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DESCRIPCIÓN

Kit de recogida de fluidos y procedimiento.
Campo técnico

La presente invención se refiere al campo de los
kits de recogida de fluidos y en una forma de reali-
zación preferida se refiere particularmente a kits usa-
dos para recoger y almacenar fluidos viscosos mien-
tras que protege los fluidos frente a la contaminación
bacteriana.
Antecedentes

La recogida y almacenamiento de muestras bioló-
gicas viscosas, tales como saliva, que están sujetas a
degradación por bacterias y otros microorganismos es
un problema común. Los líquidos viscosos son difíci-
les de manejar en pipetas y otros aparatos usados nor-
malmente con muestras acuosas menos viscosas. La
viscosidad de las muestras también hace difícil mez-
clar las muestras con conservantes con el fin de pro-
tegerlas frente a la descomposición biológica. Tales
conservantes (u otros materiales, tales como inhibido-
res de peptidasas endógenas u otras enzimas presentes
en una muestra de origen biológico), que a menudo se
secan sobre las superficies de un recipiente en el que
se recogerá una disolución acuosa no viscosa, no pue-
den difundir a través de un líquido viscoso y, por tan-
to, no protegen las partes interiores del líquido frente
a la acción bacteriana.

Se han desarrollado varios sistemas para mane-
jar líquidos viscosos, particularmente saliva y suero
sanguíneo. Véase, por ejemplo, Haldopoulos, patente
US nº 3.832.141; Ohringer, patente US nº 3.846.077;
Breno, patente US nº 4.209.488; Mar, patente US
nº 4.644.807; Romer, patente US nº 4.895.808; Sey-
mour, patente US nº 5.268.148; Guirguis, patente US
nº 5.215.102; Seymour, patente US nº 5.376.337; y
Breno, patente US nº 4.210.623. Sin embargo, aque-
llos aparatos que se desarrollaron anteriormente en
este campo son generalmente dispositivos sofistica-
dos pensados destinados para su utilización por téc-
nicos de laboratorio con experiencia. La presente in-
vención se realizó con un usuario inexperto en mente,
particularmente un paciente no entrenado que recoge
una muestra de saliva o una muestra de fluido similar
en casa en ausencia de cualquier instrucción o entre-
namiento diferente de las instrucciones escritas que
acompañarán al kit. Es la necesidad de un kit de re-
cogida simplificado y fácil de usar para la recogida y
almacenamiento de fluidos viscosos, tales como sali-
va, lo que ha conducido a la presente invención.
Sumario de la invención

Un objetivo de la presente invención es proporcio-
nar un kit que permite una recogida y almacenamien-
to simples de fluidos biológicos viscosos, tales como
saliva, así como otros fluidos viscosos.

Un objetivo adicional de la invención es propor-
cionar un sistema de recogida en el que pueda mez-
clarse completamente un líquido viscoso con un con-
servante con el fin de evitar la degradación por mi-
croorganismos, tales como bacterias, que pueden es-
tar presentes en la muestra.

Estos y otros objetivos de la invención se han al-
canzado proporcionando un dispositivo de almacena-
miento, filtración y recogida de fluidos y un procedi-
miento según las reivindicaciones 1 y 17.
Breve descripción de los dibujos

La invención se comprenderá mejor haciendo re-
ferencia a la siguiente descripción de formas de rea-

lización específicas en combinación con los dibujos
que forman parte de la memoria, en los que:

La figura 1 es una vista en perspectiva de un tubo
de almacenamiento y filtración de fluidos interno que
forma parte del aparato de la invención. En esta figu-
ra, la línea 2-2 muestra el plano de visión en la figura
2.

La figura 2 es una vista en planta de una primera
forma de realización del tubo de recogida interno del
aparato de la invención.

La figura 3 es una vista en planta de una segunda
forma de realización del tubo de recogida interno que
muestra la misma vista presentada en la figura 2.

La figura 4 es una vista en planta de un tubo de
recogida de fluidos externo de una realización de la
invención.

La figura 5 es un dibujo en perspectiva que mues-
tra la interacción del tubo interno y del tubo externo
cuando se está transfiriendo fluido desde el tubo de
recogida externo hasta el tubo de recogida interno.

La figura 6 es una vista en planta de una primera
forma de realización de la invención que muestra una
tapa que sella tanto los tubos interno como externo de
una realización de la invención.

La figura 7 es una vista en planta de una segunda
forma de realización que muestra una segunda tapa
que sella tanto los tubos de recogida interno como ex-
terno.

La figura 8 es una vista en perspectiva de un kit de
recogida de fluidos.
Descripción de formas de realización específicas

A continuación, en referencia en detalle a las reali-
zaciones mostradas en los dibujos con el fin de ilustrar
la presente invención, se utilizan los mismos números
para mostrar los elementos correspondientes de las di-
ferentes realizaciones en los diferentes dibujos.

El aparato de la invención comprende dos tubos
que se ajustan el uno en el otro. El tubo interno 10,
denominado como el tubo de almacenamiento y filtra-
ción, se muestra en la figura 1 en una vista en perspec-
tiva. Aunque esta realización se muestra como un tubo
que presenta una sección transversal circular, la sec-
ción transversal puede ser de cualquier forma siempre
que el tubo interno se ajuste dentro del tubo externo
descrito a continuación. El tubo interno presenta dos
extremos, un extremo abierto 12 y un extremo cerrado
de manera porosa 14. Por “cerrado de manera porosa”
se quiere decir que está presente un material poroso en
el extremo 14 del tubo 10 de manera que un líquido
puede penetrar a través de los poros del material po-
roso, que actuará tanto de filtro como de medio me-
cánico para descomponer productos poliméricos que
pueden contribuir a la viscosidad, tales como muco-
polisacáridos en la saliva. Por otra parte, el extremo
“cerrado de manera porosa” bloquea el paso de sóli-
dos, incluyendo sólidos particulados de tamaño supe-
rior a los poros.

En la figura 2 se muestra un detalle del cierre po-
roso. En esta primera forma de realización, el tubo de
recogida y almacenamiento 10 está formado a partir
de un tubo de plástico o vidrio único 11, un tapón elas-
tomérico anular 13, y un conducto poroso definido por
una abertura 17 externa, un tapón poroso 18 atrapado
en el tapón elastomérico anular 13, y un conducto 19
interno. En esta realización el tapón elastomérico 13
presenta una pestaña que pone en contacto las super-
ficies internas del tubo de recogida externo (que va a
describirse en relación con la figura 4).
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La figura 3 muestra una forma de realización alter-
nativa a partir de la misma vista mostrada en la figura
2. En esta figura todas las partes del tubo de recogi-
da y almacenamiento 10 formado en la figura 2 por
el tubo 11 y el tapón elastomérico 13 están en forma
de un dispositivo unitario, tal como puede producir-
se a partir de plástico moldeado. El tapón poroso 18
se inserta entonces en el conducto para proporcionar
el cierre poroso descrito anteriormente. Alternativa-
mente, la parte central del extremo poroso del tubo
de recogida y almacenamiento 10 puede formarse a
partir del mismo material que las paredes tal como un
filtro integrado (por ejemplo, inyectando aire o líqui-
dos inertes en esta región durante el procedimiento de
moldeo).

La figura 4 muestra una forma de realización del
tubo externo 20, denominado como tubo de recogida
de muestra. Este tubo presenta un extremo abierto 22
y un extremo cerrado permanentemente 24. En reali-
zaciones preferidas, puede inscribirse o marcarse de
otro modo un marcador de volumen en el exterior del
recipiente, tal como se muestra en 26 de la figura 4.

La figura 5 muestra los dos tubos del aparato en
uso. Se ha recogido una muestra 21 en el tubo exter-
no 20. Se fuerza el tubo interno 10 mediante presión
manual hacia el tubo externo 20, forzando la muestra
21 a través del filtro poroso y hacia el interior del tubo
interno 10.

En formas de realización preferidas de la inven-
ción, la parte inferior exterior del tubo interno 10 pre-
senta una forma para hacer contacto estrechamente
con la parte inferior interior del tubo externo 20 de
manera que el espacio 38 entre los dos tubos es míni-
mo cuando el tubo interno 10 se ha forzado hasta la
parte inferior del tubo externo 20. El espacio 38 es ge-
neralmente inferior a 20 µl, preferiblemente inferior a
10 µl, y más preferiblemente inferior a 5 µl. Esto pro-
porciona una transferencia máxima de fluido hacia la
parte de almacenamiento del tubo interno 10.

Tal como se muestra en la figura 6, la tapa 30
cierra tanto el tubo interno 10 como el tubo externo
20 en una operación de cierre única. En esta realiza-
ción, se proporciona un ajuste a presión mediante un
tapón interno 34 que se ajusta al extremo abierto del
tubo interno 10 y un anillo 32 anular que se ajusta
entre los tubos externo e interno. El ajuste a presión
es preferiblemente más ceñido para el tubo externo y
más holgado para el tubo interno de modo que los dos
tubos no se separan el uno del otro durante la retirada
de la tapa 30.

En la figura 7, se muestra una forma de realización
alternativa para una tapa y un sistema de almacena-
miento. En esta forma de realización, el tubo interno
10 es algo más largo que el tubo externo 20 y el ta-
pón interno 34 se proyecta algo desde la parte inferior
de la tapa 30, permitiendo así que la tapa se inserte
en primer lugar en el tubo interno para facilidad de
manejo. El anillo 32 anular funciona de la misma ma-
nera, pero la tapa se fija al tubo externo 20 mediante
un cierre 36 de tipo rosca con pasos de rosca que coin-
ciden en la tapa 30 y en el tubo externo 20. Al igual
que antes, el tubo interno se sujeta en su sitio median-
te un ajuste a presión holgado. Variaciones similares
en la estructura de la tapa serán evidentes para los ex-
pertos en la tecnología de recipientes a partir de estos
ejemplos.

Existen sistemas de filtración de tipo pistón simi-
lares a los mostrados en la figura 5 en la técnica an-

terior, pero no en un sistema de recogida y almace-
namiento permanente. Por ejemplo, la patente US nº
3.832.141 muestra un tubo de filtración interno y un
tubo de recogida externo similares de algún modo al
aparato de la invención. Sin embargo, el aparato no
está diseñado para recoger y almacenar muestras y de
hecho está específicamente diseñado de modo que los
tubos interno y externo puedan separarse el uno del
otro después de que la muestra se recoja en el tubo in-
terno. También se muestra un sistema similar en las
figuras 23 a 26 de la patente US nº 5.268.148. De
nuevo, el sistema no se diseña para almacenamiento
de muestras y contiene además un secante para sali-
va ubicado en el tubo externo que pone como ejem-
plo muchas de las desventajas de la técnica anterior.
De hecho, la mayoría si no todos los dispositivos de
la técnica anterior muestran un secante poroso de al-
gún tipo que se usa para recoger muestras de sali-
va. Aunque tales almohadillas pueden utilizarse fá-
cilmente para recoger salida insertando la almohadi-
lla en la boca de un paciente, es imposible medir de
manera precisa la cantidad de fluido que se recoge en
tal material poroso. Por ejemplo, un paciente con se-
quedad de boca podría solamente humedecer un poco
una almohadilla porosa, mientras que un paciente con
flujo de saliva normal podría proporcionar dos o más
veces más saliva en la almohadilla del mismo tama-
ño. En cambio, el tubo de recogida externo simple 20
de la presente invención, con una marca 26 opcional
que muestra el volumen deseado de muestra, permi-
te que se recoja un volumen conocido de saliva. Pro-
porcionando un tubo de recogida y filtración de tipo
pistón 10 que se ajusta estrechamente al vial de re-
cogida, puede forzarse toda o casi toda la muestra a
través del filtro poroso en el extremo del tubo de re-
cogida 10 y hacia el tubo de recogida interno, en el
que permanecerá la muestra tal como se muestra en
las figuras 6 y 7. Dado que se ha forzado a la muestra
a pasar a través del tapón poroso (filtro) 18, el apara-
to de la presente invención proporciona un mezclado
completo de la muestra con cualquier material solu-
ble ubicado en el filtro 18 que podría desearse que se
mezcle con la muestra. Por ejemplo, puede incluirse
en el filtro un conservante para proteger fluidos bioló-
gicos frente a la degradación. Mientras que los dispo-
sitivos de recogida anteriores para fluidos no viscosos
proporcionaban un material soluble recubierto sobre
las paredes de un recipiente de recogida, tal sistema
no sería apropiado para fluidos viscosos, tal como se
pretende que sean las muestras utilizadas en los dis-
positivos de la presente invención. La difusión sólo se
produce lentamente en muestras viscosas, y un con-
servante u otro material recubierto sobre las paredes
de un vial de recogida no penetrarían fácilmente en to-
das las partes de una muestra. Esto es particularmen-
te cierto en saliva, que contiene mucopolisacáridos y
glucoproteínas, que impiden la difusión. También a
veces estos materiales coagulan en estructuras de tipo
red que impide adicionalmente la difusión. Forzan-
do la saliva o un fluido similar a través de un disco
o filtro poroso tal como se describió anteriormente,
no solo se mezclará bien la saliva con un conservan-
te u otro agente químico ubicado en forma seca sobre
el filtro, sino que se descompondrán los mucopolisa-
cáridos y glucoproteínas para proporcionar un fluido
menos viscoso cuando la saliva está presente en el tu-
bo de recogida interno.

El filtro o tapón poroso utilizado en el aparato de
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la invención puede seleccionarse para una viscosidad
particular y el tipo de muestra que se esté recogiendo.
La variedad de tamaños de poro y volúmenes huecos
que pueden utilizarse pueden verse cuando se consi-
dera la saliva como un ejemplo. Se ha mostrado que
tamaños de poro inferiores a 1 micra funcionan, mien-
tras que poros de 100 micras también parecen ser úti-
les, aunque se acercan al límite para descomponer los
mucopolisacáridos y glucoproteínas tal como se des-
cribió anteriormente. Se prefieren tamaños de poro en
el intervalo de 25 a 50 micras para impedir la obs-
trucción que se produce a veces con tamaños de poro
inferiores. Sin embargo, un filtro de 2 partes con un
filtro grueso externo sobre un filtro interno de 1 micra
funcionaría satisfactoriamente, ya que el filtro grueso
externo previene la obstrucción del filtro interno más
fino.

El apriete de ajuste con el que el tubo interno está
en contacto con el tubo externo variará dependiendo
de la viscosidad del fluido y el grosor del filtro. La ca-
racterística principal de ajuste que se requiere para el
buen funcionamiento es que es filtro sea lo suficien-
temente poroso como para proporcionar menos resis-
tencia al fluido para la muestra deseada recogida en el
tubo externo que la resistencia al fluido que está pre-
sente en las ubicaciones en las que los dos tubos están
en contacto de manera deslizable entre sí. Se prefieren
materiales elastoméricos para el contacto deslizable,
dado que no requieren tolerancias de fabricación pe-
queñas. Sin embargo, si la tolerancia de fabricación es
alta, pueden utilizarse incluso materiales rígidos para
proporcionar el contacto deslizable.

Aunque los ejemplos anteriores muestran tubos
con secciones transversales circulares y las corres-
pondientes estructuras de tipo pistón de formas cir-
culares, son posibles otras formas siempre que el tubo
interno o alguna parte del mismo tal como el tapón
elastomérico mostrado en la figura 2 esté en contacto
de manera deslizable con las superficies interiores del
tubo externo en todas las ubicaciones, de modo que
se fuerza la muestra a través del filtro poroso y no es-
capa alrededor de los bordes del tubo interno en los
que el tubo interno está en contacto con las paredes
interiores del tubo externo.

Pueden estar presentes sobre el filtro cualquier nú-
mero de productos de modo que se mezclarán con
la muestra, dependiendo de la muestra en particular
que se esté recogiendo. Para muestras biológicas, es-
to incluirá generalmente un conservante. Ejemplos de

conservantes incluyen azida de sodio (NaN3) y una
combinación de 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona y
2-metilisotiazolin-3-ona (PROCLON™). Un conser-
vante particularmente preferido para la saliva es time-
rosal. Las características de funcionamiento general
de los conservantes son que sean solubles en el fluido
con el que van a mezclarse y que sean suficientemen-
te estables para almacenarse en las condiciones en las
que se utilizará el kit de recogida. Dado que estas con-
diciones variarán con la muestra y con la manera en la
que se recoge la muestra, pueden utilizarse una amplia
variedad de agentes. Por ejemplo, un kit de recogida
para el uso doméstico puede refrigerarse, lo que pro-
porcionará condiciones de almacenamiento relativa-
mente suaves y permitirá que se utilicen conservantes
razonablemente delicados. Un kit de prueba diseña-
do para funcionamiento in situ puede estar sujeto a
una variedad de temperaturas y humedades diferentes
y por tanto limitaría los conservantes utilizados en tal
kit.

Otros materiales que pueden estar presentes en el
filtro incluyen un colorante, que hace posible deter-
minar fácilmente si ha tenido lugar un mezclado uni-
forme. Ejemplos de colorantes incluyen cualquiera de
los numerosos colorantes habituales expuestos en ca-
tálogos de colorantes habituales, seleccionados para
ser solubles en el material que se esté recogiendo. Un
colorante particularmente útil para la recogida de sa-
liva es el FD&C azul nº 1. La característica esencial
del conservante es que sea soluble en el líquido que
se esté recogiendo.

Los aparatos de recogida individuales de la inven-
ción pueden almacenarse en un kit de recogida de flui-
dos que comprende múltiples tubos de los dos tipos
descritos anteriormente y múltiples tapas tal como se
representan en la figura 8. El kit comprenderá normal-
mente un recipiente 39 adaptado para alojar los tubos
y tapas de manera fácilmente accesible (normalmente
del tipo utilizado en una gradilla para tubos de ensayo
en el que los tubos individuales se insertan en los ori-
ficios en un dispositivo de tipo gradilla, normalmente
compuesto por cartón en un kit de recogida comer-
cial). Los tubos individuales pueden presentar etique-
tas integradas para facilitar su utilización (por ejem-
plo, conteniendo espacios para el nombre del paciente
y la fecha y hora de recogida), y pueden incluirse en la
caja que alberga los tubos individuales instrucciones
por escrito adaptadas para el tipo particular de mues-
tra.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo de almacenamiento, filtración y re-
cogida de fluidos, caracterizado porque presenta:

un primer tubo (20) que presenta un primer extre-
mo plano cerrado (24), un segundo extremo abierto
(22), unas superficies de la pared del tubo internas, y
un diámetro interno;

un segundo tubo (10) que presenta una parte de al-
macenamiento de fluido y que presenta un primer ex-
tremo plano cerrado (14) de manera porosa mediante
un filtro (18) y un segundo extremo abierto (12) y que
presenta un diámetro externo menor que dicho diá-
metro interno de dicho primer tubo (20), entrando en
contacto asimismo dicho segundo tubo (10) de mane-
ra deslizante con dichas superficies de la pared del tu-
bo internas de dicho primer tubo (20) en dicho primer
extremo plano (14) de dicho segundo tubo (10) cuan-
do dicho segundo tubo (10) se inserta en dicho primer
tubo (20) para transportar el fluido recogido en dicho
primer tubo (20) a través de dicho filtro (18) y en la
parte de almacenamiento de fluido de dicho segundo
tubo (10); y

una tapa (30) adaptada para sellar dicho segundo
extremo abierto (22) de dicho primer tubo (20) y di-
cho segundo extremo abierto (12) de dicho segundo
tubo (10) en una operación de cierre única mientras
dicho segundo tubo (10) se inserta en dicho primer tu-
bo (20) para formar un dispositivo de almacenamien-
to cerrado, proporcionando de este modo dicho dis-
positivo de almacenamiento dicha parte de almacena-
miento de fluido que es capaz de contener un fluido
atrapado en dicha parte de almacenamiento de fluido
de dicho segundo tubo (10).

2. Dispositivo según la reivindicación 1, caracte-
rizado porque dicho filtro (18) está dispuesto en un
sellado tubular para formar un tapón (13) anular, pre-
sentando dicho tapón (13) una pestaña (15) que entra
en contacto de manera deslizante con dichas super-
ficies de la pared del tubo internas de dicho primer
tubo (20) cuando se inserta en dicho segundo extremo
abierto (22) de dicho primer tubo (20).

3. Dispositivo según las reivindicaciones 1 ó 2, ca-
racterizado porque dicho segundo tubo (10) y dicho
sellado tubular que forma un tapón (13) anular con
una pestaña (15) están formados de manera íntegra.

4. Dispositivo según la reivindicación 1, carac-
terizado porque dicho filtro (18) es suficientemente
poroso como para proporcionar menos resistencia al
fluido a un líquido situado en dicho primer tubo (20)
que la resistencia al fluido en la ubicación en la que
dicho segundo tubo (10) entra en contacto de manera
deslizante con dicho primer tubo (20).

5. Dispositivo según la reivindicación 1, caracte-
rizado porque dicho filtro (18) presenta unos poros
con un diámetro efectivo inferior a 100 micras.

6. Dispositivo según la reivindicación 1, caracte-
rizado porque dicho filtro (18) presenta unos poros
con diámetros efectivos comprendidos entre 1 y 50
micras.

7. Dispositivo según la reivindicación 1, caracte-
rizado porque comprende asimismo un conservante
dispuesto en dicho filtro (18).

8. Dispositivo según la reivindicación 7, caracte-
rizado porque dicho conservante es soluble en saliva.

9. Dispositivo según la reivindicación 8, caracte-
rizado porque dicho conservante es timerosal.

10. Dispositivo según la reivindicación 1, caracte-
rizado porque comprende asimismo un colorante dis-
puesto en dicho filtro (18).

11. Dispositivo según la reivindicación 10, carac-
terizado porque dicho colorante es soluble en saliva.

12. Dispositivo según la reivindicación 11, carac-
terizado porque dicho colorante es un colorante azul.

13. Dispositivo según la reivindicación 1, carac-
terizado porque dicho segundo tubo (10) es sustan-
cialmente igual en longitud a una distancia medida en
el interior de dicho primer tubo (20) desde dicho pri-
mer extremo plano cerrado (24) hasta dicho segundo
extremo abierto (22) de dicho primer tubo (20).

14. Dispositivo según la reivindicación 1, carac-
terizado porque dicha tapa (30) comprende asimis-
mo pasos de rosca y dicho primer tubo (20) compren-
de asimismo unos pasos de rosca en dicho extremo
abierto (22) de dicho primer tubo (20) que se ajusta a
dichos pasos de rosca de la tapa.

15. Dispositivo según la reivindicación 1, carac-
terizado porque dicha tapa (30) cierra dichos primer
y segundo tubos (20, 10) con un ajuste de fricción.

16. Dispositivo según la reivindicación 1, carac-
terizado porque la superficie interior de dicha tapa
(30) comprende una proyección anular en su superfi-
cie interior que se ajusta entre dicho extremo abierto
(22) de dicho primer tubo (20) y dicho extremo abier-
to (12) de dicho segundo tubo (10).

17. Procedimiento de recogida y almacenamiento
de un fluido, caracterizado porque presenta las eta-
pas siguientes:

recoger dicho fluido en un primer tubo (20) que
presenta un primer extremo plano cerrado (24), un se-
gundo extremo abierto (22), unas superficies de la pa-
red del tubo internas, y un diámetro interno;

insertar en dicho primer tubo (20) un dispositivo
de sujeción y filtración interno que comprende un se-
gundo tubo (10) que presenta una parte de almace-
namiento de fluido y que presenta un primer extremo
plano (14) cerrado de manera porosa por un filtro (18)
y un segundo extremo abierto (12) y que presenta un
diámetro externo menor que dicho diámetro interno
de dicho primer tubo (20), entrando en contacto asi-
mismo dicho segundo tubo (10) de manera deslizante
con dichas superficies de la pared del tubo internas de
dicho primer tubo (20) en dicho primer extremo plano
(14) de dicho segundo tubo (10) cuando dicho segun-
do tubo (10) se inserta en dicho primer tubo (20), for-
zando de este modo al fluido recogido en dicho primer
tubo (20) a través de dicho filtro (18) hacia la parte
de almacenamiento de fluido de dicho segundo tubo
(10); y

sellar dicho primer tubo (20) y dicho segundo tu-
bo (10) con una tapa (30) adaptada para sellar dicho
segundo extremo abierto (22) de dicho primer tubo
(20) y dicho segundo extremo abierto (12) de dicho
segundo tubo (10) en una operación de cierre única
para formar un dispositivo de almacenamiento cerra-
do, conteniendo de este modo dicho dispositivo de al-
macenamiento dicho fluido atrapado en dicha parte
de almacenamiento de fluido de dicho segundo tubo
(10).

18. Procedimiento según la reivindicación 17, ca-
racterizado porque dicho fluido se recoge en dicho
primer tubo (20) hasta una marca (26) de volumen
predeterminada sobre dicho tubo.
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