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DESCRIPCION

Dispositivo de toma de muestra de fluido biol6gico
Antecedentes de la invencion
1. Campo de la divulgacion

La presente divulgacién se refiere, en general, a dispositivos, conjuntos y sistemas adaptados para uso con
dispositivos de acceso vascular. Mas particularmente, la presente divulgacion se refiere a dispositivos, conjuntos y
sistemas adaptados para recoger muestras bioldgicas para uso en andlisis en punto-de-asistencia.

2. Descripcion de la técnica relacionada

La toma de muestra de sangre es un procedimiento comun de asistencia médica que implica la extraccion de al menos
una gota de sangre de un paciente. Las muestras de sangre se toman comunmente de pacientes hospitalizados, de
asistencia domiciliaria o de salas de urgencias, bien por pinchazo en el dedo, pinchazo en el talén, o venopuncién.
Las muestras de sangre pueden tomarse también de pacientes por lineas venosa y arterial. Una vez recogidas, las
muestras de sangre pueden analizarse para obtener informacion médicamente Gtil que incluye composicién quimica,
hematologia o coagulacion, por ejemplo.

El documento US 5 636 640 A divulga un aparato para tomar muestras de sangre que incluye una carcasa deformable
que define una camara que retiene liquido. La carcasa tiene una membrana perforable. El aparato también incluye un
miembro perforador resiliente que esta adyacente a la pared de una camara y adaptado para puncionar la membrana
perforable. Una capa retirable que cubre al menos una porcion de la membrana perforable. La opresion de la carcasa
deformable préxima al miembro perforador obliga al miembro perforador a para puncionar la membrana perforable. El
miembro perforador forma de ese modo una abertura, que permite extraer liquido a través de la abertura y adentro de
la camara. Después de eso, el miembro perforador retorna adentro de la carcasa deformable.

Los analisis de sangre determinan los estados fisioldgico y bioquimico del paciente, tales como enfermedad, contenido
de minerales, efectividad del medicamento y funciéon orgénica. Los andlisis de sangre se pueden realizar en un
laboratorio clinico o en el punto-de-asistencia cerca del paciente. Un ejemplo de un analisis de sangre en el punto-de-
asistencia es el analisis de rutina de niveles de glucosa en sangre de un paciente, que implica la extraccion de sangre
através de un pinchazo en un dedo y la recogida mecanica de sangre en un cartucho de diagndstico. Luego el cartucho
de diagndstico analiza la muestra de sangre y proporciona al médico una lectura del nivel de glucosa en sangre del
paciente. Estan disponibles otros dispositivos que analizan niveles de electrolitos de gases en sangre, niveles de litio
y niveles de calcio ionizado. Algunos otros dispositivos de punto-de-asistencia identifican marcadores en cuanto a
sindrome coronario agudo (ACS) y trombosis venosa profunda/embolia pulmonar (DVT/PE).

A pesar del avance rapido en analisis y diagndsticos en el punto-de-asistencia, las técnicas de toma de muestra de
sangre han permanecido relativamente inalteradas. Las muestras de sangre se toman frecuentemente utilizando
agujas hipodérmicas o tubos de vacio unidos a un extremo préximo de una aguja o un conjunto de catéter. En algunos
casos, los médicos clinicos recogen sangre de un conjunto de catéter utilizando una aguja y jeringa que se inserta en
el catéter para extraer sangre de un paciente a través del catéter insertado. Estos procedimientos utilizan agujas y
tubos de vacio como dispositivos intermediarios desde los que se extrae tipicamente la sangre recogida antes del
andlisis. Estos procesos son intensivos en dispositivos, utilizando multiples dispositivos en el proceso de obtencion,
preparacién y andlisis de muestras de sangre. Cada dispositivo adicional incrementa el tiempo y el coste del proceso
de andlisis.

Los dispositivos de andlisis en el punto-de-asistencia permiten analizar una muestra de sangre sin tener que enviar la
muestra de sangre a un laboratorio para analisis. Asi, es deseable crear un dispositivo que proporcione un proceso
facil, seguro, reproducible y preciso con un sistema de andlisis en punto-de-asistencia.

Compendio de la Invencién

La presente divulgacion proporciona un dispositivo de toma de muestra de fluido biolégico adaptado para recibir una
muestra de sangre que tiene las caracteristicas definidas en la reivindicacion 1.

Segun la presente invencién, un dispositivo de toma de muestra de fluido biol6gico adaptado para recibir una muestra
de sangre incluye una carcasa que tiene una porcion superior resilientemente deformable, una porcién inferior, y un
orificio de entrada dentro de la porcion inferior. El dispositivo incluye también un depoésito dispuesto dentro de la
carcasa y en comunicacion de fluido con el orificio de entrada. El depdsito esta adaptado para recibir la muestra de
sangre a través del orificio de entrada. El dispositivo incluye también una primera cavidad en comunicacién de fluido
con el deposito. La porcion superior de la carcasa es transitable entre una posicion sin deformacién y una posicién
con deformacién. El dispositivo incluye también un primer elemento de andlisis que puede ser recibido de manera
retirable dentro de la primera cavidad, y un elemento de puncion, una porcién del cual se dispone dentro de la carcasa
y se adapta para movimiento entre una posicién preaccionamiento, en donde el elemento de puncién es retenido
dentro de la carcasa y una posicién de puncién, en donde el elemento de puncion se extiende a través del orificio de
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entrada de la carcasa. El accionamiento de la porcion superior desde la posicion sin deformacion hasta la posicién
con deformacién mueve el elemento de puncion desde la posicidn preaccionamiento hasta la posicion de puncion.
Después de que el elemento de puncion se ha movido a la posiciéon de puncion, la porcidn superior retorna a su
posicion sin deformacién y retorna el elemento de puncién a la posicion preaccionamiento. Cuando la muestra de
sangre es recibida dentro del depésito, el primer elemento de analisis esta adaptado para recibir una porcion de la
muestra de sangre.

En ciertas configuraciones, el dispositivo incluye un adhesivo dispuesto sobre una superficie exterior de la porcion
inferior. La carcasa puede incluir también una segunda cavidad en comunicacion de fluido con el depdsito, y un
segundo elemento de andlisis puede ser recibido de manera retirable dentro de la segunda cavidad. Cuando la muestra
de sangre es recibida dentro del depdsito, el primer elemento de analisis puede estar adaptado para recibir una primera
porcién de la muestra de sangre y el segundo elemento de analisis puede estar adaptado para recibir una segunda
porcién de la muestra de sangre. El dispositivo puede incluir también una valvula de retencién en la porcion superior.

Breve descripcion de los dibujos

Las caracteristicas y ventajas mencionadas anteriormente y otras de esta divulgacion, y la manera de alcanzarlas
seran mas evidentes y su divulgacién se comprendera mejor por referencia a las siguientes descripciones de
realizaciones de la divulgacion tomadas en combinacion con los dibujos que se acompanan, en donde:

La figura 1 es una vista en perspectiva despiezada ordenada de un dispositivo de toma de muestra de fluido biolégico
de acuerdo con una realizacién de la presente invencion.

La figura 2 es una vista en perspectiva de ensamblaje de un dispositivo de toma de muestra de fluido biolégico de
acuerdo con una realizacion de la presente invencion.

La figura 3 es una vista en perspectiva de un dispositivo de toma de muestra de fluido biolégico asegurado a un
paciente con una carcasa en una posicion sin deformacion de acuerdo con una realizacion de la presente invencién.

La figura 4 es una vista en perspectiva de un dispositivo de toma de muestra de fluido biolégico asegurado a un
paciente con una carcasa en una posicion con deformacién de acuerdo con una realizacion de la presente invencion.

La figura 5 es una vista en seccion transversal del dispositivo de toma de muestra de fluido biol6gico de la figura 4 de
acuerdo con una realizacién de la presente invencion.

La figura 6 es una vista en seccion transversal del dispositivo de toma de muestra de fluido biol6gico de la figura 3 con
una muestra de sangre recibida dentro del dispositivo de toma de muestra de fluido biolégico de acuerdo con una
realizacién de la presente invencion.

La figura 7 es una vista en alzado superior de un dispositivo de toma de muestra de fluido biolégico con un usuario
retirando un elemento de analisis del dispositivo de toma de muestra de fluido biolégico de acuerdo con una realizacién
de la presente invencion.

La figura 8 es una vista en perspectiva de un elemento de andlisis y de un dispositivo de analisis de punto-de-asistencia
de acuerdo con una realizacién de la presente invencion.

Los caracteres de referencia correspondientes indican piezas correspondientes a través de las varias vistas. Las
ejemplificaciones presentadas en la presente memoria ilustran realizaciones ejemplares de la divulgacion, y tales
ejemplificaciones no deben interpretarse de ninguna manera como limitacién del alcance de la divulgacion.

Descripcion detallada

La siguiente descripcién se proporciona para permitir a los expertos en la técnica realizar y utilizar las realizaciones
descritas contempladas para llevar a cabo la invencién. No obstante, varias modificaciones, equivalentes, variaciones
y alternativas permaneceran facilmente evidentes para los expertos en la técnica. Cualquiera y todas estas
modificaciones, variaciones, equivalentes y alternativas estan destinadas para caer dentro del espiritu y alcance de la
presente invencion.

Para los fines de la descripcion siguiente, los términos "superior”, "inferior", "derecho", "izquierdo", "vertical",
"horizontal", "parte superior", "parte inferior", "lateral", "longitudinal" y sus derivados se referiran a la invencién como
esté orientada en las figuras del dibujo. No obstante, debe entenderse que la invencién puede adoptar variaciones y
secuencias de etapas alternativas, excepto donde se especifique expresamente lo contrario. Debe entenderse también
que los dispositivos y procesos especificos ilustrados en los dibujos adjuntos, y descritos en la siguiente memoria
descriptiva, son simplemente realizaciones ejemplares de la invencién. Por lo tanto, las dimensiones especificas y

otras caracteristicas fisicas relacionadas con las realizaciones descritas aqui no deben considerarse como limitacion.

En la técnica se conocen diversos dispositivos de analisis en el punto-de-asistencia. Tales dispositivos de analisis en
el punto-de-asistencia incluyen tiras de analisis, portaobjetos, cartuchos de diagndstico y otros dispositivos de andlisis
para ensayo y analisis. Las tiras de analisis, portaobjetos y cartuchos de diagnéstico son dispositivos de andlisis en el
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punto-de-asistencia que reciben una muestra de sangre y analizan esa sangre en cuanto a uno o mas estados
fisiolégicos o bioquimicos. Existen muchos dispositivos de punto-de-asistencia que utilizan arquitectura basada en
cartucho para analizar cantidades muy pequefias de sangre en el punto de asistencia sin necesidad de enviar la
muestra a un laboratorio para analisis. Esto ahorra tiempo para la obtencién de resultados en el largo plazo, pero crea
un conjunto diferente de desafios frente al entorno de laboratorio altamente rutinario. Ejemplos de tales cartuchos de
andlisis incluyen el cartucho de analisis i-STAT® del grupo de compafiias Abbot. Los cartuchos de andlisis tales como
los cartuchos i-STAT® pueden utilizarse para analizar una variedad de condiciones, que incluyen la presencia de
productos quimicos y electrolitos, hematologia, concentraciones de gas en sangre, coagulacién o marcadores
cardiacos. Los resultados de analisis que utilizan tales cartuchos son proporcionados rapidamente al médico.

No obstante, las muestras proporcionadas a tales cartuchos de analisis en el punto-de-asistencia actualmente son
recogidas manualmente con un sistema abierto y transferidas al cartucho de analisis en el punto-de-asistencia de una
manera manual que a veces conduce a resultados inconsistentes, o al fallo del cartucho que conduce a una repeticion
del proceso de recogida y analisis de muestra, anulando de esta manera la ventaja del dispositivo de analisis en el
punto-de-asistencia. De acuerdo con ello, existe la necesidad de un sistema para recoger y transferir una muestra
hasta un dispositivo de andlisis en el punto-de-asistencia, que proporcione resultados mas seguros, reproducibles y
mas exactos. De acuerdo con ello, a continuacion se describird un sistema de la presente divulgacion de recogida y
transferencia en el punto-de-asistencia. Un sistema de la presente divulgacion mejora la fiabilidad del dispositivo de
andlisis en el punto-de-asistencia al: 1) incorporar un tipo més cerrado de sistema de toma de muestras y de
transferencia; 2) minimizar la exposicion abierta de la muestra que da como resultado una seguridad mejorada para
el operador y reducir la posibilidad de exposicion a patdégenos transportados por la sangre; 3) mejorar la calidad de la
muestra al bloquear el contacto de la muestra con una superficie de piel de un paciente o la atmésfera, que ambos
pueden provocar errores analiticos; 4) mejorar la facilidad de uso general; 5) separar la muestra en el punto de
recogida; y 6) permitir la introduccion de multiples aditivos, no quimicamente compatibles o estabilizadores de muestra
desde una sola accion de puncion con lanceta.

Las figuras 1-7 ilustran una realizacién ejemplar de la presente divulgacion. El dispositivo de toma de muestra de fluido
bioldgico, tal como un dispositivo de toma de muestra de sangre de presente divulgacion incorpora los conceptos de
puncién con lanceta, recogida de sangre y recogida de multiples tiras de analisis. Con referencia a las figuras 1-7, un
dispositivo de toma de muestra de fluido biolégico, tal como un dispositivo de toma de muestra de sangre 10 de la
presente divulgacion esta adaptado para recibir una pluralidad de elementos de analisis 12 e incluye una estructura
de lanceta 14. El dispositivo de toma de muestra de sangre 10 esta adaptado para recibir una muestra de sangre 16
(figura 6) y los elementos de andlisis 12 estan adaptados para recibir una porcion de la muestra de sangre 16. De esta
manera, el dispositivo de toma de muestra de sangre 10 de la presente divulgacion permite recoger simultdneamente
una muestra de sangre sobre una pluralidad de elementos de analisis. Por ejemplo, el dispositivo de toma de muestra
de sangre 10 permite un solo pinchazo en un paciente y la recogida de una muestra de sangre en multiples tiras de
andlisis para un dispositivo de analisis de punto-de-asistencia.

Las figuras 1-8 ilustran una realizacién ejemplar de la presente divulgacién. Con referencia a las figuras 1-8, un sistema
de analisis de fluido bioldgico, tal como un sistema de andlisis de sangre 20 de la presente divulgacion, incluye un
dispositivo de toma de muestra de sangre 10 y un dispositivo de toma de muestra de sangre o dispositivo de analisis
de punto-de-asistencia 200. El dispositivo de toma de muestra de sangre 10 esta adaptado para recibir una pluralidad
de elementos de andlisis 12 e incluye una estructura de lanceta 14. El dispositivo de toma de muestra de sangre 10
esta adaptado para recibir una muestra de sangre 16 (figura 6) y los elementos de analisis 12 estan adaptados para
recibir una porcién de la muestra de sangre 16. De esta manera, el dispositivo de toma de muestra de sangre 10 de
la presente divulgacion permite recoger simultaneamente una muestra de sangre sobre una pluralidad de elementos
de analisis. Por ejemplo, el dispositivo de toma de muestra de sangre 10 permite un solo pinchazo en un paciente y la
recogida de una muestra de sangre en multiples tiras de analisis para un dispositivo de andlisis de punto-de-asistencia
200. El dispositivo de andlisis de sangre 200 esta adaptado para recibir un elemento de analisis 12 para analizar la
muestra de sangre y obtener resultados de analisis.

Con referencia a las figuras 1-7, el dispositivo de toma de muestra de sangre 10 incluye generalmente una carcasa
30, que tiene una porcién superior 32 y una porcion inferior 34. La porcion superior 32 y la porcion inferior 34 estan
aseguradas juntas, de tal manera que se previene un movimiento relativo significativo entre la porcion superior 32 y la
porcién inferior 34. La carcasa 30 define una abertura central 35 a través de la porcion superior 32 y la porcién inferior
34. La estructura de lanceta 14 se posiciona dentro de la abertura central 35, como se muestra en las figuras 1-6. La
carcasa 30 incluye una porcién de enganche de lanceta 39 para asegurar la estructura de lanceta 14 dentro de la
abertura central 35 como se muestra en las figuras 5y 6. La carcasa 30 incluye también una porcion de acoplamiento
43 localizada alrededor de una porcién de la porcién superior 32 y de la porcion inferior 34. La porcion de acoplamiento
43 se asegura a la porcion superior 32 y a la porcién inferior 34, de tal manera que se previene un movimiento relativo
significativo entre la porcion de acoplamiento 43 y la porcién superior 32 y la porcién inferior 34.

La porcién superior 32 incluye una superficie 36 en forma de béveda y la porcion inferior 34 incluye una superficie de
fondo 38. Con referencia a las figuras 3, 5 y 6, la superficie de fondo 38 incluye un adhesivo, de manera que el
dispositivo de toma de muestra de sangre 10 se puede asegurar sobre una superficie de piel S de un paciente, donde
sera accesible una muestra de sangre. En una realizacion, el adhesivo de la superficie de fondo 38 esta protegido por
una capa despegable, similar a una venda adhesiva, que seria retirada antes de colocar el dispositivo de toma de
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muestra de sangre 10 sobre la superficie de piel S del cuerpo del paciente. Podria incluirse un hidrogel u otra capa
(no se muestra) para proporcionar cierto grosor a la superficie de fondo 38 de la porcion inferior 34 y para ayudar a
mejorar la estabilidad de la junta adhesiva. Adicionalmente, en una realizacién, el adhesivo podria incluir una quimica
para crear una junta hermética a liquido, similar a tecnologia de cinta de pintor, donde la humidificacién de la propia
pintura causa una reaccién quimica con el adhesivo para crear una barrera mas estanca al agua para prevenir que la
pintura se cale debajo de la cinta.

La porcién superior 32 es un miembro deformable de manera resiliente que es transferible entre una posicion sin
deformacién (figuras 3 y 6) y una posicion con deformacién (figura 4 y 5) como se describira con mas detalle a
continuacion. La porcion superior 32 esta formada de un material flexible, de tal manera que la porciéon superior 32
puede ser oprimida por presion aplicada por un usuario. Después de que se ha eliminado la presion, la porcion superior
32 retorna a su posicién sin deformacion u original y su forma abovedada. En esta realizacion, la porcién superior 32
de la carcasa 30 incluye una ventilacion o valvula de retencion 52 para permitir que el aire sea expulsado al oprimir la
porcién superior 32 en forma de béveda.

Con referencia a las figuras 1-7, la carcasa 30 del dispositivo de toma de muestra de sangre 10 incluye generalmente
un orificio de entrada 40 definido a través de la superficie de fondo 38 de la porcién inferior 34 y un depdsito o canal
de fluido 42 dispuesto dentro de la carcasa 30 y en comunicacion de fluido con el orificio de entrada 40. El depdsito o
canal de fluido 42 puede tener una variedad de formas y tamaros diferentes para alojar una muestra de sangre que
se puede dispersar entonces a una pluralidad de tiras de andlisis recibidas dentro de depdsitos de tiras de analisis
respectivas. De esta manera, el dispositivo de toma de muestra de sangre 10 de la presente divulgacion permite
recoger una muestra de sangre simultdneamente en una pluralidad de tiras de analisis. Por ejemplo, el dispositivo de
toma de muestra de sangre 10 permite un solo pinchazo en un paciente y la recogida de una muestra de sangre en
multiples tiras de andlisis para un dispositivo de andlisis de punto-de-asistencia, como se describe con mas detalle a
continuacion.

La carcasa 30 incluye también una primera cavidad o primer acople de tiras de andlisis 44 que tiene un primer orificio
de salida 45, una segunda cavidad o segundo acople de tiras de analisis 46, que tiene un segundo orificio de salida
47, una tercera cavidad o acople de tiras de andlisis 48 que tienen un tercer orificio de salida 49, y una cuarta cavidad
0 cuatro acople de tiras de andlisis 50 que tiene un cuarto orificio de salida 51. El primer acople de tiras de andlisis 44,
el segundo acople de tiras de analisis 46, el tercer acople de tiras de analisis 48 y el cuarto acople de tiras de analisis
50 se extienden a través de la porcion de acoplamiento 43 y una porcién de la porcién superior 32 y la porcion inferior
34 de la carcasa 30. En una realizacion, el primer acople de tiras de analisis 44, el segundo acople de tiras de andlisis
46, el tercer acople de tiras de analisis 48 y el cuarto acople de tiras de analisis 50 se pueden extender a través de la
porcién de acoplamiento 43 y entre la porcion superior 32 y la porcion inferior 34 de la carcasa 30. Cada uno del primer
acople de tiras de andlisis 44, el segundo acople de tiras de andlisis 46, el tercer acople de tiras de andlisis 48 y el
cuarto acople de tiras de analisis 50 estan en comunicacion de fluido con el depésito o canal de fluido 42 dispuesto
dentro de la carcasa 30.

Aunque las figuras 1-7 ilustran la carcasa 30 del dispositivo de toma de muestra de sangre 10 que tiene cuatro acoples
de tiras de analisis, se contempla que la carcasa 30 pueda contener cualquier nimero de acoples de tiras de analisis.
Por ejemplo, en una realizacion, la carcasa 30 del dispositivo de toma de muestra de sangre 10 puede incluir mas de
cuatro acoples de tiras de andlisis, cada uno de los cuales puede recibir un elemento de analisis en su interior.

Cada uno del primer acople de tiras de andlisis 44, el segundo acople de tiras de andlisis 46, el tercer acople de tiras
de analisis 48 y el cuarto acople de tiras de andlisis 50 estan dimensionados y adaptados para recibir una tira de
andlisis o elemento de andlisis 12 en su interior. Por ejemplo, un primer elemento de andlisis o primera tira de analisis
60, que incluye un primer extremo 62, un segundo extremo 64 y una cavidad de recepcién de sangre 66, puede ser
recibido de forma retirable dentro del primer acople de tiras de andlisis 44 como se muestra en las figuras 1y 2. La
cavidad de recepcién de sangre 66 del primer elemento de analisis 60 esta adaptada para recibir una porciéon de una
muestra de sangre contenida dentro del depdsito 42 de la carcasa 30 del dispositivo de toma de muestra de sangre
10. Un segundo elemento de andlisis o segunda tira de analisis 70, que incluye un primer extremo 72, un segundo
extremo 74 y una cavidad de recepcion de sangre 76, puede ser recibido de manera retirable dentro del segundo
acople de tiras de analisis 46 como se muestra en las figuras 1y 2. La cavidad de recepcion de sangre 76 del segundo
elemento de analisis 70 esta adaptada para recibir una porcién de una muestra de sangre contenida dentro del
depdsito 42 de la carcasa 30 del dispositivo de toma de muestra de sangre 10. Ademas, un tercer elemento de analisis
o tercera tira de andlisis 80, que incluye un primer extremo 82, un segundo extremo 84 y una cavidad de recepcién de
sangre 86, puede ser recibido de manera retirable dentro del tercer acople de tiras de analisis 48, como se muestra
en las figuras 1y 2. La cavidad de recepcion de sangre 86 del tercer elemento de analisis 80 estda adaptada para
recibir una porciéon de una muestra de sangre contenida dentro del depédsito 42 de la carcasa 30 del dispositivo de
toma de muestra de sangre 10. Ademas, un cuarto elemento de andlisis o cuarta tira de analisis 90, que incluye un
primer extremo 92, un segundo extremo 94 y una cavidad de recepcién de sangre 96, puede ser recibido de manera
retirable dentro de cuarto acople de tiras de andlisis 50, como se muestra en las figuras 1y 2. La cavidad de recepcion
de sangre 96 del cuarto elemento de andlisis 90 esta adaptada para recibir una porciéon de una muestra de sangre
contenida dentro del depdésito 42 de la carcasa 30 del dispositivo de toma de muestra de sangre 10. De esta manera,
cada uno de los acoples de tiras de analisis estan configurados para recibir una tira de analisis en su interior y para
poner la tira de andlisis en comunicacion de fluido con una porcién interior del dispositivo de toma de muestra de
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sangre 10, es decir, el deposito 42.

Con referencia a las figuras 1-6, el dispositivo de toma de muestra de sangre 10 incluye también una lanceta o
estructura de lanceta 14 que se puede asegurar dentro de la abertura central 35 de la carcasa 30. La lanceta 14 incluye
generalmente un primer extremo 100, un segundo extremo 102, una porcién superior o mango 104 adyacente al primer
extremo 100, una porcién inferior o porcién de lanceta 106 adyacente al segundo extremo 102, y una porcion de
enganche de carcasa 108. La porcion de enganche de carcasa 108 se engancha con la porcion de enganche de
lanceta 39 de la carcasa para asegurar la lanceta 14 a la carcasa 30 dentro de la abertura central 35 como se muestra
en las figuras 5 y 6. Con referencia a las figuras 5 y 6, una porcién de la lanceta 14 esté dispuesta dentro de la carcasa
30 del dispositivo de toma de muestra de sangre 10. La porcion de lanceta 106 incluye un elemento de puncién 110
que tiene un extremo de puncién 112. El extremo de puncion 112 esta adaptado para puncionar la superficie de piel
S de un paciente (figura 5) y puede definir un extremo en punta, un borde de cuchilla o un mecanismo de corte similar.
El extremo de puncién 112 puede incluir una orientacion de alineacién preferida, tal como con un extremo en punta de
una cuchilla alineada en una orientacion especifica.

La lanceta 14 esta adaptada para movimiento entre una posicién preaccionamiento (figuras 3 y 6), en donde el
elemento de puncién 110, que incluye el extremo de puncién 112, esté retenido dentro de la carcasa 30 y una posicién
de puncion (figuras 4 y 5), en donde el extremo de puncién 112 del elemento de puncion 110 se extiende a través del
orificio de entrada 40 de la carcasa 30 para puncionar una superficie de piel S de un paciente para extraer una muestra
de sangre, como se describe con mas detalle a continuacion.

En una realizacion, la carcasa 30 del dispositivo de toma de muestra de sangre 10 puede incluir un acople autosellado
que permitiria recibir una lanceta externa de manera retirable dentro de la carcasa 30. La lanceta externa podria estar
o bien preintegrada en el dispositivo envasado o bien ser introducida separadamente por un usuario antes de usar el
dispositivo de toma de muestra de sangre 10 de la presente divulgacion.

Con referencia a la figura 8, un dispositivo de analisis de sangre o dispositivo de andlisis de punto-de-asistencia 200
incluye un lector de tiras de analisis 202, un orificio de recepcién 204 para recibir una tira de analisis 12, y una ventana
de observacion 206. El dispositivo de analisis de sangre 200 esta adaptado para recibir un elemento de andlisis 12
para analizar la muestra de sangre y obtener resultados de analisis. El orificio de recepcién 204 del dispositivo de
andlisis de punto-de-asistencia 200 permite la transferencia cerrada de una muestra de sangre desde un elemento de
analisis 12 hasta el dispositivo de andlisis de punto-de-asistencia 200.

Con referencia a las figuras 1-8, ahora se describira el uso de un dispositivo de toma de muestra de sangre de la
presente divulgacion. Inicialmente, cada uno de los acoples de tiras de andlisis reciben una tira de analisis en su
interior para posicionar cada una de las tiras de analisis en comunicacién de fluido con una porcién interior del
dispositivo de toma de muestra de sangre 10, es decir, el depdsito 42. Por ejemplo, con referencia a las figuras 1y 2,
el primer extremo 62 de la primera tira de analisis 60 puede estar colocado dentro del primer orificio de salida 45 del
primer acople de tiras de andlisis 44 hasta que la primera tira de andlisis 60 es recibida dentro del primer acople de
tiras de analisis 44. El primer extremo 72 de la segunda tira de analisis 70 puede estar colocado dentro del segundo
orificio de salida 47 del segundo acople de tiras de andlisis 46 hasta que la segunda tira de andlisis 70 es recibida
dentro del segundo acople de tiras de andlisis 46. Ademas, el primer extremo 82 de la tercera tira de analisis 80 puede
estar colocado dentro del tercer orificio de salida 49 del tercer acople de tiras de analisis 48 hasta que la tercera tira
80 es recibida dentro del tercer acople de tiras de analisis 48. Ademas, el primer extremo 92 de la cuarta tira de analisis
90 puede estar colocado dentro del cuarto orificio de salida 51 del cuarto acople de tiras de analisis 50 hasta que la
cuarta tira de analisis 90 es recibida dentro del cuarto acople de tiras de analisis 50.

Con referencia a la figura 3, al seleccionar un sitio, un médico puede adherir el adhesivo sobre la superficie de fondo
38 de la porcion inferior 34 de la carcasa 30 sobre una superficie de piel S de un paciente, donde una muestra de
sangre sea accesible sobre un sitio de toma de muestra seleccionado, como se muestra en la figura 3.

Con referencia a las figuras 3-5, un usuario o un operador puede aplicar entonces presion a la superficie en forma de
béveda 36 de la porcién superior 32 de la carcasa 30 para accionar la porcion superior 32 desde la posicién sin
deformacién (figuras 3 y 6) hasta la posicién con deformacién (figuras 4 y 5). El accionamiento de la porcion superior
32 desde la posicién sin deformacion (figuras 3 y 6) hasta la posicién con deformacién (figuras 4 y 5) mueve la lanceta
14 desde la posicion de preaccionamiento (figuras 3 y 6) hasta la posicién de puncion (figuras 4 y 5), provocando de
esta manera que la puncion con lanceta de la superficie de piel S del paciente por el extremo de puncion 112 de la
lanceta 14, como se muestra en la figura 5. Cuando se oprime la porcion superior 32 de la carcasa 30, el extremo de
puncién 112 de la lanceta 14 corta dentro de la superficie de piel S del cuerpo del paciente y comienza a fluir sangre
capilar adentro del orificio de entrada 40 de la carcasa 30.

Después de la puncién con lanceta y la liberacion de la presion para la accion de puncidén con lanceta, la forma
abovedada de la porcion superior 32 comienza a relajarse y retorna a su forma original o posicién sin deformacién.
Este retorno de la porcién superior 32 a su posicién sin deformacion crea un vacio suave durante el proceso que ayuda
a extraer la sangre capilar a través del orificio de entrada 40 y hasta el depédsito o canal de fluido 42 de la carcasa 30.
Con la porcién superior 32 de la carcasa 30 retornada a su posicion sin deformacién y con la muestra de sangre 16
recibida dentro del depdsito 42 como se muestra en la figura 6, la muestra de sangre 16 es dirigida para fluir a través
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del depdsito 42 y hasta los acoples de tiras de analisis, de tal manera que cada uno de los elementos de analisis 60,
70, 80, 90 recibe una porcién de la muestra de sangre 16. En una realizacion, el depésito o canal de fluido 42 puede
incluir trayectorias microfluidicas integradas en él para dirigir la muestra de sangre 16 hasta las tiras de analisis 60,
70, 80, 90 por accién capilar. Las cavidades de recepcion de sangre 66, 76, 86, 96 estan adaptadas para recibir una
porcién de la muestra de sangre en su interior.

Con referencia a la figura 7, con la muestra de sangre transferida a las tiras de andlisis o elementos de analisis 60, 70,
80, 90, un usuario u operador puede agarrar entonces el segundo extremo 64 de la primera tira de analisis 60, por
ejemplo, y tirar del primer elemento de andlisis 60 del primer acople de tiras de analisis 44 de la carcasa 32. A
continuacion, con referencia a la figura 8, la muestra de sangre recogida dentro de la primera tira de analisis 60 es
transferida al lector de tiras de analisis 202 del dispositivo de andlisis de punto-de-asistencia 200 para analizar la
sangre recogida y obtener resultados de andlisis para analisis tales como glucosa, colesterol u otros resultados de la
muestra de sangre. Con referencia a la figura 8, el orificio de recepcion 204 del dispositivo de analisis de punto-de-
asistencia 200 permite la transferencia cerrada de una muestra de sangre desde el primer elemento de analisis 60
hasta el dispositivo de analisis de punto-de-asistencia 200. En una realizacion, la ventaja de observacién 206 del lector
de tiras de analisis 202 puede indicar informacion deseada a un operador. Por ejemplo, la ventana de observacion 206
puede indicar que el dispositivo de andlisis de punto-de-asistencia 200 esta analizando la muestra de sangre.

En una realizacion, una porcién del dispositivo de toma de muestra de sangre 10 contiene un estabilizador de muestra
para promocionar la mezcla eficiente con la muestra de sangre. El estabilizador de muestra puede ser un
anticoagulante, o una sustancia disefiada para preservar un elemento especifico dentro de la sangre, tal como, por
ejemplo, ARN, analito de proteina, u otro elemento. En una realizacion, el estabilizador de muestra se proporciona
dentro del orificio de entrada 40 de la carcasa 30 del dispositivo de toma de muestra de sangre 10 y/o cualquier area
donde se recoge una muestra de sangre primaria. En otra realizacién, el estabilizador de muestra se proporciona en
una porcion de cualquiera de los depositos o canales de fluido 42 de la carcasa 30 del dispositivo de toma de muestra
de sangre 10 y/o a lo largo de cualquier porcion de una via de liquido que recorre la muestra de sangre. En otras
realizaciones, el estabilizador de muestra se puede proporcionar en cualquiera de los acoples de tiras de andlisis del
dispositivo de toma de muestra de sangre 10. En una realizacién, cada uno de los canales de fluido, depoésitos, acoples
de tiras de analisis y/o cada uno de los elementos de analisis podria incluir un estabilizador de muestra diferente. De
esta manera, podria utilizarse una sola muestra de sangre para una variedad de analisis diferentes, cada uno de los
cuales podria introducir un estabilizador de muestra apropiado, y potencialmente Unico, para un uso deseado. Un
dispositivo de toma de muestra de sangre de la presente divulgacién proporciona flexibilidad en la naturaleza de los
aditivos y/o estabilizadores de muestra introducidos para una muestra de sangre.

Con referencia a la figura 5, al accionar la lanceta 14 para puncionar la superficie de piel S, no se calara nada de
sangre o poca entre el sitio de pinchazo y la carcasa 30 del dispositivo de toma de muestra de sangre 10y, lo que es
importante, cualquier sangre calada no sera introducida posteriormente en el dispositivo de toma de muestra de sangre
10.

La recogida utilizando el dispositivo de toma de muestra de sangre 10 de la presente divulgacion permite la recogida
de sangre capilar en "sistema cerrado" con las siguientes ventajas, tales como evitar la exposicion del operador o
paciente a la sangre y evitar la exposicion de la sangre a la atmésfera y potencialmente mejor preservacion de
concentraciones de gas en sangre in vivo. También, el dispositivo de toma de muestra de sangre 10 de la presente
divulgacioén incorpora los conceptos de puncion con lanceta, recogida de sangre, y recogida de multiples tiras de
andlisis. Ademas, el dispositivo de toma de muestra de sangre 10 de la presente divulgacion permite recoger una
muestra de sangre en una pluralidad de elementos de analisis simultdneamente. Por ejemplo, el dispositivo de toma
de muestra de sangre 10 permite un solo pinchazo en un paciente y la recogida de una muestra de sangre en multiples
tiras de analisis para un dispositivo de andlisis de punto-de-asistencia. Esta capacidad de recoger una sola muestra
de sangre en multiples tiras de analisis reduce la ansiedad y la incomodidad del paciente.

Aunque esta divulgacion se ha descrito con disefios ejemplares, la presente divulgacion se puede modificar
adicionalmente dentro del alcance de esta divulgacion. Por lo tanto, esta solicitud esta destinada a cubrir cualquier
variacion, usos o adaptaciones de la divulgacién utilizando sus principios generales. Ademas, esta solicitud esta
destinada a cubrir tales desviaciones de la presente divulgacion, con tal que caigan dentro de la practica conocida y
habitual en la técnica a la que pertenece esta divulgacion y que caigan dentro de los limites de las reivindicaciones
anexas.
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo de toma de muestra de fluido biol6gico (10) adaptado para recibir una muestra de sangre (16), el
dispositivo de toma de muestra de fluido biolégico comprende:

una carcasa (30) que tiene una porcion superior deformable de manera resiliente (32), una porcion inferior (34), un
orificio de entrada (40) dentro de la porcién inferior, un depoésito (42) dispuesto dentro de la carcasa y en comunicacion
de fluido con el orificio de entrada, el dep6sito adaptado para recibir la muestra de sangre a través del orificio de
entrada, y una primera cavidad (44) en comunicacién de fluido con el depésito, la porcidn superior es transitable entre
una posicion sin deformacion y una posicion con deformacion;

un primer elemento de andlisis (60) que puede ser recibido de manera retirable dentro de la primera cavidad; y
un elemento de puncién (110),

una porcion del mismo esta dispuesta dentro de la carcasa y adaptada para movimiento entre una posicién
preaccionamiento, en donde el elemento de puncion es retenido dentro de la carcasa y una posicién de puncion, en
donde el elemento de puncién se extiende a través del orificio de entrada de la carcasa,

en donde el accionamiento de la porcidn superior desde la posicién sin deformacién hasta la posicion con deformacién
mueve el elemento de puncion desde la posicion preaccionamiento hasta la posicién de puncién,

en donde después de que el elemento de puncién se ha movido a la posicién de puncidn, la porcién superior retorna
a su posicién sin deformacién y retorna el elemento de puncion a la posicion preaccionamiento, y

en donde con la muestra de sangre recibida dentro del depdsito, el primer elemento de andlisis esta adaptado para
recibir una porcion de la muestra de sangre.

2. El dispositivo de toma de muestra de fluido biolégico de la reivindicacién 1, que comprende ademas un adhesivo
dispuesto sobre una superficie exterior de la porcién inferior.

3. El sistema de analisis de fluido biol6égico de la reivindicacion 1, en donde la carcasa comprende ademas una
segunda cavidad en comunicacién de fluido con el depdsito, y en donde un segundo elemento de analisis puede ser
recibido de manera retirable dentro de la segunda cavidad.

4. El dispositivo de toma de muestra de fluido biolégico de la reivindicacion 3, en donde con una muestra de sangre
recibida dentro del depdésito, el primer elemento de analisis estd adaptado para recibir una primera porcién de la
muestra de sangre y el segundo elemento de andlisis esta adaptado para recibir una segunda porcion de la muestra
de sangre.

5. El dispositivo de toma de muestra de fluido bioldgico de la reivindicacién 1, que comprende ademas una valvula
de retencion en la porcién superior.
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