressdo sobre as paredes do cordio baixo
o suficiente para permitir que o sangue flua livremente
da extremidade cortada do cordio umbilical para dentro do
compartimento 120. Uma vez que diferentes corddes
umbilicais possuem dilmetros diferentes e que o diametro
do mesmo cord3o varie devido Aas variagdes na pressio
sanglinea dentro dele, a luva 36 tem a capacidade de

adaptar-se ao tamanho e formato do cordioc durante o
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processo de coleta de sangue. Quando a luva 36 & vedada
em torno do corddo umbilical, a abertura 24 possui um
formato cbénico que, na concretizagdo preferida, estreita-
se de um didmetro de aproximadamente 25 mm no topo para
cerca de 5-10 mm no fundo.

ApSs o compartimento de desinfecc3o 120 ter sido aberto
ao ar durante a insercdo do cordio umbilical pela
abertura 24, existe a necessidade de desinfetar esse
compartimento, juntamente com a extremidade solta do
corddo inserido no mesmo.

Para realizar essa desinfeccdo, o compartimento 120 pode
compreender dois cubos, mostrados na figura 1, com, por
exemplo, conexdes do tipo "luer-lock" 16 e 18. Em uma
concretizagdo da presente invencdo, os cubos s3o feitos
do mesmo tipo de pléastico do aparelho 800. Nessa
concretizagdo, o cubo 16 estd localizado préximo ao topo
do compartimento 120 e comunica-se com o interior através
de uma valvula de via dnica 17. A valvula 17 permite o
fluxo apenas para o interior do compartimento 120. O cubo
18 é conectado no lado inferior do compartimento 120,
também através de uma vdlvula de via tnica 19. A valvula
19 permite apenas o fluxo para fora do compartimento 12.
Durante o processo de desinfeccgdo, duas seringas 28 e 30
sdo usadas nos cubos 16 e 18, respectivamente. Em uma
concretizagdo da invencgdo, as seringas 28 e 30 possuem
conexdes do tipo "luer-lock", de forma a adaptar-se de
forma justa aos cubos 16 e 18, respectivamente. As
valvulas 17 e 19 permitem que o aparelho 800 permaneca
hermeticamente fechado, quer uma seringa apropriada
esteja ou ndo conectada ao cubo em qualguer dado momento.
Em outra concretizag@o da presente invenc3o, as seringas
28 e 30 possuem agulhas em suas extremidades. Os cubos 16
e 18 compreendem uma tampa de borracha ou plastico, que
substitui as valvulas 17 e 19 e que permitem que o
compartimento 120 permaneg¢a hermeticamente fechado quando
uma agulha for inserida através da tampa para dentro do

compartimento 120 ou for retirada.
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O processo de desinfec¢do é conduzido conforme a seguir
descrito: a pinga reabrivel no cord3o umbilical & aberta
para permitir que aproximadamente 1 ml de sangue seja
drenado para dentro do compartimento de desinfecgdo 120,
sendo entdo fechada. A seringa 28, que pode ser de
pléstico ou vidro, é entd3o wutilizada para injetar
desinfetante, por exemplo, &lcool de clorexidina, no
compartimento 120 através do cubo 16. A quantidade de
desinfetante injetada no compartimento 120 deve ser
suficiente para encher o compartimento. Apbs
aproximadamente 30 segundos, a seringa 30 é conectada
através do cubo 18 para o interior do compartimento 120 e
usada para drenar completamente o sangue e o desinfetante
para fora do compartimento 120. Esse procedimento de
desinfecgdo pode ser repetido uma ou mais vezes para
garantir a esterilidade da parte interna do compartimento
120.

Em uma concretizac@o da presente invencdo, um cubo 260,
por exemplo, uma conexdo do tipo “luer-lock”, é conectada
ao compartimento de desinfecc¢io 120 através de uma
vdlvula de via dnica 262, que permite o fluxo apenas para
fora do compartimento 120. Um recipiente de coleta de
sangue, por exemplo, uma seringa 270 (conforme mostra a
figura) ou uma bolsa de coleta de sangue (n3o mostrada no
desenho), ambos contendo anticoagulante seco ou liquido
(ndo mostrado na figura) é conectada ao cubo 260. Quando
O processo de coleta de sangue estd perto de comecar, o
aparelho 800 é colocado numa posicdo mais baixa do que a
placenta. Realizada a desinfecgéao, conforme acima
descrito, a pinga de cord3o reabrivel é removida do
corddo umbilical, a valvula 262 é aberta e o sangue
drenado com a ajuda da gravidade pelo compartimento 120
para dentro do recipiente de coleta de sangue.

Em outra concretizagdo da presente invencdo, uma valvula
de seguranga de trés vias (n3o mostrada na figura)
substitui a vAlvula 262. Essa valvula de seguranga pode

ter conexdes a uma bolsa de coleta de sangue e a uma
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seringa, sendo utilizadas em conjunto para coleta de
sangue.

Em outra concretizagdo da presente invencdo, um suporte
de tubo a vécuo de amostras midltiplas (n3o mostrado nas
figuras) é ligado ao cubo 260. Esse suporte pode ser
usado para coletar o sangue ou, por exemplo, para remover
pequenas amostras de sangue do sangue coletado,
utilizando, por exemplo, tubos padronizados para coleta
de sangue a vacuo.

A Figura 3 é uma vista em corte transversal de outra
concretizacdo da invencgéo. Nesta concretizacgédo, o}
aparelho 8 compreende dois compartimentos: um
compartimento de desinfeccio 12 e um compartimento de
coleta 14 separados entre si por uma diviséria 13. Os
dois compartimentos podem ser isolados um do outro, ou
colocados em comunicagdo de fluido um com o outro por
meio de wvalvula 26 na diviséria 13. A valvula de via
Gnica operada manualmente 26 que é feita de plastico ou
metal na concretizagdo preferida, prové uma passagem
através da divisdéria 13. A valvula 26 permanece fechada,
por questdes de esterilidade, até o inicio da coleta de
sangue de corddo umbilical. O compartimento de coleta 14
possui um volume de aproximadamente 300 ml, podendo-se
colocar nesse compartimento anticoagulante 44, por
exemplo, Heparina ou CPD.

Na Figura 3 também é mostrado que o compartimento de
coleta 14 compreende um cubo 22, preferivelmente com uma
conexdo do tipo "luer-lock" localizado em sua parte
inferior. O cubo 22 pode ser usado para conectar o
compartimento 14 do aparelho 8 a objetos externos.

Em uma concretizagdo, o compartimento de coleta de sangue
14 do aparelho 8 ndo é conectado a nenhum objeto externo.
Quando o processo de coleta de sangue estd para comecar,
o aparelho 8 é colocado numa posic3oc mais baixa em
relagdo a placenta. Apds o processo de desinfeccio,
conforme descrito acima, a valvula 26 é aberta e a pinca

de corddo reabrivel é removida do cord3o umbilical.
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Enquanto o sangue escoa para dentro do aparelho 8, o
aparelho €& sacudido, para assim misturar o sangue
coletado com o anticoagulante 44. Uma vez coletado o
sangue, a vVvalvula 26 & fechada, isolando assim o
compartimento de coleta 14 do compartimento de
desinfecgdo 12. O corddo é removido do aparelho 8, e o
sangue coletado estocado dentro do compartimento de
coleta 14, e aproveitado para processamento posterior.

Em outra concretizagdo da invencdo, o cubo 22 é conectado
a uma valvula de seguran¢a de trés vias (n3o mostrada na
figura). Essa valvula de seguranca pode ter conexdes a
uma bolsa de coleta de sangue e a uma seringa utilizada
em conjunto para a coleta do sangue.

Uma concretizagdo preferida da invencdo é mostrada nas
Figs. 5A a S5E. Nesta concretizagdo, o aparelho de coleta
300 compreende duas partes: dispositivo de suporte 50 e
compartimento de desinfecgdo 120. Como na concretizacdo
acima descrita, o dispositivo de suporte 50 (vide Fig.
5B) & de formato cilindrico e compreende duas partes 51
conectadas por uma articulagdo 52 que permite que as
partes oscilem para as posi¢des aberta e fechada. O
interior de cada parte 51 é revestido com material
absorvente 54. Quando o dispositivo de suporte 50 estd em
sua configuracdo fechada, conforme mostra a Figura 5B,
uma passagem livre na qual o corddo umbilical é inserido
existe ao longo de seu eixo geométrico longitudinal. No
fundo do dispositivo de suporte 50 estdo diversas pecas
salientes 302 que sdo usadas para ligar o dispositivo de
suporte 50 ao compartimento de desinfecg¢do. No fundo de
cada parte 51 do lado de dentro estd localizado um
semidisco de material flexivel que forma um colar 316
para impedir que qualquer fluido deslize para baixo pela
superficie externa do corddo (vide Fig. 5D). O colar 316
pode ser feito de gqualquer material flexivel, como por
exemplo, borracha, que pode formar uma vedacdo hermética

em torno do corddo, impedindo a passagem de gualquer
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fluido para baixo da superficie externa do corddo, embora
ndo restringindo o fluxo de sangue pelo cordio.

A Figura 5C mostra o compartimento de desinfecc3o 120. Na
concretizagdo representativa mostrada nas Figuras, o
compartimento de desinfecc¢do 120 & feito com duas porgdes
em formato cilindrico, a porg3o superior 120a e 120D,
permanentemente fixadas uma & outra, por exemplo, com
ajuda de parafusos 318 (Fig. G5E) para formar um
recipiente que possa ser hermeticamente fechado. Antes do
uso, a parte interna do compartimento de desinfeccdo &
mantida estéril vedando-se a entrada no topo da porcao
superior 120a com a tampa (cobertura) 32. No topo fora da
seg¢do superior 120a est3o diversas saliéncias 304
compreendendo fendas nas quais as pecas salientes 302 no
dispositivo de suporte 50 podem ser inseridas para unir
ambas as partes do aparelho de coleta 300. Dentro da
porgao superior 120a estd localizada uma luva 36 (Fig.
S5E) similar & descrita em relagdio as Figs. 1 e 2a. Na
parte externa da segdo superior encontra-se um bocal que
conecta a parte interna da secdo inferior 120b ao
ambiente externo. O bocal é adaptado com um filtro 306 e
coberto com uma vadlvula 308 para permitir que a pressio
tanto dentro como fora do aparelho 300 seja equalizada
pela transferéncia de ar filtrado. No fundo da porgao
inferior 120b do compartimento de desinfecgdo 120 esta
localizada a conexdo tipo "luer" 260 para permitir que os
fluidos sejam introduzidos ou retirados da secdo inferior
120b.

As Figs. 5D e G5E ilustram as etapas principais do
protocolo médico que foi proposto para coleta de sangue
utilizando esta concretizagio da invencio. Apbés o
nascimento do bebé&, o corddo umbilical é comprimido com
uma pinga prdéxima ao bebé e entdo uma segunda pinca
reabrivel 312 é fixada ao cord3o cerca de 10 cm acima da
primeira pinga. O corddo umbilical é entdo cortado entre
as duas pingas nas proximidades da pin¢a posicionada ao

lado do bebé e a extremidade livre do cord3o debaixo da
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pinga 312 é desinfetada, por exemplo, através de limpeza
com um tecido suave ensopado com solucdo desinfetante.
Agora com referéncia & Figura 5D, que mostra o
dispositivo de suporte 50 em sua configuragdo aberta, a
extremidade livre do cord3o 314, é colocada na passagem
56 ao longo do dispositivo de suporte 50. Para garantir o
adequado posicionamento do corddo 314, a pinga reabrivel
312 apoia-se sobre o topo do dispositivo de suporte 50 e
€ mantida no lugar mediante retengdo do grampo retentor
310 (o grampo 310 ndo é mostrado em nenhuma outra figura,
para fins de simplificac¢3o, mas deve ser considerado como
presente nas trés concretizagdes preferidas do
dispositivo de suporte). As duas partes 51 do dispositivo
de suporte 50 s3o agora fechadas e travadas na
configuragdo fechada por um mecanismo apropriado (n3o
mostrado nas figuras). Neste estigio, a parte superior da
extremidade 1livre do corddo wumbilical 314 é mantida
firmemente no lugar pelo material absorvente 54, sendo
que o colar 316 e a parte inferior da extremidade livre
fica pendurada abaixo do dispositivo de suporte 50.

Agora a tampa 32 é removida da abertura no topo do
compartimento de desinfec¢cio 120 e a valvula 308 &
aberta. A extremidade do cord3o pendurada abaixo do
aparelho de coleta 50 é cuidadosamente inserida pela luva
36 na porgaoc superior 102a até que o dispositivo de
suporte 50 se apbdie no topo do compartimento de
desinfecgdo 120 e a ponta (~1 cm) do cordiio 314 se
projete para dentro da ©porgdo inferior 120b do
compartimento de desinfecgdo. O dispositivo de suporte 50
€ agora girado em relag3o ao compartimento de desinfeccéo
120 até que as pegas salientes 302 entrem nas fendas das
saliéncias 304, travando assim juntos os dois componentes
do aparelho de coleta 300.

Apds conectar o dispositivo de suporte 50 ao
compartimento de desinfecgdo 120, a pinca 312 é aberta
brevemente para permitir que algumas gotas de sangue

fluam para dentro da parte inferior 120b do compartimento
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de desinfecgdo e ent3o a pinca é fechada. A solugao
desinfetante é agora injetada na parte inferior 120b por
meio de uma seringa conectada & conex3o tipo ."luer" 260
até que a parte inferior 120b esteja completamente cheia.
O desinfetante é deixado permanecer dentro do aparelho de
desinfecgdo por um curto espago de tempo, como, por
exemplo, 30 segundos, sendo entd3o drenado utilizando a
mesma seringa que foi utilizada para encher o aparelho. A
seringa com o desinfetante & agora desconectada do
conector tipo "luer" 260 e uma seringa que serd utilizada
para coletar o sangue do corddo & conectada em seu lugar.
A valvula 308 & agora fechada, o dispositivo de coleta é
abaixado e sustentado debaixo da placenta e a pinga 312 é
aberta. O sangue flui para dentro da porgdo inferior
120b, sendo continuamente puxado para dentro da seringa,
com ajuda da leve pressdo negativa criada puxando-se
lentamente o émbolo da seringa. Se necessario, a seringa
de coleta pode ser substituida por uma nova quando
estiver cheia, sem interromper o processo de coleta ou
por em risco a esterilidade do sangue coletado. Durante o
processo de coleta, é geralmente necessario sacudir
levemente a seringa para misturar'o agente anticoagulante
com o sangue nela contidos.

De modo ideal, o procedimento acima é conduzido antes da
expulsdo da placenta. Porém, se a placenta & expelida
durante o processo de coleta, ou mesmo antes que se
inicie a coleta do sangue umbilical, o procedimento é
realizado conforme acima descrito, contanto que se tenha
© cuidado de apoiar a placenta acima do aparelho de
coleta. Pessoas experientes reconhecerdo que o aparelho
da invengdo permite um método muito répido de coleta de
sangue do corddo umbilical. E necessiria uma curva de
aprendizagem extremamente curva, mesmo para o pessoal que
tenha recebido treinamento médio minimo, para se obter
6timos resultados utilizando o método da invencao.

Em métodos fechados convencionais, o cord3oc umbilical &

pingado em dois lugares e cortado entre as pincas apds o
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nascimento do beb&, e uma agulha 16G padrdo é inserida na
veia logo acima da pinga na extremidade livre do cordio.
O sangue € entdo drenado pelo tubo para uma bolsa de
coleta de sangue convencional. Uma ocorréncia fregiiente
durante o procedimento de coleta é que a taxa de fluxo
sangiineo cai drasticamente e até mesmo para devido a
coagulagdo do sangue na veia. Para contornar esse
problema, a agulha é retirada da veia e reintroduzida na
veia num local do corddo mais préximo & placenta. E muito
comum ter de retirar e reinserir a agulha duas ou mais
vezes para tentar maximizar a quantidade de sangue de
corddo recolhido. O cord3o umbilical & limpo com
desinfetante antes de introduzir a agulha, podendo ser a
agulha lavada com desinfetante antes de ser
reintroduzida. Alguns procedimentos nao comumente
utilizados requerem desconectar a agulha original da
tubagem e reconectar uma nova agulha estéril em seu
lugar. Porém, toda vez que a agulha for removida e
reinserida na veia ou desconectada e reconectada &
tubagem, haverd uma probabilidade relativamente alta de
entrada de contaminantes na tubagem e da tubagem para
dentro da bolsa de coleta.

Na Figura 6 é mostrado um sistema de coleta fechado 400
que permite um  aperfeigoamento na quantidade e
esterilidade de sangue do cord3o umbilical coletado, se
comparado com os métodos de sistema fechado atualmente
empregados. O sistema 400 compreende uma bolsa de coleta
de sangue 402 & qual s8o conectadas pelo menos trés
agulhas ou cénulas IV 406 - todas com tampas estéreis,
por meio de tubagem 404 e da juncd3o cruzada 408. O uso
desse sistema reduz significativamente o risco de
contaminagdo. Como no estado da técnica, a primeira
agulha é inserida na veia préxima a parte inferior do
corddo. Quando a taxa de escoamento do sangue diminui, a
segunda agulha €é inserida e em seguida a terceira. As
agulhas ndo precisam ser retiradas, sendo, portanto

mantida a integridade do circuito de coleta fechado e
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impedida a entrada de contaminantes na bolsa de coleta de
sangue 402. Caso se deseje retirar uma ou mais agulhas
enquanto o sangue ainda estiver sendo coletado utilizando
uma ou mais das outras agulhas, ent3o podem ser providas
valvulas, seja na extremidade proximal das agulhas 406 ou
na jungdo cruzada 408. Outras configuragdes para o
sistema 400 sdo previstas pelo inventor. Por exemplo, a
pega de tubagem 404 conectada a cada uma das agulhas 406
pode ser conectada diretamente & bolsa de coleta 402.

0 sistema 400 da invencdo possui duas outras
caracteristicas que o distinguem dos sistemas do estado
da técnica. Em primeiro 1lugar, todos os sistemas do
estado da técnica conhecidos do inventor utilizam uma
agulha 16G, que possui um didmetro externo de 1,7mm.
Considerando que o didmetro da veia do corddo umbilical &
tipicamente de 4mm quando cheia de sangue e de 2mm quando
vazia, podem ser vantajosamente utilizadas seringas ou
agulhas de cénulas IV 406 com difmetro maior, por
exemplo, 10G ou 12G, que possuam didmetros externos de
3,2mm e 2,6mm respectivamente. Ao utilizar agulhas
maiores, o sangue serd coletado mais rapidamente,
permitindo que mais sangue seja recolhido antes gue
ocorra a coagulacdo significativa do sangue na veia. A
segunda caracteristica do sistema 400 é que, devido a
quantidade maior de sangue de corddo umbilical coletado,
a bolsa de coleta 402 serd muito maior do que as bolsas
de coleta utilizadas no estado da técnica. A bolsa 400 é
grande o bastante para coletar pelo menos 200 ml de
sangue de corddo umbilical, além de qualquer solucdo ou
pd anticoagulante que estiver presente.

O sistema 400 da invenc¢do pode ser usado em outro método
em circuito fechado de coleta de sangue. Nesse método, é
feita uma conex@o a todos os trés vasos sanglineos do
corddo umbilical para poder coletar sangue do maior
nimero possivel de vasos. No estado da técnica, por
exemplo, conforme descrito na patente americana No.

6.302.854, acredita-se geralmente que devido ao corte
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transversal limitado das duas artérias do cordio
umbilical, a coleta de sangue utilizando um sistema em
circuito fechado s6 é possivel através da veia do cordio
umbilical. Em comparagdo com o estado da técnica, a
quantidade de sangue coletado pode ser significativamente
reduzida coletando-se o sangue de todos os trés vasos do
corddo umbilical.

A Figura 4 mostra uma visd3o geral do corddo umbilical
200, conectado a uma extremidade das trés canulas IV
(intravenosa e arterial) ou agulhas 202, 204 e 206 e i
outra extremidade da placenta 208. O cord3o umbilical 200
€ comprimido com uma pinga 210 de corddo, feita, por
exemplo, de pléastico ou metal. Para iniciar o
procedimento de coleta de sangue, canulas 202, 204, e
206, compreendendo agulhas (nd3o mostradas na Figura) s3o
inseridas em cada um dos trés vasos do corddo umbilical
com auxilio de ditas agulhas. Apds inserir as cénulas, as
agulhas sdo removidas, deixando a extremidade distal de
uma cdnula dentro das duas artérias e veia do cordio
umbilical. As cénulas IV 202, 204 e 206 s3o entdo fixadas
ao cordao umbilical, utilizando fita, por exemplo, para
evitar que se desconectem do cord3oc. As cinulas s3o entdo
conectadas a um meio de coleta de sangue através de
valvulas e conectores (ndo mostrados na figura)
localizados em sua extremidade distal.

Em uma concretizagdo da inveng3o, o sangue é coletado
simultaneamente de todos os trés vasos sangliineos através
do conector 203, que compreende uma abertura 205, que
pode ser feita, por exemplo, de pléstico. A abertura 205
conecta-se as trés céanulas-IV ou agulhas em sua lateral
de entrada e em sua lateral de saida a um recipiente de
coleta de sangue (ndo mostrado na figura), por exemplo,
uma seringa, uma bolsa de coleta de sangue, ou ambos,
através de uma valvula de seguranca de trés vias. As
valvulas sobre as cénulas 202, 204, e 206 s3do abertas,

permitindo assim que o sangue flua do cord3o umbilical
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através da canula para o interior de dito recipiente(s)
de coleta de sangue.

Em outra concretizagdo da inveng¢do, um recipiente de
coleta de sangue (ndo mostrado na figura), por exemplo,
uma seringa ou uma bolsa de coleta de sangue, é conectado
a extremidade livre de cada uma das trés cinulas 202, 204
e 206. O processo de coleta de sangue é conforme descrito
acima, com excegdo de que O sangue €& coletado
independentemente de cada um dos trés vasos sanglineos
para dentro dos recipientes de <coleta de sangue
separados.

Em outra concretizagdo da invencdo ainda, entre as
canulas 202, 204 e 206, e o recipiente de coleta de
sangue (ou recipientes) um ou mais suportes de tubo a
vacuo para amostras mdltiplas (n3o mostrados na figura)
sdo conectados por meio de conectores padrdo "T" ou "Y".
Esses suportes podem ser usados para coletar o sangue e
para remover pequenas amostras do sangue coletado
utilizando, por exemplo, tubo a vacuo padronizado para
coleta de sangue.

Embora as concretizagdes da invengdo tenham sido
descritas por meio de ilustragdo, fica entendido que as
mesmas pode ser executadas com muitas variacgdes,
modificacdes e adaptagdes, sem fugir do escopo das

reivindicacgdes.
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REIVINDICACOES
1. Aparelho para coletar sangue fetal de cord3o umbilical

e de placenta, apds o nascimento do bebé&, caracterizado

pelo fato de compreender componentes que permitem que um
procedimento de coleta em circuito aberto seja conduzido
num ambiente estéril hermeticamente fechado, impedindo
assim a contaminagdo de dito sangue fetal por contato com
o ambiente que cerca dito aparelho de coleta durante todo
O processo de coleta de sangue.

2. Aparelho, de acordo com a reivindicagdo 1,

caracterizado pelo fato de compreender:

a. um dispositivo de suporte que pode ser aberto e
fechado para receber e reter a parte superior da
extremidade cortada do cord3o umbilical, dito dispositivo
de suporte compreendendo elementos que lhe permitem ser
ligado de forma reversivel a dito compartimento de
desinfeccgédo;

b. um compartimento de desinfeccdo que recebe a parte
inferior da extremidade cortada do corddo umbilical, dito
compartimento de desinfecg¢do compreendendo elementos que
lhe permitem ser 1ligado de forma reversivel a dito
dispositivo de suporte, uma conex3o para o exterior
através da qual o material pode ser introduzido para
desinfetar seu interior, e um bocal adaptado com um
filtro e uma véalvula através do gqual ar puro pode entrar
ou sair do interior da camara de desinfeccdo, e

c. pelo menos um recipiente de coleta de sangue conectado
a e em comunicagdo hermética de fluido com o interior do
compartimento de desinfeccdo.

3. Aparelho, de acordo com a reivindicacgédo 2,

caracterizado pelo fato de o recipiente de coleta de

sangue ser parte integrante de dito aparelho.
4, Aparelho, de acordo com a reivindicacéo 3,

caracterizado pelo fato de o recipiente de coleta de

sangue compreender um cubo para conex30 a um ou mais

objetos externos de coleta de sangue.
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5. Aparelho, de acordo com a reivindicacdo 2,

caracterizado pelo fato de o recipiente de coleta de

sangue nao ser parte integrante de dito aparelho e
compreender um ou mais itens selecionados do grupo
consistindo de:

a. uma seringa;

b. uma bolsa de coleta de sangue; e

C. um suporte de tubo a vdcuo para amostras miltiplas.

6. Aparelho, de acordo com a reivindicacdo 2,

caracterizado pelo fato de o dispositivo de suporte

compreender um material absorvente em seu interior.

7. Método para utilizar o aparelho, conforme definido na
reivindicagdo 2, para a coleta de sangue fetal de cordio
umbilical e da placenta apbés nascimento do bebé,

caracterizado pelo fato de compreender:

a). pingar dito cord3o umbilical utilizando duas pingas
de cordio;

b) . cortar o cord3o umbilical entre ditas duas pingas;
c). abrir o dispositivo de suporte;

d). inserir a extremidade seccionada da porgdo de dito
corddo umbilical que estd conectada a dita placenta no
dispositivo de suporte, de forma que a pinga de cordio
apoie-se sobre a superficie superior externa de dito
dispositivo de suporte e parte de dito cordio fique
pendurada abaixo da parte inferior do dispositivo de
suporte;

e) . fechar dito dispositivo de suporte;

f). colocar dito dispositivo de suporte no topo do
compartimento de desinfeccgdo enquanto insere a
extremidade pendurada de dito cord3o dentro de dito
compartimento de desinfecgdo até que o cordio fique em
linha reta e a ponta do cordido fique posicionada ao lado
de dito compartimento de desinfeccdo;

g) . engatar os elementos em dito dispositivo de suporte
com os elementos em dito compartimento de desinfeccdo

para uni-los;
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h). abrir a vélvula para permitir o livre fluxo de ar
puro para dentro ou para fora de dito compartimento de
desinfecgdo através do filtro;

i). abrir dita pinga, permitindo que algumas gotas de
sangue escoem para fora de dita ponta de dito cord3o;

j) . fechar dita pinca;

k). desinfetar a parte interna de dito compartimento de
desinfecgdo e de dita extremidade de dito cordio
umbilical injetando desinfetante em dito compartimento de
desinfeccdo;

1) . extrair o sangue e o desinfetante;

m) . opcionalmente repetir as etapas (k) e (1) uma ou mais
vezes;

n) . fechar dita vilvula; e

o). remover dita pinca de dito cordio umbilical,
permitindo assim que o sangue flua livremente para dentro
do recipiente de coleta.

8. Sistema para um procedimento de coleta em circuito
fechado, para coletar sangue fetal de cord3oc umbilical e

de placenta apds o nascimento do bebé&, caracterizado pelo

fato de compreender:

a. uma bolsa para coleta de sangue;

b. trés ou mais agulhas; e

c. tubagem para conectar ditas agulhas a dita bolsa.

9. Sistema, de acordo com a reivindicacdo 8,

caracterizado pelo fato de pelo menos uma de ditas

agulhas ter um didmetro maior do que uma agulha 16G.
10. Sistema, de acordo com a reivindicacio 8,

caracterizado pelo fato de pelo menos uma das agulhas ser

uma canula-IV.
11. Sistema, de acordo com a reivindicacgéo 8,

caracterizado pelo fato de a bolsa ter uma capacidade

grande o bastante para coletar pelo menos 200 cc de
sangue de corddo umbilical.

12. Sistema, de acordo com a reivindicacgao 8,

caracterizado pelo fato de a bolsa conter solucdo ou pdé

anticoagulante.
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13. Método para utilizar o sistema, conforme definido na
reivindicagdo 8, para coletar sangue fetal do cordio
umbilical e da placenta, apdés o nascimento do bebé,

utilizando um sistema em circuito fechado, caracterizado

pelo fato de compreender as etapas de:

a). pingar dito cord3o umbilical utilizando duas pincas
de cordao;

b) . cortar dito corddo umbilical entre ditas duas pingas;
¢). inserir uma de ditas agulhas na veia préxima a
extremidade pingada da porc3o de dito cordio ligada a
dita placenta, permitindo assim que dito sangue flua para
dentro da bolsa de coleta;

d) . inserir outra agulha em dita veia num local acima de
dita primeira agulha quando a velocidade do fluxo de
sangue através de dita primeira agulha for reduzida;

e). repetir a etapa d uma ou mais vezes até que todas as
agulhas tenham sido inseridas em dita veia e o sangue
pare de fluir para dentro de dita bolsa; e

f). vedar dita bolsa.

14. Método, de acordo com a reivindicagdo 13,

caracterizada pelo fato de cada agulha ser removida da

veia apds uma nova agulha ter sido inserida.

15. Método para utilizar o sistema, conforme definido na
reivindicagdo 8, para coletar sangue fetal do cordio
umbilical e da placenta apés o nascimento do bebég,

utilizando um sistema de circuito fechado, caracterizado

pelo fato de compreender as etapas de:

a). pingar dito corddo umbilical utilizando duas pincas
de cordao;

b) . cortar dito corddo umbilical entre ditas duas pincas
de cordéo;

c). inserir uma de ditas agulhas na veia em dito cordao;
d) . inserir outra de ditas agulhas em uma das artérias de
dito cordio;

e). inserir outra de ditas agulhas em outra artéria de

dito cordéo;
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f). permitir que o sangue de dita wveia e de ditas
artérias flua para dentro da bolsa de coleta de sangue; e

g) . vedar dita bolsa quando o sangue deixar de fluir para

seu interior.
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- APARELHO PARA COLETA DE SANGUE FETAL DE CORDAO UMBILICAL

E PLACENTA, METODO DE USO DO MESMO, SISTEMA PARA UM
PROCEDIMENTO DE COLETA EM CIRCﬁITO FECHADO E METODO DE
USO DO SISTEMA.

CAMPO DA INVENGAO

A presente invengdo compreende dispositivos e métodos
para coletar sangue fetal de corddo umbilical e placenta
apdés o nascimento do bebé&. As concretizag¢des da invengdo
gdo dispositivos de circuito aberto e métodos que
permitem a coleta de quantidades relativamente grandes de
sangue de cordd3o umbilical enquanto reduz o risco de
contaminagdo a niveis mais baixos do que os atualmente
agssociados aos sistemas em circuito fechado. Outras
concretizagdes consistem em métodos e dispositivos para
uso em procedimentos de sistema fechado que aumentam a
quantidade de sangue coletado e qué também reduzem a
cquantidade ‘de . contaminagdo nos sistemas fechados
atualmente empregados.
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