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DISPOSITIVO DE RECOGIDA Y TRASLADO DE MUESTRAS EN ANAEROBIOSIS

DESCRIPCION

OBJETO DE LA INVENCION

La presente invencion se encuadra en el campo técnico de los recipientes especialmente
adaptados a fines médicos o farmacéuticos, concretamente a aquellos concebidos para
recoger, almacenar o administrar sangre, plasma o fluidos de uso médico, y se refiere en
particular a un dispositivo para recoger y trasladar muestras en condiciones anaerébicas,

siendo dichas muestras preferentemente heces.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La poblacién microbiana o microbiota intestinal representa el 90% de las células del
organismo humano, y comprende una gran diversidad de microorganismos, que ademas
varia ampliamente entre individuos. Sin embargo, una caracteristica comun de dicha
microbiota es que se trata de organismos anaerobios, bien sean estrictos o facultativos;
es decir, que el oxigeno resulta altamente tdxico e impide su proliferacién y

supervivencia.

Los microorganismos presentes en el intestino desempefian un papel fundamental en la
salud digestiva, pero diversos estudios han demostrado que también influyen en el
sistema inmunitario general del individuo, por lo que su aislamiento y estudio se

considera de gran interés.

El muestreo de dicha microbiota en humanos se realiza principalmente a partir de las
heces, ya que contienen gran parte de la carga microbiana intestinal. La conservacion de
dichas muestras en las mejores condiciones posibles resulta de gran interés para
posteriormente poder aislar, cultivar y analizar la microbiota en el laboratorio. Este
proceso viene condicionado por la alta sensibilidad a las condiciones aerébicas
(presencia de oxigeno) presentes en el medio ambiente exterior, por lo que debe
obtenerse y procesarse en condiciones anaeroébicas y en el menor plazo de tiempo
posible para asi evitar pérdidas que influyan en los resultados obtenidos.

Esta invencion se diferencia de otros frascos de recogida de heces en que aporta la
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ventaja de ayudar a mantener viables los microorganismos intestinales anaerobios
evitando su contacto con el oxigeno molecular. Resulta de mucha utilidad para poder
conservar, aislar y recuperar microorganismos anaerobios estrictos que constituyen la
fraccion microbiana mayoritaria de la microbiota intestinal. Este tipo de recipiente de
recogida, almacenamiento y transporte de heces en condiciones anaerdbicas es de
especial interés para investigadores y clinicos que trabajen en el campo de la
microbiologia, en concreto en el estudio de la microbiota intestinal, asi como para

laboratorios de andlisis y diagnéstico que reciban muestras de heces para coprocultivo.

DESCRIPCION DE LA INVENCION

El objeto de la invencién consiste en un dispositivo de recogida y traslado de muestras
biologicas, preferentemente concebido para material fecal, que permite obtener y
mantener condiciones anaerébicas que preservan la viabilidad de la microbiota intestinal

anaerobica hasta el momento de su procesado en laboratorio.

El dispositivo se materializa en un recipiente, preferentemente de geometria cilindrica y
hueca, teniendo dicho cilindro una de sus caras abiertas de modo que configura una
abertura circular para acceder al interior hueco. Esta abertura cuenta con una primera
superficie roscada para asegurar el cierre con una tapa cilindrica, estando dicha tapa
dotada a su vez de una segunda superficie roscada en correspondencia con la primera.
Se contempla adicionalmente la interposicion de una junta de goma entre la abertura y la

tapa, para hermetizar el cierre obtenido.

El cuerpo cilindrico de la tapa tiene definido un casquillo, también cilindrico, que conecta
el interior del recipiente con la atmosfera exterior. Por el interior de dicho casquillo se
desplaza un tapén accionable manualmente, dotado de un extremo punzante. Dicho
tapon desciende desde una posicidn superior hasta una inferior, donde su extremo
punzante entra en contacto con un cuerpo, generalmente una bolsa, que contiene un
liquido, preferentemente agua. Dicha bolsa esta generalmente realizada en un material
plastico rompible por la incisién del extremo punzante del tapon, momento en el que se

libera el liquido contenido.

En una posicién inferior a la tapa se dispone un reactivo generador de condiciones

anaerobias. Dicho reactivo suele estar contenido en un sobre o un saco de paredes
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permeables, que contiene en su interior la mezcla de componentes capaces de ligar
guimicamente el oxigeno de la atmésfera que lo rodea, consiguiendo de esa manera un
entorno anaerobio. Se conocen en el mercado actual diversas composiciones capaces
de realizar este secuestro de oxigeno, de entre las cuales se cita de manera destacada el
Anaerocult ® de Merck ®, que comprende una mezcla que incluye diatomita, polvo de
hierro, acido citrico, carbonato de sodio y silice cristalino, cuya humectacion
desencadena una serie de reacciones que ligan quimicamente el oxigeno, creando una

atmosfera de CO..

Segun una realizacion preferente, el saco contenedor de componentes ligantes de
oxigeno se dispone sobre un soporte tipo cazoleta anular situada en el interior del
recipiente, en una posicién proxima a la abertura, de forma que en el espacio hueco del
interior del recipiente que queda bajo la cazoleta y el saco de reactivo en él soportado se
cree una camara donde se dispone la muestra a conservar y en la cual se obtiene una

atmodsfera anaerébica gracias a la accion de los componentes quimicos ligantes.

El dispositivo asi descrito permite la toma de la muestra de heces directamente mediante
su introduccion en el interior del recipiente. La inmediatamente posterior disposicion de la
bandeja con el sobre contenedor de elementos ligantes en el interior de dicho recipiente y
su cierre mediante roscado de la tapa permite el aislamiento de la muestra respecto de la

atmosfera circundante.

Para conseguir la atmésfera anaerobia que asegure las condiciones o6ptimas de
conservacion de la microbiota, se manipula manualmente el tapén del cierre, que
produce la liberacién del liquido contenido en el cuerpo plastico, el cual cae encima del
sobre, cuyas paredes permeables permiten que se introduzca en el interior,
desencadenando las reacciones que dan lugar al reclutamiento del oxigeno, generando

las condiciones anaerdbicas.

En una realizacion alternativa, el tapén del dispositivo carece de extremo punzante, asi
como el dispositivo no cuenta con ningun cuerpo contenedor de agua. En esta
realizacion mas sencilla, el tapén unicamente desplaza por el interior del casquillo hasta
ser extraido por completo, permitiendo de ese modo la conexién del interior del recipiente
con la atmosfera. A través de esa abertura creada por la retirada del tapdn se procede a

la introduccion de un liquido, preferentemente agua, ya sea directamente, o utilizando
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algun medio apropiado, como por ejemplo una pipeta o un dosificador, para que incida
sobre el reactivo, momento en el que se vuelve a insertar el tapén para obturar el

casquillo y permitir la creacion y el mantenimiento de las condiciones anaerobias.

El dispositivo es preferentemente aplicable para la recogida de material fecal tanto de
origen humano como de origen animal, manteniendo la viabilidad de la microbiota fecal.
En el caso del material fecal humano, dicha conservacion, que permite la revivificacion, el
cultivo y el aislamiento de sus integrantes anaerébicos es interesante en tratamientos
como el trasplante fecal, en el que mantener la composicién microbiana original y

asegurar su viabilidad son factores criticos.

Por otro lado, el mantenimiento de la viabilidad de la microbiota fecal de distintas
especies animales de interés zootécnico presenta una proyeccion y una aplicabilidad
muy grande en el campo veterinario, siendo util para el posible desarrollo de productos
bioterapéuticos derivados, basados en la restitucién parcial o total de los componentes

anaerobicos de la microbiota en el ambiente intestinal animal.

DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Para complementar la descripcién que se esta realizando y con objeto de ayudar a una
mejor comprension de las caracteristicas de la invencién, de acuerdo con un ejemplo
preferente de realizacién practica de la misma, se acomparia como parte integrante de
dicha descripcién un juego de dibujos en donde con caracter ilustrativo y no limitativo, se

ha representado lo siguiente:

Figura 1.- Muestra una vista en perspectiva de un despiece del dispositivo, en la que se

aprecian sus principales elementos constituyentes.

Figura 2.- Muestra una vista frontal de un corte longitudinal del dispositivo, en la que se

aprecian sus principales elementos constituyentes.

Figura 3.- Muestra una vista en perspectiva inferior del cierre del dispositivo.

Figura 4.- Muestra una vista en perspectiva inferior del cuerpo activador del dispositivo.
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Figura 5.- Muestra una vista en perspectiva superior del soporte del elemento generador

de condiciones anaerobias.

REALIZACION PREFERENTE DE LA INVENCION

Seguidamente se proporciona, con ayuda de las figuras anteriormente referidas, una
explicacion detallada de un ejemplo de realizacién preferente del objeto de la presente

invencion.

El dispositivo de recogida y traslado de muestras, preferentemente heces, en condiciones
de anaerobiosis, comprende un recipiente (1) de geometria esencialmente cilindrica y
hueca, con una de sus bases abierta como se muestra en la figura 1. Dicha base abierta
define una abertura (2) para acceso al interior hueco del recipiente (1), estando dicha

abertura (2) dotada perimetralmente de una primera superficie roscada (3).

Un cierre (4), de geometria esencialmente cilindrica y dimensiones diametrales
coincidentes con las de la abertura (2) del cilindro del recipiente (1), tapa dicha abertura
(2) mediante roscado entre una segunda superficie roscada (5) practicada en su

perimetro, y la primera superficie roscada (3) de la abertura (2).

El cierre (4) esta dotado de un tapdn activador (6), desplazable longitudinalmente a modo
de émbolo en el interior de un casquillo (7) esencialmente cilindrico definido en el cuerpo
del cierre (4), entre un extremo superior del casquillo (7) en contacto con el ambiente
exterior y un extremo inferior en contacto con el interior del recipiente (1). En el extremo
inferior del casquillo (7), como se observa en la figura 2, se dispone una bolsa (8)
contenedora de liquido, de geometria esencialmente esférica, estando dicha bolsa (8)
realizada en un material plastico rompible por presion del tapon activador (6) al llegar al

extremo inferior de su desplazamiento en el interior del casquillo (7).

El desplazamiento longitudinal del tapdn activador (6) en el interior del casquillo (7) se
realiza mediante enroscado por contacto entre una tercera superficie roscada (9)
practicada en el tapén activador (6) y una cuarta superficie roscada (10) practicada en la
pared interior del casquillo (7), como se aprecia en la figura 3. Se prevé que el extremo
inferior del tapén activador (6), destinado a presionar a la bolsa (8), tenga un elemento

punzante (11), como se muestra en la figura 4, para facilitar la rotura de la pared de dicha



10

15

20

25

30

35

WO 2017/140935 PCT/ES2017/070087

bolsa (8).

En el interior hueco del recipiente (1), en una zona préxima a la abertura (2), se dispone
un soporte anular o cazoleta (12), con unas dimensiones diametrales exteriores similares
a las del interior del recipiente (1), destinado a albergar un material reactivo (13)

generador de condiciones anaerobias.

Dicho material reactivo (13), esta contenido en una bolsa realizada en material permeable
que contiene en su interior unos componentes que, al contacto con agua, ligan
quimicamente el oxigeno de forma rapida, produciendo de esa manera un entorno
anaeroébico y una atmoésfera de CO,. Una composicion tipica de material reactivo (13)
incluye diatomita, polvo de hierro, acido citrico, carbonato de sodio y silice cristalino,

como por ejemplo en el caso del Anaerocult ® de Merck ®.

La cazoleta (12) incorpora una pluralidad de aberturas (14) en su perimetro, como se
ilustra en la figura 5, para permitir el intercambio de gases durante la creacion del

ambiente anaerobio.

Se prevé adicionalmente que, para asegurar la estanqueidad entre el interior del
recipiente (1) y la atmédsfera exterior se incorporen adicionalmente una primera junta (15)
anular en la zona de contacto entre la abertura (2) y el cierre (4) y una segunda junta (16)

entre el tapon activador (6) y la abertura superior del casquillo (7) en el cual desplaza.

Con los elementos asi descritos, el dispositivo de recogida y traslado de muestras,
preferentemente concebido para heces, permite la toma de una muestra directamente en
el interior del recipiente (1) a través de la abertura (2), la cual es inmediatamente tapada
mediante la colocacion del cierre (4), quedando dicho cierre (4) asegurado mediante el
roscado entre su segunda superficie roscada (5) y la primera superficie roscada (3) de la
abertura (2).

En ese momento, el desplazamiento manual del tapon activador (6) en el interior del
casquillo (7) hacia una posicién inferior presiona a la bolsa (8) contenedora de liquido
situada en dicha posicién inferior, hasta producir su rotura y la consecuente liberacién del

liquido en ella contenido.

Dicho liquido cae sobre el material reactivo (13) dispuesto en la cazoleta (12), en una
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posicién inmediatamente inferior a la bolsa (8), atravesando sus paredes permeables y
entrando en contacto con los componentes, de manera que se inicia una cadena de
reacciones que atrapan quimicamente el oxigeno contenido en el interior del recipiente
(1) y liberan CO,, lo que finalmente crea un entorno anaerobio que permite preservar y
mantener viable la microbiota intestinal, principalmente anaerébica, contenida en la

muestra para su posterior recuperacioén, cultivo y aislamiento en laboratorio.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo de recogida y traslado de muestras en anaerobiosis, que comprende:

- un recipiente (1) hueco dotado de una abertura (2) de acceso al interior hueco
de dicho recipiente (1),

- un cierre (4) de geometria y dimensiones en correspondencia con las de la
abertura (2) a la cual esta destinada a cerrar,

- un casquillo (7) definido en el cuerpo del cierre (4) para conexidén del interior
del recipiente (1) con la atmosfera exterior,

- una bolsa (8) que encierra un elemento activador, albergada en el extremo del
casquillo (7) préximo al interior del recipiente (1),

- una cazoleta (12), situada inferiormente a la bolsa (8) y proxima al extremo
superior del recipiente (1), de geometria y dimensiones similares a las del
interior de dicho recipiente (1), estando adicionalmente dotada dicha cazoleta
(12) de una pluralidad de aberturas (14) para intercambio de gases, y

- material reactivo (13) albergado en la cazoleta (12), para creacién de una
atmodsfera anaerobia tras su activacién por el elemento activador contenido en
la bolsa (8),

caracterizado por que el cierre (4) incorpora un tapdn activador (6) que desplaza
manualmente en el interior del casquillo (7) de dicho cierre (4), estando dicho tapdn
activador (6) dotado de un elemento punzante (11) para incidir y liberar el elemento
activador contenido en la bolsa (8) y su posterior interaccién con el material reactivo (13)
para creacién de una atmoésfera anaerobia por intercambio de gases a través de las

aberturas (14) de la cazoleta (12).

2. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 1 caracterizado por que la abertura (2)
incorpora una primera superficie roscada (3), y porque el cierre (4) incorpora una
segunda superficie roscada (5) destinada a acoplarse roscadamente con la primera

superficie roscada (3) de la abertura (2).

3. Dispositivo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores caracterizado
por que incorpora adicionalmente una primera junta (15) destinada a interponerse entre la

primera superficie roscada (3) de la abertura (2) y la segunda superficie roscada (5) del
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cierre (4) para asegurar la estanqueidad del interior del recipiente (1).

4. Dispositivo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores caracterizado
por que incorpora adicionalmente una segunda junta (16) destinada a disponerse en el
extremo del casquillo (7) en contacto con la atmosfera exterior para asegurar la

estanqueidad del interior del recipiente (1).

5. Dispositivo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores caracterizado

por que el recipiente (1) tiene geometria cilindrica.

6. Dispositivo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores caracterizado

por que la abertura (2) tiene geometria circular.

7. Uso del dispositivo descrito en la reivindicacion 1 para recogida y traslado de muestras

€en anaerobiosis.

8. Uso del dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 7, caracterizado por que las

muestras comprenden heces.

9. Uso del dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 8 caracterizado por que las heces

son de origen humano.

10. Uso del dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 8 caracterizado por que las heces

son de origen animal.
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