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ES 2340477 T3

DESCRIPCION

Aparato y procedimiento para filtrar muestras bioldgicas.
1. Campo de la invencién

La presente invencion se refiere a un sistema de recuperacion y andlisis de muestras bioldgicas que mejora la
exactitud y la reproducibilidad de los resultados obtenidos del andlisis de muestras mucoides y/o en suspension. La
presente invencidn proporciona medios para promover la normalizacion de la recogida y el andlisis de muestras entre
estudios clinicos y entre centros clinicos. Mds particularmente, la presente invencion se refiere a un sistema de filtracién
de dos viales interconectados que permite que las muestras pasen de un tubo de muestra a un tubo de filtrado a través
de filtros normalizados, y que se traten con reactivos normalizados para su andlisis.

2. Descripcion de la técnica anterior

La recogida y el andlisis de muestras biol6gicas han sido valiosos para el diagndstico correcto y la terapia de una
amplia diversidad de afecciones diferentes. En particular, puede detectarse una inflamacién de las vias respiratorias,
que estd presente en muchas enfermedades incluyendo asma, enfermedad pulmonar obstructiva crénica e infecciones
del tracto respiratorio inferior, a partir del andlisis de esputo. El esputo se define como las secreciones expectoradas del
tracto respiratorio inferior y estd compuesto por liquido y componentes celulares que incluyen eosinéfilos, neutréfilos,
linfocitos, macréfagos y células epiteliales. El andlisis de las células presentes en el esputo es el mejor modo conocido
en la actualidad para caracterizar la gravedad y el tipo de inflamacién presente. Esta informacidn, junto con otros
parametros clinicos, puede usarse para determinar ciclos de tratamiento especificos. El aumento de ciertos tipos de
células puede indicar una infeccién o una inflamacién que seria méas sensible a un ciclo de tratamiento que a otro. Por
lo tanto, es importante que la recogida, procesamiento y andlisis de esputo, aspirado u otros fluidos biolégicos, sea tan
exacto como sea posible.

En la actualidad, la metodologia usada para la recogida, procesamiento, filtrado y andlisis de muestras bioldgicas,
tales como esputo, varfa de un laboratorio a otro. Las variaciones en la técnica causardn variaciones en los resulta-
dos obtenidos durante el andlisis, tal como, en la deteccion del nimero de células y en los indices en fase liquida.
Esto adquiere importancia en relacién con la reproducibilidad, validez, sensibilidad y comparacién de resultados den-
tro de y entre muestras. Si los resultados no pueden compararse entre ensayos o si los resultados de un ensayo no
pueden reproducirse, no puede determinarse un diagnéstico valido ni ciclos de tratamiento precisos. Por lo tanto, los
procedimientos y el equipamiento usados deben normalizarse.

Una parte importante del procedimiento para el andlisis de ciertas muestras bioldgicas es la filtracién de la muestra
recogida y la recogida del filtrado que contiene la suspension celular o de una sola célula que el técnico desea analizar.
La variacién del protocolo para procesar muestras para su andlisis es actualmente un area que causa variacién en los
resultados entre ensayos y entre centros de ensayo. La variacion de los resultados se debe en gran medida a la amplia
variabilidad de protocolos, reactivos y materiales usados en la actualidad para la recogida y el andlisis de muestras.

Cuando se manejan cantidades limitadas de muestras para andlisis, incluso una pérdida de muestra diminuta po-
dria alterar drasticamente los resultados de un ensayo. El tamafio, nimero y tipo de células que se encuentran en el
filtrado varia dependiendo del tamafio y del tipo de filtro usado. Un tamafio de poro de filtro incorrecto puede dar
como resultado una pérdida selectiva de células y diferenciales de células incorrectos. Un tamafio y tipo de malla de
filtro incorrecto puede dar como resultado una pérdida de células debida a la absorcién de muestras pequefias. Una
colocacién inapropiada del filtro puede permitir que el filtrado se contamine por residuos. Los contaminantes o re-
siduos pueden causar problemas en el andlisis variando los resultados que se producen u obstruyendo las aberturas
de contadores de células automdticos. Ademds de esto, cada vez que una muestra se manipula y se transfiere de un
recipiente a otro habrd pérdida de volumen de muestra y contenido, causando errores en el andlisis y en los resultados
finales del experimento. La seleccién del tamafio y tipo de filtro necesario para la eliminacién de contaminantes y
residuos indeseables es un componente importante que contribuye a resultados reproducibles y validos.

Existe la necesidad de un sistema que normalizard el protocolo usado por diversos técnicos y laboratorios de modo
que los resultados puedan compararse y prepararse con fines de diagndstico entre muestras, entre ensayos y entre
laboratorios. Serian razones para comparar los resultados de ensayo entre muestras, por ejemplo, si se estd tratando a
un paciente mediante un tipo de farmaco determinado es deseable saber si el fairmaco prescrito estd teniendo un efecto
sobre la afeccion presente.

Pueden recogerse muestras en diversos momentos durante un ciclo de tratamiento y la comparacion de mediciones
tales como los recuentos de células y/o los indices en fase liquida puede analizarse para determinar el efecto del
tratamiento. Después, el tratamiento clinico puede ajustarse en consecuencia. La ausencia de ensayos normalizados
complica la comparacién de los resultados de andlisis de muestras diferentes, lo que puede hacer imposible tomar
una decisién de diagnéstico clinico incuestionable y controlar el tratamiento. No seria definitivo si las variaciones
de los resultados eran debidas a procedimientos erréneos o a un cambio real como resultado del tratamiento. Un
sistema desarrollado con un procedimiento de recogida y filtracién normalizado podria eliminar muchos errores en
la manipulacién, examen y medicion de una muestra. Un sistema en el que una muestra pudiera recogerse en un
soporte de muestra, transportarse al laboratorio y después filtrarse a través de un conducto de filtracién interno hacia
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un segundo vial receptor seria una contribucién deseable a la ciencia. Actualmente, en la mayoria de los casos, las
muestras estdn recogiéndose en un recipiente de recogida o soporte de muestra. Después, la muestra se transporta a
un laboratorio. Después, la muestra se vierte desde este recipiente sobre filtros de tamafios variables dependiendo del
protocolo que se use. La muestra filtrada, o filtrado, se recibe después en un segundo recipiente receptor o soporte de
filtrado. Muchas veces, las transferencias de una muestra de un recipiente a otro causan pérdida de volumen y producto
celular.

De acuerdo con la invencién descrita en el presente documento, se observard que se usa un dispositivo para re-
coger una muestra, filtrar la muestra a través de un filtro con un tamafio de malla normalizado y recibir la muestra
filtrada directamente en otro recipiente conectado. Un dispositivo capaz de realizar estas etapas en un sistema cerrado
proporcionard una solucién a muchos de los problemas mencionados anteriormente. Las etapas de recogida, filtracion,
recogida de filtrado y andlisis podrian realizarse dentro de un sistema, y se eliminaria la transferencia de la muestra.
Esto puede reducir las posibilidades de que se pierda volumen de muestra, de que se usen tamafios o tipos de filtro
incorrectos o de una colocacién inapropiada del filtro, evitando de este modo que los residuos pasen a través del mis-
mo hacia el filtrado causando su contaminacion. Este sistema usard un tamafio de poro y tipo de filtro normalizado o
tendrd disponibles diversos filtros dentro de un kit con fines especificos. Las muestras recogidas podrian tratarse con
reactivos, en el vial de recogida o soporte de muestras si se desea. Por lo tanto, el tratamiento de la muestra en el
vial de recogida puede eliminar las etapas de transferencia y reducir la pérdida de muestra. Por lo tanto, el uso de un
sistema normalizado que tenga filtros, reactivos y aparatos normalizados permitiria a todos los técnicos usar el mismo
protocolo y darfa como resultado datos comparables y, por lo tanto, reproducibles y validos.

Ademds, un sistema que elimine o reduzca enormemente la exposiciéon humana a la muestra es muy deseable en
entornos en los que la muestra puede contener agentes de contagio. De acuerdo con la presente invencion, el soporte
de recogida o de muestra puede sellarse del contacto humano desde el punto de recogida. Tanto el vial receptor como
el de recogida pueden tener reactivos situados en los mismos antes de la recogida o del procesamiento.

Un dispositivo que pudiera reducir el nimero de errores en el procesamiento de una muestra, aumentar la validez,
la reproducibilidad y simplificar un procedimiento seria de gran interés para compaiifas farmacéuticas, hospitales y
laboratorios de investigacién. Podria disminuirse el nimero de horas de trabajo necesarias y reducirse la cantidad de
reactivos y equipamiento usados para el andlisis, y reducirse por lo tanto los costes.

La disponibilidad de un sistema de filtrado convencional junto con diversos filtros normalizados y reactivos de
ensayo en un kit proporcionaria un protocolo normalizado y seria una ventaja para producir un resultado vélido y
reproducible.

Lo anterior y otros objetos y ventajas de la presente invencion se haran mds evidentes a partir del siguiente sumario
y de la descripcién detallada de la presente invencion, cuando se toman junto con los dibujos adjuntos, cuyo dmbito se
seflalard en las reivindicaciones adjuntas.

El documento US 5.882.943 describe un aparato para la recogida o una suspensién de una muestra para su filtra-
cion. El aparato comprende un soporte de muestra, un soporte de filtrado y un conducto de conexién entre los mismos.
Se proporciona un filtro en el conducto de conexién de modo que la muestra pasa desde el soporte de muestra a través
del filtro hacia el soporte de filtrado.

Sumario de la invencion

La presente invencion proporciona un aparato de filtracién de acuerdo con la reivindicacién independiente 1 y un
procedimiento de acuerdo con la reivindicacién independiente 20. Se proporcionan realizaciones preferidas adicionales
en las reivindicaciones dependientes.

La invencién reivindicada puede entenderse mejor a la vista de las realizaciones del aparato descritas a conti-
nuacion en el presente documento. En general, las realizaciones descritas describen realizaciones preferidas de la
invencién. El lector atento observard, sin embargo, que algunos aspectos de las realizaciones descritas se extienden
mads alld del &mbito de las reivindicaciones. En lo que respecta a que las realizaciones descritas se extienden de hecho
mas alla del ambito de las reivindicaciones, las realizaciones descritas deben considerarse informacién antecedente
complementaria y no constituyen definiciones de la propia invencion. Esto también es vélido para la posterior “Breve
Descripcién de los Dibujos”, asi como para la “Descripcién de la Invencién”.

De acuerdo con la presente invencién, se proporciona un aparato para la recogida de una muestra mucoide o en
suspension para su filtracién, que comprende un soporte de muestra, un soporte de filtrado y un conducto de conexién
que contiene un filtro, que puede conectarse entre los soportes de muestra y de filtrado. La muestra en suspension pasa
desde el soporte de muestra a través del filtro, que recoge contaminantes tales como residuos, y pasa hacia el soporte
de filtrado como filtrado. El soporte de muestra tiene una parte terminal de entrada para recoger la muestra mucoide
0 en suspensién y una parte terminal de salida. Un diafragma, o una vdlvula, o un mecanismo de disco perforado
sella el extremo de salida. Cuando el soporte de muestra estd conectado con el conducto de conexién, entonces un
dispositivo de rotura del diafragma rompe el diafragma del soporte de muestra, permitiendo de este modo que la
muestra en suspension fluya libremente desde el soporte de muestra hacia el filtro que estd contenido en el interior
del conducto de conexién. La muestra en suspension pasa a través del filtro, purificando la muestra por eliminacién
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de contaminantes tales como residuos. Después, el filtrado se recibe en el soporte de filtrado, que puede retirarse,
sellarse y llevarse a un laboratorio para el andlisis y los procedimientos demandados por los ensayos que se estidn
realizando. Los soportes de muestra y de filtrado del sistema de filtracién pueden grabarse con marcas graduadas para
una determinacion sencilla del volumen de muestra contenido en los mismos, permitiendo de este modo un calculo
directo de la concentracion.

El dispositivo de rotura del diafragma es una protuberancia macho. El diafragma del soporte de muestra esta
alineado con la protuberancia macho de modo que el diafragma descansa en la parte superior de la protuberancia
macho. La protuberancia macho rompe el diafragma de la parte terminal de salida del soporte de muestra cuando el
soporte de muestra y el dispositivo de rotura se empujan entre si, forzando de este modo que la protuberancia rompa
el diafragma. El dispositivo de rotura del diafragma estd montado sobre un elemento de soporte, que estd montado
en el interior del conducto de conexién. Cuando el soporte de muestra estd conectado al conducto de conexién y se
aplica presion, se fuerza al diafragma contra la protuberancia macho. A medida que el elemento de soporte se acerca
al conducto de conexién en la direccién de la fuerza aplicada, el diafragma se desplaza a un lado, permitiendo que
la muestra fluya hacia el conducto de conexién. Aunque el elemento de soporte se ilustra en la realizacion preferida
como fijo en el conducto de conexidn, en otra realizacién podria estar montado sobre un elemento de soporte mévil.

Preferentemente, la protuberancia macho define una via o conducto a través del cual fluye la muestra en suspension
desde el soporte de muestra. La via es un canal hueco a través de la protuberancia macho y conecta el soporte de
muestra a una cdmara interior en el conducto de conexion, localizada entre el dispositivo de rotura del diafragma y el
filtro, dentro del conducto de conexién. El dispositivo de rotura del diafragma podria ser una diversidad de elementos
que podrian causar la rotura o rasgado de un diafragma, y no se limita a una protuberancia macho. La muestra en
suspensién podria fluir directamente desde el diafragma roto hacia el conducto de conexién sin la ayuda de un canal,
si se desea.

Deberia sefialarse que el uso de un diafragma y un dispositivo de rotura es s6lo un procedimiento para conectar
el soporte de muestra al filtro y al soporte de filtrado. Otros medios de conexién posibles pueden incluir un extremo
elastomérico autosellante a través del que puede insertarse un conector tipo jeringa, tal como el tipo usado para viales
de farmacos. Otra realizacién puede usar discos giratorios perforados, de modo que las perforaciones de cada disco
permitirdn que una muestra fluya a través del mismo sélo cuando las perforaciones estén alineadas entre si. Cuando
las perforaciones no estdn alineadas entre si, las perforaciones estin selladas por el disco opuesto.

El conducto de conexién también puede contener una entrada, que pasa desde el exterior del conducto de conexién
hasta la cdmara interior del conducto de conexidn. La entrada permite la introduccién de soluciones desde el exterior
del sistema de filtracion. Esto seria deseable para permitir la introduccién de soluciones humectantes del filtro, y reac-
tivos o similares, sin abrir el sistema de filtracion al entorno, evitando de este modo el riesgo de vertido, contaminacién
de la muestra o exposicion del técnico a agentes infecciosos.

La camara interior estd definida por las paredes del conducto de conexidn, el dispositivo de rotura del diafragma y
el elemento de soporte, y un filtro. Una vez que se rompe el diafragma, la muestra en suspension fluye desde el soporte
de muestra, a través del canal de la protuberancia macho, hacia la cdmara interior y sobre el filtro, donde se filtra y se
recoge en el soporte de filtrado.

Breve descripcion de los dibujos

La Figura 1 es una ilustracién en perspectiva del dispositivo de recogida de muestra parcialmente despiezada;

la Figura 2 es una seccién vertical de un primer componente, el soporte de muestra, del dispositivo de recogida de
muestra 15;

la Figura 3 es una seccién vertical de un segundo componente, el soporte de filtrado, del dispositivo de recogida de
muestra;

la Figura 4 es una seccién vertical de un tercer componente, el conducto de conexién, del dispositivo de recogida
de muestra;

la Figura 5 es una vista en alzado lateral vertical despiezada de los tres componentes del filtro del dispositivo de
recogida de muestra;

la Figura 6 es una seccion vertical de algunos componentes del soporte de muestra, 5 mostrados parcialmente
ensamblados en una primera fase de ensamblaje;

la Figura 7 es una seccién vertical que se corresponde con la Figura 6 de todos los componentes, que muestra el
vial de recogida parcialmente insertado en el conducto de conexidn en una segunda fase de ensamblaje;

la Figura 8 es una seccidn vertical que se corresponde con la Figura 7, que muestra el vial de recogida totalmente
insertado en el conducto de conexién en una tercera fase de ensamblaje; y
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la Figura 9 es una vista en alzada lateral despiezada de los tres componentes del filtro y de las 15 partes del soporte
de muestra, del conducto conector y del soporte de filtrado.

Descripcion de la invencion

La invenciodn se ilustra en una realizacion preferida en forma de un dispositivo en el que pueden recogerse muestras
de esputo, aspirado u otras muestras bioldgicas en suspension, en un sistema de muestreo y filtracién de tres partes
(10), como se ilustra en las Figuras a 9. El sistema de filtracion (10) incluye un soporte de recogida o de muestra (12).

El soporte de recogida o de muestra (12) para la recogida de una muestra bioldgica, tal como una muestra mucoide
0 en suspension, tiene una parte terminal de entrada (14) y una parte terminal de salida (16). La parte terminal de
entrada (14) para recoger una muestra en suspensién puede cerrarse y tiene roscas externas (18) que permiten que
una tapa, tapén u otro cierre (20) con uniones tales como roscas internas (no se muestran) se una a la parte terminal
de entrada (14) de una forma bien conocida. La parte terminal de salida (16) del soporte de muestra (12) define una
abertura (22) que estd temporalmente cerrada, por ejemplo en este caso, que estd sellada con un diafragma (24) de
forma que puede romperse. El diafragma (24), tipicamente hecho de un material profilactico de un tipo que no sea
reactivo con la muestra en suspension recogida para su filtracion, sella la parte terminal de salida (16) y retiene la
muestra recogida en el soporte de muestra (12). El soporte de muestra (12) estd grabado con marcas graduadas (no se
muestran) para una determinacion sencilla del volumen de muestra.

Alrededor del diafragma (24), se forma un saliente inclinado (26) en el interior del extremo de salida (16), por las
razones que se describirdn a continuacion. El diafragma (24) estd montado en una solapa con bisagra (28) y normal-
mente estd unido al saliente (26), (Figura 2), hasta que se acopla con el dispositivo de rotura, descrito a continuacion.

El soporte receptor o de filtrado (30) de la realizacién ilustrada estd generalmente hecho del mismo material que el
soporte de muestra (12) y estd cerrado en un extremo, en este caso el extremo inferior, como se ilustra. El soporte de
filtrado (30) tiene una parte terminal receptora terminada en una abertura (32), con uniones tales como roscas externas
(34), y puede cerrarse después de la recogida del filtrado con una tapa, tapén u otro cierre (36) que puede tener roscas
interiores (no se muestran). El soporte de filtrado (30) también puede estar grabado con marcas graduadas para una
determinacion sencilla del volumen de filtrado recibido.

El conducto de conexién (38) de la realizacion ilustrada tiene una parte terminal receptora de muestra (40) para la
conexion con la parte terminal de salida (16) del soporte de muestra (12). En esta realizacion, el soporte de muestra
(12) tiene una circunferencia en su parte terminal de salida (16) que es menor que la circunferencia interior de la parte
terminal receptora de muestra (40) del conducto de conexion (38). Esto permite que el extremo de salida (16) del
soporte de muestra (12) se encaje por deslizamiento telescopico en el extremo receptor (40) del conducto de conexién
(38). Sin embargo, son posibles otras configuraciones. El conducto de conexién (38) tiene un extremo de unién inferior
(42) que estd roscado en su interior y estd adaptado para unirse al extremo abierto o receptor (32) del soporte de filtrado
(30).

El conducto de conexién (38), en esta realizacion, estd conformado para recibir un dispositivo de rotura del dia-
fragma (44) en un elemento de soporte (46). El dispositivo de rotura del diafragma (44) define una via (48) a través de
la cual puede fluir la muestra en suspension desde el soporte de muestra (12), después de que se rompa el diafragma
(14) en la parte terminal de salida (16) del soporte de muestra (12). Un orificio de descarga al vacio (50) atraviesa la
pared (52) del conducto de conexién (38). El orificio de descarga al vacio (50) permite que se iguale la presién, que
por lo tanto permite que la muestra fluya después de romperse el diafragma (24).

La conexidn descrita anteriormente entre el soporte de muestra (12) y el soporte de filtrado (30) y el conducto de
conexion (38) ilustra s6lo un procedimiento de conexion. Deberia sefialarse que el procedimiento de conexion no esta
limitado al ajuste por deslizamiento telescopico descrito. Son posibles otras formas de interconexion.

El dispositivo de rotura del diafragma (44), como se ilustra en la realizacion preferida, (Figuras 5 y 9), es una

protuberancia tubular macho (54). Este se forma por definicién de un borde en dngulo (56) en el extremo libre de la
protuberancia (54).

La protuberancia macho (54) rompe el diafragma (24) de la parte terminal de salida (16) del soporte de muestra
(12) cuando se aplica presion, forzando el soporte de muestra (12) hacia el conducto de conexién (38). A medida que
el soporte de muestra (12) se desliza hacia el conducto de conexién (38), el borde (56) de la protuberancia macho (54)
presiona contra el diafragma (24) y lo rompe, girando de este modo el diafragma (24) hacia dentro (Figura 8) alrededor
de su solapa con bisagra 28, a un lado del soporte de muestra (12).

Como alternativa, se apreciard que el dispositivo de rotura (44) podria estar montado sobre alguna forma de ele-
mento deslizante (no se muestra) que se deslizaria manualmente respecto al conducto de conexién (38). En este
caso, cuando el soporte de muestra (12) estuviese conectado al conducto de conexién (38), se aplicaria presion sobre
el diafragma (24) mediante una protuberancia macho (54) que se mueve respecto al eje del conducto de conexioén
(38).
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La protuberancia tubular macho (54) define una via o canal (48) a través de la cual fluye la muestra en suspension
desde el soporte de muestra (12) hacia el conducto de conexién (38). La via (48) se extiende por la protuberancia
macho (54) y conecta el soporte de muestra (12) al conducto de conexién (38).

En el interior del conducto de conexidn (38) se recibe también un soporte de filtro (60). El soporte de filtro (60) es
cilindrico en su forma exterior y se encaja por ajuste forzado a presion dentro del extremo de unién (42) del conducto
de conexion (38). El soporte de filtro (60) define una pared de soporte de filtro interior (62) de forma de seccién
generalmente frustoconica, mas ancha en su extremo superior y que se estrecha hacia su extremo inferior. Un tubo
de drenaje (64) se extiende hacia abajo desde su extremo inferior. El conducto de conexién (38) define en su extremo
inferior una pestafia (66), que funciona reteniendo el soporte de filtro (60) en su posicién dentro del conducto de
conexion (38).

Un medio de filtro (68) hecho de un material de filtro adecuado, preferentemente desechable, se localiza dentro
del soporte de filtro (60). Es de forma conica, en esta realizacidn, y estd apoyado en la pared del soporte de filtro (62)
(Figura 9). No obstante, la invencién no se limita a ninguna forma particular. Los filtros y soportes de filtro podrian
tener cualquier forma funcional. Los filtros podrian ser simplemente discos planos en algunos casos, que descansan
en cualquier armazén adecuado (no se muestra), permitiendo el flujo del filtrado desde el filtro.

Se permite un flujo libre del liquido de muestra desde el soporte de muestra (12) hacia abajo a través del medio de
filtro (68) permitiendo la entrada de aire a través del orificio de ventilacion (50) proporcionado en la pared (52) del
conducto de conexion (38).

Para asegurar un drenaje completo del liquido de muestra desde el soporte de muestra (12), se proporcionan una
pluralidad de orificios de drenaje (70) alrededor de la protuberancia tubular macho (54). Esto asegura que cualquier
liquido que pueda recogerse alrededor del exterior de la protuberancia macho (54) pueda drenar a través de dichos
orificios (70) y fluir hacia abajo a través del medio del filtro (68).

La entrada de aire (50) que pasa desde el exterior del conducto de conexién (38) hasta el interior también permite la
introduccion de soluciones desde el exterior del sistema de filtracion. Esto seria deseable para permitir la introduccién
de soluciones humectantes del filtro, reactivos o similares sin abrir el sistema de recogida de muestra (10) al entorno.
Esto evitaria el riesgo de vertido, contaminacién de la muestra o exposicién del técnico a agentes infecciosos.

Para asegurar que el soporte de muestra (12) y el conducto de conexién (38) se guian hacia la relacién correcta
durante la interconexion telescopica, el soporte de muestra (12) se forma con una cresta guia exterior (72) y el con-
ducto de conexién (38) se forma con una hendidura de guia complementaria (74). Cuando estas dos piezas coinciden
exactamente y estdn en una relacion deslizante entre si, el soporte de muestra se guiard hacia la orientacién de giro
correcta respecto al conducto de conexion (38) para asegurar una rotura facil del diafragma (24).

De forma similar, el soporte (46) del dispositivo de rotura (44) tiene un bloque guia (76) formado sobre el mismo,
y el bloque guia (76) también encaja en la hendidura guia (74) del conducto de conexién (38). Esto asegura que el
dispositivo de rotura (44) esté en una orientacion predeterminada cuando se presiona hacia el conducto de conexién
(38), que se corresponde con la orientacién deseada del soporte de muestra (12).

Pueden usarse muchos procedimientos para tapar y sellar el soporte de filtrado (30), tal como una tapa, tapén u
otro cierre roscado, por ejemplo.

En Funcionamiento

En funcionamiento, un médico, técnico, enfermera o similar recoge una muestra bioldgica o una serie de muestras
en una serie de soportes de muestra (12), de la fuente objeto o de fuentes objeto diferentes, en la parte terminal de
entrada (14) del soporte de muestra (12). En este momento, la parte terminal de salida (16) del soporte de muestra (12)
estd todavia sellada por el diafragma que puede romperse (24), y puede estar cubierta por un medio protector (no se
muestra) para evitar la rotura accidental del diafragma (24). Después, la parte terminal de entrada (14) del soporte de
muestra (12) se tapa o se sella mediante un medio de sellado tal como una tapa, tapon u otro cierre (20), y el soporte de
muestra (12) se transporta para su ensayo (como se muestra en la Figura 2). Si es deseable, pueden afiadirse reactivos
a la muestra recogida en el soporte de muestra (12).

En las instalaciones de ensayo, la parte terminal de salida (16) del soporte de muestra (12) se une a la parte terminal
receptora de muestra (40) del conducto de conexién (38) por roscas o algliin otro medio de conexién conveniente.
En el caso de esta realizacion, el soporte de muestra (12) se desliza después hacia el conducto de conexién (38) y
gradualmente se presiona mds hacia el acoplamiento telescépico. Esto pondrd en contacto la protuberancia macho
(54) con el diafragma (24) (Véanse las Figuras 6 y 7).

En un punto adecuado en el funcionamiento, puede introducirse una solucién a través del orificio (50), en esta
realizacién por medio de inyeccidn, o puede introducirse a través de un orificio de inyeccién resellable (no se muestra)
de un tipo bien conocido en la técnica, para humedecer el filtro y/o mezclar con la muestra antes de la filtracion.
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Un movimiento relativo adicional entre el soporte de muestra (12) y el conducto de conexién (38) rompera el
diafragma (24) (Figura 8). Una vez que el diafragma (24) se rompe, la muestra fluye desde el soporte de muestra
(12), a través de la protuberancia tubular macho (54), y fluye hacia el conducto de conexién (38) y sobre el medio de
filtro (68). Allf se filtra y drena a través del tubo de drenaje (64) y fluye hacia el soporte de filtrado (30). El soporte
de filtrado (30), como se ilustra en esta realizacion, ya se habrd unido al conducto de conexién (38) por roscas (34).
Cuando se completa la filtracion, el soporte de filtrado (30) puede retirarse entonces del conducto de conexién (38) y
taparse, o cerrarse de otro modo, y sellarse para su almacenamiento, transporte o para procedimientos de ensayo tales
como recuentos de células y centrifugacién (Figura 3).

En esta realizacion, a medida que la muestra pasa a través del medio de filtro (68), se elimina cualquier residuo o
contaminante que sea de mayor tamafio que los poros (no se muestra) o el tamafio de malla (no se muestra) del medio
de filtro (68).

El soporte de muestra (12) y el conducto de conexién (38), junto con el ensamblaje de filtro completo y el medio
de filtro (68) pueden desecharse, o las partes pueden esterilizarse para un uso futuro con un filtro de sustitucién.

Una vez que el filtrado se recibe en el soporte de filtrado (30), una tapa, tapén u otro cierre que puede cerrarse (no
se muestra), u otra forma de sellado, protege a la muestra purificada o filtrado de contaminarse, o de pérdidas debidas
a vertido, y también protege a los técnicos y similares de la exposicidn. El cierre puede retirarse cuando comienza el
ensayo de la muestra purificada. Después de su uso, el soporte de filtrado (30) puede esterilizarse para un uso futuro o
desecharse.

Tipicamente, el sistema completo puede suministrarse en forma de kit. Un envase estéril (no se muestra) contendra
el soporte de muestra (12), el conducto de conexion (38), que contiene el soporte de filtro (60), el medio de filtro (68) y
un dispositivo de rotura (44) ya inmovilizado en su lugar, y un soporte de filtrado (30), y una tapa, tapén u otros cierres
u otros medios de sellado adecuados, y recipientes de reactivos de tamafio de dosificacion, liquidos humectantes del
filtro y similares, y posiblemente guantes para manipular el sistema completo y una mascarilla de proteccién facial.
Dicho kit, en forma de envase, aseguraria que, en la medida en que sea posible, todas las muestras se tomen de la
misma forma, y todas se manipulen en condiciones estériles y todas se filtren en la misma medida.

Lo anterior es una descripcién de una realizacién preferida de la invencién que se proporciona en el presente do-
cumento a modo de ejemplo solamente. La invencién no debe considerarse limitada a cualquiera de las caracteristicas
especificas segin se han descrito, sino que comprende todas las variaciones de las mismas como vienen en el ambito
de las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES
1. Un aparato para la recogida de una muestra en suspension para su filtracién, que comprende:

un soporte de muestra (12) para recoger la muestra en suspension, teniendo dicho soporte de muestra (12) una
parte terminal de entrada (14), una parte terminal de salida (16), y

un soporte de filtrado (30) para recibir la muestra en suspension;

un conducto de conexidn (38), que tiene un extremo de conexion de soporte de muestra para conectarse a dicho
soporte de muestra (12), teniendo dicho conducto de conexién (38) un extremo de conexién de soporte de
filtrado para conectarse a dicho soporte de filtrado (30), conectando de este modo dicho soporte de muestra (12)
a dicho soporte de filtrado (30); y un filtro montado en dicho conducto de conexién (38), por lo que la muestra
en suspension pasa a través de dicho filtro antes de entrar en dicho soporte de filtrado (30),

caracterizado por que el aparato comprende un diafragma (24) en dicha parte terminal de salida (16), cerrando
normalmente el diafragma (24) dicha parte terminal de salida (16) y pudiendo romperse para liberar dicha
muestra en suspension; y

un dispositivo de rotura (44) conectado a un elemento de soporte (46), siendo dicho dispositivo de rotura (44)
para romper dicho diafragma (24) de dicha parte terminal de salida (16) de dicho soporte de muestra (12), donde
dicho dispositivo de rotura (44) es una protuberancia macho.

2. Un aparato de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que dicha parte terminal de entrada (14) de dicho soporte
de muestra (12) puede cerrarse.

3. Un aparato de acuerdo con la reivindicacidn 1, en el que dicha protuberancia macho define una via (48) a través
de la cual la muestra en suspensién abandona dicho soporte de muestra (12).

4. Un aparato de acuerdo con la reivindicacion 3, en el que dicha protuberancia macho es tubular (54) y estd
formada con un borde en dngulo (56).

5. Un aparato de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que dicho conducto de
conexion (38) tiene un soporte de filtro (60) montado en el mismo.

6. Un aparato de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que dicho soporte de filtra-
do (30) tiene una parte terminal receptora (32) para recibir la muestra en suspension filtrada de dicho conducto de
conexion (38).

7. Un aparato de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que dicho soporte de filtrado
(30) puede cerrarse en dicha parte terminal receptora (32), después de recibir dicho filtrado.

8. Un aparato de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende ademds un medio
de filtrado (68) apoyado en dicho soporte de filtro (60).

9. Un aparato de acuerdo con la reivindicacién 8, en el que dicho medio de filtro (68) es cénico y en el que dicho
soporte de filtro (60) define una pared de soporte generalmente frustocénica (62) y un tubo de drenaje (64) en la punta
del mismo.

10. Un aparato de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que dicho diafragma (24)
estd montado articulado por bisagra en dicho soporte de muestra (12).

11. Un aparato de acuerdo con la reivindicacién 10, que comprende ademds un saliente inclinado (26) formado
alrededor del interior de dicho soporte de muestra (12) para recibir dicho diafragma (24).

12. Un aparato de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que dicho elemento de
soporte (46) se forma con guias de conexién y en el que dicho conducto de conexién (38) se forma con guias comple-
mentarias para guiar el movimiento relativo entre los mismos.

13. Un aparato de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que dicho conducto de co-
nexion (38) tiene una entrada, definiendo dicha entrada una abertura (22) a través de la cual puede pasar una solucién.

14. Un aparato de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que dicho elemento de
soporte (46) estd montado de forma mévil en dicho conducto de conexién (38).
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15. Un aparato de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que dicha parte terminal
de salida (16) de dicho soporte de muestra (12) puede cerrarse, por lo que dicho diafragma (24) esté protegido de la
rotura.

16. Un aparato de acuerdo con la reivindicacion 13, en el que dicha entrada puede separarse.
17. Un aparato de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que dicho soporte de muestra
(12) y dicho soporte de filtrado (30) tienen marcas graduadas grabadas en los mismos para una medicién directa del

volumen de muestra.

18. Un aparato de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 17, en el que el aparato se incluye con un
kit de sistema de filtracién con al menos un reactivo.

19. Un aparato de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que un orificio de descarga al vacio (50) atraviesa una
pared (52) del conducto de conexion (38).

20. Un procedimiento de filtracién de una muestra en suspension, que comprende las etapas de:
recoger la muestra en suspensién en un soporte de muestra (12), teniendo dicho soporte de muestra (12) una
parte terminal de entrada (14) y una parte terminal de salida (16), estando dicha parte terminal de salida (16)
sellada por un diafragma que puede romperse (24);

conectar un soporte de filtrado (30) a dicho soporte de muestra (12) con un conducto de conexién (38);

romper dicho diafragma (24) de dicha parte terminal de salida (16) de dicho soporte de muestra (12) en una
protuberancia macho montada dentro de dicho conducto de conexién (38);

permitir que la muestra en suspension fluya desde dicha parte terminal de salida (16) de dicho soporte de
muestra (12) hasta un filtro y filtrar la muestra en suspension a través de dicho filtro;

recoger dicha muestra filtrada en dicho soporte de filtro (30); y

retirar dicho soporte de filtrado (30) de dicho conducto de conexién (38).

21. Un procedimiento de filtracién de una muestra en suspensién de acuerdo con la reivindicacién 20, que com-
prende ademads la etapa de recoger la muestra en suspension en una parte terminal de entrada (14) de dicho soporte de
muestra (12).

22. Un procedimiento de filtracién de una muestra en suspensién de acuerdo con la reivindicacién 21, que com-
prende ademads la etapa de cerrar dicha parte terminal de entrada (14) de dicho soporte de muestra (12).

23. Un procedimiento de filtracién de una muestra en suspension de acuerdo con una cualquiera de las reivindi-
caciones 20 a 22, que comprende ademads la etapa de conectar dicho soporte de muestra (12) a una parte terminal
receptora de muestra (40) de dicho conducto de conexion (38).

24. Un procedimiento de filtracién de una muestra en suspensién de acuerdo con una cualquiera de las reivindica-
ciones 20 a 21, que comprende ademads la etapa de pasar una solucién a través de una entrada, por lo que dicho filtro
se humedece.

25. Un procedimiento de filtracién de una muestra en suspensién de acuerdo con la reivindicacién 24, que com-
prende ademads la etapa de sellar dicha entrada, evitando de este modo la pérdida de la muestra en suspension.

26. Un procedimiento de filtracién de una muestra en suspension de acuerdo con una cualquiera de las reivindica-
ciones 20 a 25, que comprende ademas la etapa de cerrar dicho soporte de filtrado por un dispositivo de cierre.

27. Un procedimiento de acuerdo con la reivindicacién 20, en el que un orificio de descarga al vacio (50) atraviesa
una pared (52) del conducto de conexion (38).



ES 2340477 T3

10



ES 2340477 T3

20 , 36
B (ol
@IB 3 —34
12
72— =
24

28

22— 16 \7

FIG. 2 \

FIG. 3

74 D

FIG. 4 FI6. 5

11



—12

24
38

ES 2340477 T3

?68

R

-

w0 w o
N WO S
[j |
®
0

1T—30

44

o




ES 2340477 T3

— —12
-—24
26 ——28
a4 {—t/ 56 54
/
765,
48
60_@
40
64 - FiG. 9
4
——— 38
74 B
66 — 50
52

34
50




	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos

