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DESCRIPCION
Conjunto de recipiente de recogida de muestras
Referencia cruzada a la aplicacion relacionada

Esta aplicacién revindica la aplicacion de patente provisional N® 61/419,587, presentada el 3 de diciembre de 2010,
titulada “Specimen Collection Container Assembly”.

Antecedentes de la invencion
Campo de la invencion

La invencion presente se refiere a un conjunto de recipiente de recogida de muestras y, mas particularmente, a un
conjunto de recipiente de recogida de muestras que tienen una esterilidad mejorada y son adecuados para ser usados
en procesos clinicos automatizados.

Descripcion de la técnica relacionada

Los recipientes médicos de recogida capilar han sido usados histéricamente en la recogida de muestras, tales como
sangre y otros fluidos corporales, con el propdsito de realizar pruebas de diagndstico. Muchos de estos recipientes de
recogida capilar incluyen una cuchara o un embudo para dirigir un espécimen dentro del recipiente de recogida. En la
mayoria de los casos, los recipientes de recogida de muestras capilares no son estériles. Con el fin de mejorar la
calidad del espécimen, existe el deseo de que los dispositivos de recogida capilar sean estériles. Ademas, existe un
deseo adicional de proporcionar un dispositivo de recogida capilar en el que la cuchara o el embudo sean mantenidos
en una condicion estéril antes de ser usados. Una vez que ha sido depositado un espécimen dentro del recipiente de
recogida de muestras, es con frecuencia deseable mantener el espécimen en una condicién pristina antes de realizar
el procedimiento de prueba de diagndstico previsto.

Ademas, los procesos clinicos de laboratorio que utilizan recipientes de muestras han sido progresivamente
automatizados. En este sentido, muchos recipientes convencionales de captacién de muestras capilares no son
compatibles con los procesos automatizados de “front end” (de cara al usuario) utilizados para preparar un espécimen
para el andlisis adecuado, tales como clasificar recipientes de recogida de muestras por tipo y/o contenido, utilizar
accesorios en los recipientes de recogida superficial de muestras o con aditivos especificos del contenido del recipiente
de recogida de muestras, centrifugacion, andlisis de calidad de muestras basado en métodos visuales, analisis del
nivel de suero, decapado, distribucion en partes alicuotas y etiquetado automatico de tubos secundarios. Ademas,
muchos recipientes convencionales de recogida de muestras capilares no son compatibles con los procedimientos de
andlisis automatizados y no estan dimensionados para alojar sondas de diagndstico y/o analisis automatizados u otros
equipos de extraccién de muestras.

Ademas, muchos recipientes de recogida de muestras capilares convencionales no son compatibles con ciertos
procesos automatizados de “back end” (de proceso de datos) empleados después de analizar un espécimen, como
resellar, almacenar y recuperar.

El documento de patente EP 0 901 821 A2 describe un conjunto de recipiente de recogida de muestras que comprende
un tubo interior dentro de un tubo exterior en donde las dimensiones exteriores del tubo interior son menores que las
dimensiones exteriores del tubo exterior y el volumen interior del tubo interior es menor que el volumen interior del
tubo exterior. El conjunto del documento de patente EP 0 901 821 A2 proporciona medios para adaptar un tubo de
recogida de sangre de tamafno estandar o de extraccion completa para manejar un volumen interior reducido para la
manipulacién por parte de equipos configurados para usar tubos de recogida de sangre de tamafio estandar que tienen
dimensiones exteriores estandar.

El documento de patente EP 0 877 652 A1 describe un recipiente de muestra para recoger cantidades muy pequenas
de sangre, que consisten en un recipiente exterior y un recipiente interior que puede ser insertado en él, cuando esta
cerrado por la parte inferior, y por la parte superior, por el lado donde es depositada la muestra, esta configurado con
un anillo de muestra de sangre abierto, de paredes muy delgadas que puede ser cerrado por un tapon y que sobresale
in situ desde el recipiente exterior. El recipiente exterior del documento de patente EP 0 877 652 A1 tiene un collar
que da soporte al vaso interior por debajo del anillo de la muestra de sangre, y que es adecuado para contener
centrifugados.

El documento de patente US 3 807 955 A describe una taza para mantener el suero o plasma (porcion liquida)
separado de las células después de que la sangre recogida de un paciente haya sido dispuesta en un tubo de muestra
y centrifugada. En el documento de patente US 3 807 955 A, la sangre puede ser recogida directamente del paciente
en el tubo de muestra o puede ser transferida al tubo después de haber sido recogida del paciente por otros medios.
La taza que contiene la porcion de fluido en el documento de patente US 3 807 955 A es insertada en dicho tubo que
contiene las células y es ajustada en posicion, aislando de esta manera la porcién liquida de las células pero
reteniéndola en el tubo identificado con el paciente. Dicha taza del documento de patente US 3 807 955 A tiene una
base redondeada o de una forma que no puede permanecer vertical por si sola, con el proposito de asegurar que solo
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puede estar dispuesta en el extremo abierto del tubo para disminuir el peligro de confusién de muestras. La base de
la taza del documento de patente US 3 807 955 A esta disefiada también para servir como tap6n para otra taza.

El documento de patente US 6 221 307 B1 describe un conjunto de recipiente de recogida que comprende un recipiente
que tiene un espacio de pared entre la pared interior y la exterior de dicho tubo donde las dimensiones exteriores del
recipiente son sustancialmente las mismas que las de un tubo de recogida de sangre de tamafo estandar pero con
un volumen interior reducido.

Compendio de la invencion

Por consiguiente, existe la necesidad de un recipiente de recogida de muestras capilares que tenga mecanismos de
sellado mejorados para mantener la esterilidad del interior del recipiente de recogida de muestras y/o el interior y el
exterior de la cuchara o el embudo. También es deseable mantener la pureza del espécimen depositado dentro del
recipiente de recogida de muestras antes de realizar un procedimiento de ensayo.

Ademas, existe la necesidad adicional de un recipiente de recogida de muestras que sea compatible con los procesos
de laboratorio clinico automatizados, incluida la automatizacién del front end, los analizadores automaticos y/o la
automatizacion de back end.

Los objetos de la invencion se consiguen con un recipiente de recogida de muestras de la reivindicacion 1.

Segun una realizacién de la invencién presente, un recipiente de recogida de muestras incluye un tubo interior que
tiene un extremo inferior cerrado, un extremo superior, y una pared que se extiende entre ellos que define el interior
de un tubo interior. La pared incluye una superficie interior y una superficie exterior que tiene al menos un saliente
anular que se extiende desde ella. El tubo interior incluye al menos también una porcién de embudo adyacente al
extremo superior para dirigir un espécimen dentro del tubo interior, y un anillo dispuesto alrededor de una parte de la
superficie exterior de la pared adyacente al extremo superior. El recipiente de recogida de muestras incluye también
un tubo exterior que incluye un extremo inferior, un extremo superior y una pared que se extiende entre ellos. La pared
incluye una superficie exterior y una superficie interior que define un rebajo anular adaptado para recibir al menos una
porcién del saliente anular en él. El tubo interior esta dispuesto al menos parcialmente dentro del tubo exterior y una
porcién del extremo superior del tubo exterior esté a tope con el anillo.

En ciertas configuraciones, el tubo interior y el tubo exterior son coformados. El extremo superior abierto del tubo
interior puede incluir un segundo embudo, de manera que el segundo embudo esta sustancialmente en oposicion al
embudo. Opcionalmente, al menos una de las paredes del tubo interior y la pared del tubo exterior incluye al menos
una linea de llenado. En otras configuraciones, el extremo inferior cerrado del tubo exterior incluye al menos un
respiradero para ventilar el aire desde el espacio definido entre la superficie interior del tubo exterior y la superficie
exterior del tubo interior. La superficie exterior del tubo interior puede incluir al menos un estabilizador que se extiende
desde ella para hacer contacto con una porcion de la superficie interior del tubo exterior. En ciertas configuraciones,
el tubo interior sella completamente el extremo superior del tubo exterior.

En configuraciones adicionales, el recipiente de recogida de muestras puede incluir una tapa de recogida de muestras
que sella al menos uno de los extremos superiores del tubo interior y el extremo superior del tubo exterior. La tapa de
recogida de muestras puede incluir una superficie superior, una superficie anular exterior que depende de ella, y una
pared interior anular que cuelga de la superficie superior con la superficie anular exterior dispuesta
circunferencialmente alrededor de la pared interior anular. Se puede definir una porcién receptora del tubo entre la
superficie anular exterior y la pared interior anular, y al menos una porcién del embudo puede ser recibida dentro de
la porcion receptora de tubo.

En otras configuraciones adicionales la superficie anular exterior puede incluir una superficie interior con un primer
saliente que se extiende desde el soporte dentro de la porcién receptora del tubo, y un segundo saliente que se
extiende desde el soporte dentro de la porcidn receptora del tubo, estando el primer saliente lateralmente desplazado
del segundo saliente. Adicionalmente, se puede disponer un saliente sobre la superficie exterior de al menos uno del
tubo interior y del tubo exterior, con el saliente situado entre el primer saliente y el segundo saliente de la superficie
anular exterior cuando la tapa de recogida de muestras sella al menos uno del extremo superior del tubo interior y del
extremo superior del tubo exterior. La superficie interior de la superficie anular exterior puede incluir también un tercer
saliente dispuesto alrededor de un extremo inferior de la tapa de recogida de muestras que se extiende hacia la porcién
receptora del tubo para hacer contacto con una parte de la pared de al menos uno del tubo interior y del tubo exterior.

La tapa de recogida de muestras puede incluir también un tap6n de elastomero al menos parcialmente rodeado por la
pared anular interior. El tapén de elastémero puede ser autosellante. El tapén de elastémero puede incluir una
superficie receptora concava adyacente a la superficie superior de la tapa de recogida de muestras para dirigir un
instrumento al vértice de la superficie receptora concava. Opcionalmente, el tapén de elastdémero puede incluir una
superficie de recepcion invertida adyacente al extremo inferior de la tapa de recogida de muestras. La tapa de recogida
de muestras puede incluir también una pluralidad de nervaduras que se extienden a lo largo de una porcién de una
superficie exterior de la superficie anular exterior.
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En una configuracion, la tapa de recogida de muestras incluye una superficie superior y una superficie anular exterior
que tiene una superficie interior, en donde al menos una parte de la superficie interior de la superficie anular exterior
y de la superficie exterior del tubo interior interactian para formar un sello. El sello puede incluir un camino de fluido
tortuoso.

En otra configuracion, la tapa de recogida de muestras incluye una superficie superior y una superficie anular exterior
que depende de ella que tiene una superficie interior, en donde al menos una porcién de la superficie interior de la
superficie anular exterior y de la superficie exterior del tubo exterior interactian para formar un sello. El sello puede
incluir un camino de fluido tortuoso.

Descripcion breve de los dibujos

La Figura 1 es una vista en perspectiva dirigida hacia delante de un conjunto de recipiente de recogida de muestras
segun una realizacién de la invencion presente.

La Figura 2 es una vista en perspectiva de la tapa del conjunto de recipiente de recogida de muestras mostrado en la
Figura 1 segun una realizacién de la invencion presente.

La Figura 3 es una vista en corte transversal de la tapa mostrada en la Figura 2 tomada a lo largo de la linea 3 - 3
segun una realizacién de la invencion presente.

La Figura 4 es una vista por delante del tubo interior que tiene un embudo del recipiente de recogida de muestras
mostrado en la Figura 1 segun una realizacion de la invencion presente.

La Figura 5 es una vista por delante de un tubo interior alternativo que tiene embudos duales del recipiente de recogida
de muestras mostrado en la Figura 1 segun una realizacion de la invencion presente.

La Figura 6 es una vista por delante del tubo exterior del recipiente de recogida de muestras mostrado en la Figura 1
segun una realizacién de la invencion presente.

La Figura 7 es una vista por delante de un tubo exterior alternativo que tiene un saliente anular en el recipiente de
recogida de muestras mostrado en la Figura 1 segun una realizacién de la invencion presente.

La Figura 8 es una vista lateral en corte transversal del conjunto de recipiente de recogida de muestras mostrado en
la Figura 1 tomada a lo largo de la linea 8 - 8 segun una realizacién de la invencién presente.

La Figura 9 es una vista de cerca en corte transversal de la tapa mostrada en la Figura 8 tomada a lo largo del
segmento 9 segun una realizacion de la invencion presente.

La Figura 10 es una vista en perspectiva dirigida hacia delante de una realizacién alternativa de un conjunto de
recipiente de recogida de muestras segln una realizacién de la invencién presente.

La Figura 11 es una vista en perspectiva de la tapa del conjunto de recipiente de recogida de muestras mostrado en
la Figura 10 segun una realizacién de la invencion presente.

La Figura 12 es una vista en corte transversal de la tapa mostrada en la Figura 11 tomada a lo largo de la linea 12 -
12 segun una realizacion de la invencion presente.

La Figura 13 es una vista lateral en corte transversal del conjunto de recipiente de recogida de muestras mostrado en
la Figura 10 tomada a lo largo de la linea 13 - 13 segun una realizacién de la invencién presente.

La Figura 14 es una vista de cerca en corte transversal de la tapa mostrada en la Figura 13 tomada a lo largo del
segmento 14 segln una realizacién de la invencién presente.

La Figura 15 es una vista en perspectiva dirigida hacia delante de una realizacién alternativa de un conjunto de
recipiente de recogida de muestras segln una realizacién de la invencién presente.

La Figura 16 es una vista lateral en corte transversal del conjunto de recipiente de recogida de muestras mostrado en
la Figura 15 tomada a lo largo de la linea 16 - 16 segun una realizacién de la invencién presente.

La Figura 17 es una vista de cerca en corte transversal de la tapa mostrada en la Figura 16 tomada a lo largo del
segmento 17 segun una realizacién de la invencién presente.

La Figura 18 es una vista en perspectiva dirigida hacia delante de una realizacién alternativa de un conjunto de
recipiente de recogida de muestras segln una realizacién de la invencién presente.

La Figura 19 es una vista en perspectiva de la tapa del conjunto de recipiente de recogida de muestras mostrado en
la Figura 18 segun una realizacién de la invencion presente.
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La Figura 20 es una vista en corte transversal de la tapa mostrada en la Figura 19 tomada a lo largo de la linea 20 -
20 segun una realizacién de la invencidn presente.

La Figura 21 es una vista lateral en corte transversal del conjunto de recipiente de recogida de muestras mostrado en
la Figura 18 tomada a lo largo de la linea 21 - 21 segln una realizacién de la invencién presente.

La Figura 22 es una vista de cerca en corte transversal de la tapa mostrada en la Figura 21 tomada a lo largo del
segmento 22 segln una realizacién de la invencién presente.

Descripcion detallada

Segun se muestra en la Figura 1, un conjunto de recipiente de recogida de muestras 30, tal como un recipiente de
recogida de fluidos biolégicos, incluye un tubo interior 32, un tubo exterior 34 y una tapa para el espécimen 86. El tubo
interior 32, segun se muestra en las Figuras 4 - 5, es usado para recoger y contener un espécimen, tal como sangre
capilar u otro fluido corporal, para los procedimientos de ensayo posteriores y el analisis de diagnédstico. El tubo exterior
34, segun se muestra en las Figuras 6 - 7, actla principalmente como portador del tubo interior 32, proporcionando
proteccion adicional al contenido del tubo interior 32, a la vez que tiene unas dimensiones exteriores que son
compatibles con procesos de laboratorio clinico automatizados estandar, tal como el Clinical Laboratory Automation.
La tapa del espécimen 86, segun se muestra en las Figuras 2 - 3, proporciona medios para que un usuario acceda al
tubo interior 32 para obtener el espécimen depositado en él, y proporciona también un sellado a prueba de fugas con
el tubo interior 32 cuando se vuelve a colocar la tapa del espécimen 86, como se tratara en esta memoria.

Haciendo referencia especifica a las Figuras 4 - 5, el tubo interior 32 tiene un extremo superior abierto 38, un extremo
inferior cerrado 40, y una pared 42 que se extiende entre ellos que define un interior 44 del tubo interior adaptado para
recibir un espécimen en él. Haciendo referencia a la Figura 4, el extremo superior abierto 38 incluye al menos un
embudo 46 o porcion de cuchara para facilitar y dirigir un espécimen al interior 44 del tubo interior 32. El embudo 46
incluye al menos una superficie de introduccién 48 que tiene una curvatura para guiar un espécimen hacia dentro del
embudo 46 y al interior 44 del tubo interior 32. En uso, el embudo 46 puede estar dispuesto adyacente a un espécimen
y ser usado para "recoger” el espécimen dentro del tubo interior 32. En ciertos casos, el embudo 46 puede estar
dispuesto adyacente a la punta de un dedo de un paciente, y el embudo 46 puede ser usado para introducir sangre
capilar dentro del tubo interior 32.

Haciendo referencia a la Figura 5, en otras configuraciones, el extremo superior abierto 38 del tubo interior 32 puede
incluir embudos duales 46A, 46B. Los embudos duales 46A, 46B pueden estar desplazados, de modo que la curvatura
de la superficie de introduccion 48A del primer embudo 46A esta orientada hacia la curvatura correspondiente de la
superficie de introduccion 48B del segundo embudo 46B, formando asi una superficie de recepcion del dedo 50. En
uso, la punta del dedo de un paciente puede ser puesta en contacto con la superficie 50 de recepcion del dedo para
dirigir la sangre capilar hacia el interior 44 del tubo interior 32.

El tubo interior 32 incluye también un anillo 52 dispuesto alrededor de una porcion de la pared 42. El anillo 52 esta
dispuesto adyacente al extremo superior abierto 38 y se extiende hacia fuera desde una superficie exterior 54 de la
pared 42. El tubo interior 32 incluye ademas un saliente anular 68 que se extiende hacia fuera desde la superficie
exterior 54 de la pared 42. En otra configuracién, el saliente anular 68 puede extenderse hacia dentro del interior del
tubo interior 32. En ciertas configuraciones, el saliente anular 68 puede estar dispuesto debajo del anillo 52.

El extremo superior abierto 38 del tubo interior 32 puede estar adaptado para proporcionar una abertura lo
suficientemente amplia para que permita que las sondas de diagnéstico y muestreo estandar, las agujas y/o los
dispositivos similares de extraccidon o deposicion entren en el extremo superior abierto 38 y accedan al interior 44 con
el fin de depositar un espécimen en el interior o extraer un espécimen de él. En una realizacién, el interior 44 del tubo
interior 32 puede incluir al menos una superficie de direccion en angulo 58 para dirigir una sonda de instrumento
estandar u otro dispositivo hacia el extremo inferior cerrado 40 del tubo interior 32. En ciertas configuraciones, es
deseable tanto para la superficie de introduccién 48 del embudo 46 como para la superficie de direccion en angulo 58
que sean superficies lisas y graduales para promover el flujo del espécimen hacia el interior 44 del tubo interior 32.

En una realizacién, las dimensiones del tubo interior 32 se han proporcionado de manera que el extremo superior
abierto tiene una abertura con un ancho suficiente W, segin se muestra en la Figura 4, para permitir que una sonda
de instrumento estandar pase a través de él, y también para que tenga un diametro de tubo interior D suficiente para
que proporcione la mayor altura de columna de un espécimen dispuesto dentro del interior 44 del tubo interior 32.

Durante un procedimiento de muestreo, una altura de columna del espécimen aumentada dentro del tubo interior 32,
proporciona un mayor volumen de espécimen que puede ser recogido o extraido mediante una sonda de analizador
(no mostrada).

Puede estar dispuesto al menos un estabilizador 56 en la superficie exterior 54 de la pared 42. El estabilizador 56,
segln se muestra en las Figuras 4 - 5, puede tener cualquier forma adecuada de manera que una superficie exterior
59 entra en contacto al menos con una parte del tubo exterior 34, segin se muestra en las Figuras 6 - 7. Haciendo
referencia a las Figuras 6 - 7, el tubo exterior 34 tiene un extremo superior abierto 60, un extremo inferior cerrado 62,
y una pared 64 que se extiende entre ellos y forma un interior del tubo exterior 66. La pared 64 del tubo exterior 34
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incluye una superficie interior 72 y una superficie exterior 74 e incluye al menos un rebajo 70 que se extiende en una
porcién de la pared 64, tal como dentro de la superficie interior 72 de una porcién de la pared 64 adyacente al extremo
superior abierto 60. El rebajo 70 esta adaptado para que reciba al menos una porcién del saliente anular 68 del tubo
interior 32 en él durante el montaje.

Haciendo referencia a la Figura 7, la superficie exterior 74 puede incluir también un anillo 76 que se extiende hacia
fuera desde la superficie exterior 74 de la pared 64 adyacente al extremo superior abierto 60. En ciertas
configuraciones, el anillo 76 esta dispuesto debajo del rebajo 70 a lo largo de la pared 64.

Haciendo referencia nuevamente a las Figuras 6 - 7, el tubo exterior 34 esta dimensionado para recibir el tubo interior,
segun se muestra en las Figuras 4 - 5 al menos parcialmente dentro de él, segun se muestra en las Figuras 8 - 9. En
una realizacion, el tubo exterior 34 tiene dimensiones interiores suficientes para introducir el tubo interior 32 dentro de
él. Durante el montaje, el tubo interior 32 esta al menos parcialmente situado dentro del tubo exterior 34 de manera
que un extremo superior 78 del tubo exterior 34 esta a tope con el anillo 52 del tubo interior 32 permitiendo que una
porcién receptora del tubo interior tenga una longitud L, mostrada en la Figura 4, para ser recibido dentro del interior
del tubo exterior 66, seglin se muestra en la Figura 8. Haciendo referencia especifica a la Figura 4, la porcién receptora
del tubo interior 32 tiene un diametro D1 que esta dimensionado para ser recibido dentro del interior 66 del tubo exterior
y es menor que el diametro interior D3 del tubo exterior 34, segin se muestra en la Figura 6. El anillo 52 del tubo
interior 32 esta dimensionado para impedir que cualquier porcion adicional del tubo interior 32 pase dentro del tubo
exterior 34 y tiene un diametro D2, que se muestra en la Figura 4, que es mayor que el didmetro interior D3 del tubo
exterior 34. Segun se ha descrito anteriormente, durante el montaje, el rebajo 70 del tubo exterior 34 esta adaptado
para recibir al menos una porcion del saliente anular 68 del tubo interior 32 dentro de él, segin se muestra en las
Figuras 8 - 9.

Aunque el tubo interior 32 y el tubo exterior 34 pueden tener cualquier dimension adecuada, el tubo interior puede
tener una longitud total L2 de aproximadamente 48 mm, segin se muestra en la Figura 5, y tienen un diametro del
tubo interior D de aproximadamente 7 mm, segun se muestra en la Figura 4. El tubo exterior 34 puede tener cualquier
dimension adecuada que sea compatible con las especificaciones estandar de la industria para procesos clinicos
automatizados, tales como una longitud total Ls de aproximadamente 69 mm, segun se muestra en la Figura 6, y un
diametro exterior D4 de aproximadamente 13 mm. El tubo exterior 34 puede estar dimensionado también para poner
etiguetas de tamafno estandar aplicadas a la superficie exterior 74 y puede estar dimensionado para mejorar la
manipulacién por parte del personal clinico. Esto puede ser particularmente ventajoso cuando se recogen muestras
de espécimen de pequeiio volumen. Un miembro del personal clinico puede manipular el tubo exterior 34, que es
significativamente mas facil de mantener, mientras recoge un espécimen de pequefio volumen dentro del tubo interior
32 dispuesto dentro del tubo exterior 34. Cuando el tubo interior 32 y el tubo exterior 34 son ensamblados, la longitud
total Ls puede ser la longitud estandar de la industria de 75 mm, seglin se muestra en la Figura 8, o una longitud
estandar de la industria de 100 mm.

En una realizacion, el tubo interior 32 y el tubo exterior 34 pueden ser moldeados por inyeccion, tanto el tubo interior
32 como el exterior 34 son moldeados y ensamblados en la misma prensa, en lugar de ser moldeados por separado
y ensamblados posteriormente. Alternativamente, el tubo interior 32 y el tubo exterior 34 pueden ser ajustados a
presién dentro del mismo proceso de formacién. Al ser formados juntos tanto el tubo interior 32 como el tubo exterior
34, las tolerancias de la aplicacién relativa entre el tubo interior 32 y el tubo exterior 34 pueden ser mejores debido a
que la velocidad relativa de contraccion es la misma para ambos tubos. En ciertas configuraciones, el tubo interior 32
y el tubo exterior 34 pueden ser de un mismo material, tal como polipropileno y/o polietileno. En otras configuraciones,
el tubo interior 32 y el tubo exterior 34 pueden estar formados por dos materiales poliméricos diferentes. En ciertas
realizaciones, se observa que un conjunto que tiene un tubo interior 32 y un tubo exterior 34 con paredes delgadas
permite la transparencia 6ptica de la muestra cuando es vista mediante un sistema de vision automatizado, lo que
ayuda a la deteccién de la muestra y de su calidad. Ademas, una mayor claridad éptica puede ayudar a un médico
durante la recogida de un espécimen.

Durante el montaje y/o la formacion del tubo interior 32 y del tubo exterior 34, el aire puede quedar atrapado entre la
superficie interior 72 del tubo exterior 34 y la superficie exterior 54 de la pared 42 del tubo interior 32. Por consiguiente,
el extremo inferior 62 del tubo exterior 34 puede incluir un respiradero 80, segun se muestra en la Figura 7, para
permitir que el aire atrapado entre la superficie interior del tubo exterior 34 y la superficie exterior 54 de la pared 42
del tubo interior 32 escape a través de él. En ciertas configuraciones, el respiradero 80 puede ayudar también en el
proceso de moldeo del tubo interior 32 bloqueando el pasador de nucleo del molde durante el proceso de moldeo para
evitar el desplazamiento relativo entre el tubo exterior 34 y la formacién del tubo interior 32.

En una realizaciéon de la invencién presente, al menos uno del tubo interior 32 y del tubo exterior 34 incluyen al menos
una linea de llenado 82, mostrada en las Figuras 4 - 5, para permitir que un miembro del personal clinico determine el
volumen del espécimen dentro del tubo interior 32. En otra realizacién, al menos uno del tubo interior 32 y del tubo
exterior 34 incluye un aditivo de bloqueo coloreado o claro 84, segun se muestra en la Figura 8. El aditivo puede
permitir que pase suficiente luz a través de la pared 42 del tubo interior 32 para permitir que un clinico visualice el
contenido del interior 44 del tubo interior 32, e impida también que pase suficiente luz a través de la pared 42 del tubo
interior 32 que pueda comprometer o alterar de alguna manera el contenido del tubo interior 32. Esta aplicacion es
particularmente Gtil para muestras recogidas para analisis sensibles a la luz, tales como el de la bilirrubina, ya que la
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luz degrada la calidad del espécimen requerida para este procedimiento de prueba. En una realizacién, el aditivo
puede ser pulverizado, recubierto o moldeado por inyeccion al menos en uno del tubo interior 32 y del tubo exterior
34. En otra realizacion, el aditivo esta destinado a bloquear solo ciertas longitudes de onda de luz para que no pasen
a través de la pared 42 del tubo interior 32.

Haciendo referencia a las Figuras 2 - 3, hay dispuesta una tapa de recogida de muestras 86 para sellar el extremo
superior abierto 38 del tubo interior 32 y/o el extremo superior abierto 60 del tubo exterior 34. En una realizacién, una
vez que el tubo interior 32 y el tubo exterior 34 han sido ensamblados, el extremo superior abierto 60 del tubo exterior
34 esta sellado por el extremo superior abierto 38 del tubo interior 32, especificamente por el anillo 52 del tubo interior
32. Por consiguiente, en esta configuracién, la tapa de recogida de muestras 86 solo puede sellar el extremo superior
abierto 38 del tubo interior 32 pero sella efectivamente también el extremo superior abierto 60 del tubo exterior 34. La
tapa de recogida de muestras 86 incluye una superficie superior 88 y una superficie anular exterior 90 que dependen
de la tapa. La tapa de recogida de muestras 86 puede incluir también una pared interior anular 92 que depende de la
superficie superior 88, con la superficie anular exterior 90 dispuesta circunferencialmente alrededor de la pared interior
anular 92 y separada de ella por una porcion receptora del tubo 94.

En una realizacién, un tapén de elastdmero o septo perforable 96 puede estar dispuesto al menos parcialmente dentro
de la pared interior anular 92 y se extiende entre ella formando un cuerpo de sellado dentro de la tapa de recogida de
muestras 86. En una realizacion, el septo perforable 96 esta formado por un elastémero termoplastico (TPE). El septo
perforable 96 puede ser perforado con una canula o con una sonda de aguja, como es conocido convencionalmente,
y puede ser autosellante. El septo perforable 96 puede estar formado a través de un canal de flujo desplazado 98,
segun se describe en la publicacion de la patente de los EE.UU. N? US 2009/0308184 A1. El septo perforable 96
puede incluir una superficie receptora céncava 100 adyacente a la superficie superior 88 para dirigir un instrumento,
tal como una canula de aguja o una sonda, al vértice 102 de la superficie receptora céncava 100. Esto permite que un
miembro del personal clinico determine mas facilmente la colocacién apropiada de la canula de aguja o la sonda para
perforar el septo perforable 96. Una abertura 104 dentro de la superficie superior 88 de la tapa de recogida de muestras
86 puede estar dimensionada también para introducir sondas clinicas estandar y canulas de aguja para analisis
hematolégicos y quimicos a través de ella. El septo perforable 96 incluye también una superficie directora del
espécimen 106 para canalizar un espécimen dentro de un vértice 108 de la tapa de recogida de muestras 86 cuando
el conjunto de recipiente de recogida de muestras 30, mostrado en la Figura 1, esta invertido para la extraccion del
espécimen, segln se describe en la publicacion de patente de los EE. UU. N2 US 2009/0308184 A1.

Haciendo referencia de nuevo a la Figura 3, la pared interior anular 92 puede tener una superficie interior 110 que
hace contacto con el septo perforable 96. Una porcién de la superficie interior 110 de la pared interior anular 92 puede
incluir una porcién de contencién del septo 112 para evitar el avance inadvertido del septo perforable 96 a través de
la tapa de recogida de muestras 86 cuando se aplica presion al septo perforable 96 mediante una canula o una sonda
de aguja. La porcion de contencién del septo 112 se extiende al menos parcialmente dentro del septo perforable 96
para crear una contencion fisica entre ellos.

La superficie anular exterior 90 de la tapa de recogida de muestras 86 tiene una superficie interior 114 con un primer
saliente 116 que se extiende desde la superficie interior 114 dentro de la porcion receptora del tubo 94, y un segundo
saliente 118 que se extiende desde la superficie interior 114 dentro de la porcion receptora del tubo 94. El primer
saliente 116 esta separado del segundo saliente 118, tal como desplazado lateralmente de él a lo largo de una porcién
de la superficie interior 114 de la superficie anular exterior 90. El primer saliente 116 y el segundo saliente 118 pueden
extenderse anularmente dentro de la porcidn receptora del tubo 94.

Segun se muestra en las Figuras 8 - 9, cuando la tapa de recogida de muestras 86 y el tubo interior 32 y el tubo exterior
34 estan combinados, la superficie anular exterior 90 esté situada sobre la superficie exterior 54 de la pared 42 del
tubo interior 32 y la superficie exterior 74 de la pared 64 del tubo exterior 34. El septo perforable 96 hace contacto y
forma un sello de barrera 122 y una porcion del interior 44 del tubo interior 32, y sella de esta manera el interior 44
contra la atmosfera exterior. EI embudo 46 y porciones del extremo superior abierto 38 del tubo interior 32 y las
porciones del extremo superior abierto 60 del tubo exterior 34 son recibidos dentro de la porcion receptora del tubo
94. El primer saliente 116 y el segundo saliente 118 forman un primer rebajo 120 entre ellos para alojar el anillo 52 del
tubo interior 32 en el rebajo, formando asi un primer sello 124 entre la tapa de recogida de muestras 86 y el tubo
interior 32.

Haciendo referencia de nuevo a la Figura 3, la tapa de recogida de muestras 86 puede incluir también un tercer saliente
126 que se extiende desde la superficie interior 114 de la superficie anular exterior 90 dentro de la porcidn receptora
del tubo 94. El tercer saliente 126 puede extenderse anularmente dentro de la porcion receptora del tubo 94 y puede
estar dispuesto adyacente a un extremo inferior 128 de la superficie anular exterior 90. Haciendo referencia
nuevamente a la Figura 9, cuando la tapa de recogida de muestras 86, el tubo interior 32 y el tubo exterior 34 estan
combinados, el tercer saliente 126 puede estar aplicado a una porcion de la superficie exterior 74 de la pared 64 del
tubo exterior 34 formando un segundo sello 130.

El sello de barrera 122 formado entre el septo perforable 96 y el interior 44 del tubo interior 32 mantiene el interior 44
en una condicion estéril antes de recibir un espécimen en él. El sello de barrera 122 mantiene también la condicion
del espécimen presente dentro del tubo interior 32 después de volver a tapar o volver a sellar herméticamente el septo
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perforable 96. El primer sello 124 y el segundo sello 130 forman un camino tortuoso entre la atmésfera exterior y el
sello de barrera 122 que mejora adicionalmente el sistema de sellado global del conjunto de recipiente de recogida de
muestras 30, mostrado en la Figura 1. Ademas, el primer sello 124 y el segundo sello 130 mantienen el embudo 46
en condiciones estériles antes del uso.

Opcionalmente, segin se muestra en las Figuras 1 - 2, la superficie anular exterior 90 de la tapa de recogida de
muestras 86 puede incluir una pluralidad de nervaduras 132 que se extienden a lo largo de una porcion de una
superficie exterior 134 de la superficie anular exterior 90. Estas nervaduras 132 pueden ser usadas para ayudar a
identificar el contenido previsto del tubo interior 32, los aditivos y/o las cantidades de aditivos presentes dentro del
tubo interior 32, y/o el procedimiento de prueba previsto a ser realizado sobre el contenido del tubo interior 32.

Haciendo referencia a las Figuras 10 - 14, se muestra una tapa de recogida de muestras alternativa 86A. La tapa de
recogida de muestras 86A esta adaptada para ser usada con el tubo interior 32 y/o el tubo exterior 34 segun se
describe en esta memoria, y es sustancialmente similar a la tapa de recogida de muestras 86, con varias alternativas.
Especificamente, una banda de sellado 138 esta dispuesta anularmente alrededor de una superficie interior 114A de
una superficie anular exterior 90A y se extiende dentro de una porcién receptora del tubo 94A. La banda de sellado
138 forma un sello hermético 136 con una porcion de la superficie exterior 74 del tubo exterior 34. En una realizacion,
la banda de sellado 138 es deformable contra un anillo 76 que se extiende desde la superficie exterior 74 del tubo
exterior 34, segun se muestra en la Figura 7, para formar el sello hermético 136. En ciertas realizaciones, la superficie
anular exterior 90A de la tapa de recogida de muestras 86A puede incluir un miembro de refuerzo 140 adyacente a la
banda de sellado 138 para proporcionar rigidez adicional a la tapa de recogida de muestras 86A durante la aplicacion
del tubo interior 32 y/o el tubo exterior 34.

La presencia de la banda de sellado 138 en un extremo inferior 128A de la superficie anular exterior 90A permite una
reduccion en la cantidad de material presente en un septo perforable 96A que forma un sello de barrera 122A con una
porcién del interior 44 del tubo interior 32, que sella de esta manera el interior 44 contra la atmésfera exterior. En esta
configuracién, se forma un sello 142 por la interaccion del sello hermético 136 y la interaccién de un primer saliente
116A que se extiende desde la superficie interior 114A de la superficie anular exterior 90A dentro de la porcion
receptora del tubo 94A y el anillo 52 del tubo interior 32. El sello 142 y el sello hermético 136 forman un camino tortuoso
entre la atmosfera exterior y el sello de barrera 122A que mejora adicionalmente el conjunto de recipiente de recogida
de muestras 30, mostrado en la Figura 1.

En una realizacién, la aplicacion de la banda de sellado 138 y el anillo 76 que se extiende desde la superficie exterior
74 del tubo exterior 34 produce una indicacién audible y/o tactil de que la tapa de recogida de muestras 86A y el tubo
exterior 34 con el tubo interior 32 dispuesto en ella estan aplicados herméticamente. En una configuracién, el anillo 76
puede incluir un saliente de resistencia y la banda de sellado 138 puede incluir un rebajo de resistencia correspondiente
para aceptar el saliente de resistencia en ella.

Segun se muestra en las Figuras 11 - 12, la superficie anular exterior 90A de la tapa de recogida de muestras 86A
puede incluir una pluralidad de nervaduras alternativas 132A que se extienden a lo largo de una porcién de una
superficie exterior 134A de la superficie anular exterior 90A. Estas nervaduras 132A pueden ser usadas para ayudar
a identificar el contenido previsto dentro del tubo interior 32, los aditivos y/o las cantidades de aditivos presentes dentro
del interior del tubo interior 32, y/o el procedimiento de prueba previsto a ser realizado sobre el contenido del tubo
interior 32.

Segun se muestra en las Figuras 15 — 17, la tapa de recogida de muestras 86A es adecuada también para ser usada
con el tubo interior 32 que tiene los embudos duales 46A, 46B. Haciendo referencia especifica a la Figura 17, los
embudos duales 46A, 46B son recibidos cada uno dentro de la porcién receptora del tubo 94A, segun se describe en
esta memoria.

Haciendo referencia a las Figuras 18 - 22, se muestra una tapa de recogida de muestras alternativa 86B. La tapa de
recogida de muestras 86B esta adaptada para ser usada con el tubo interior 32 y/o el tubo exterior 34 segun se
describe en esta memoria, y es sustancialmente similar a la tapa de recogida de muestras 86, con varias alternativas.
Especificamente, segln una realizacion de la invencién presente, la tapa de recogida de muestras 86B incluye una
superficie superior 88B que tiene una superficie anular exterior 90B que depende de ella y que rodea al menos
parcialmente el septo perforable 96B. En esta configuracion, el septo perforable 96B incluye una porciéon de base 144
y una porcién exterior 146 dispuestas circunferencialmente alrededor de la porcion de base 144 que definen unas
porciones de recepcién del tubo 148 entre ellas.

Cuando la tapa de recogida de muestras 86B y el tubo interior 32 y el tubo exterior 34 estdn ensamblados, el embudo
46, asi como los embudos duales 46A, 46B, es recibido dentro de la porcion receptora del tubo 148. La porcién
receptora del tubo 148 puede estar dimensionada de tal manera que un espacio de separacion 152 esta presente a
cada lado de los embudos 46A, 46B cuando el tubo interior 32 esta aplicado a la tapa de recogida de muestras 86B.
El espacio de separacion 152 reduce el contacto entre los embudos 46A, 46B y el septo perforable 96B durante el
ensamblaje de la tapa de recogida de muestras 86B y el tubo interior 32. Esto puede ser particularmente ventajoso
para impedir 0 minimizar la extraccion del septo perforable 96B durante la desaplicacion de la tapa de recogida de
muestras 86B y el tubo interior 32.
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En una realizacién adicional, un extremo inferior 150 de la porcion exterior 146 del septo perforable 96B puede incluir
una superficie cénica 154 para guiar el extremo superior abierto 38, particularmente los embudos 46A, 46B dentro de
la porcion receptora del tubo 148 del septo perforable 96B.

El septo perforable 96B puede hacer contacto y formar un sello de barrera 122 con una porcién del interior 44 del tubo
interior 32, sellando de esta manera el interior 44 contra la atmosfera exterior, segun se describe en esta memoria. El
septo perforable 96B puede formar también un sello perimetral 156 entre una porcién de la porcion exterior 146 y el
anillo 52 del tubo interior 32. En ciertas configuraciones, una punta superior 160 de los embudos 46A, 46B puede
hacer contacto con la region mas alta 162 de la porcidn receptora del tubo 148 formando un sello terciario 164 entre
ellas. El sello terciario 164 y el sello perimetral 156 forman un camino tortuoso entre la atmésfera exterior y el sello de
barrera 122 que mejora adicionalmente el sistema de sellado global de un conjunto de recipiente de recogida de
muestras 30B, mostrado en la Figura 18.

En una realizacién adicional, una superficie interior 114B de la superficie anular exterior 90B puede incluir un septo
que contiene o sujeta la porcién 112B para impedir el avance inadvertido del septo perforable 96B a través de la tapa
de recogida de muestras 86B cuando se aplica presion al septo perforable 96B mediante una canula o sonda de aguja.
La porcion de contencién del septo 112B se extiende al menos parcialmente dentro del septo perforable 96B para
crear una contencion fisica entre ellos. En otra realizacion mas, el septo perforable 96B puede incluir una porcién de
contencién 170 para que estar situada contra una superficie interior 172 de la superficie superior 88B para impedir la
desaplicacion involuntaria de la tapa de recogida de muestras 86B.

Segun se muestra en las Figuras 18 - 19, la superficie anular exterior 90B de la tapa de recogida de muestras 86B
puede incluir una pluralidad de nervaduras alternativas 132B que se extienden a lo largo de una porcién de una
superficie exterior 134B de la superficie anular exterior 90B. Estas nervaduras 132B pueden ser usadas para ayudar
a identificar el contenido previsto del tubo interior 32, los aditivos y/o las cantidades de aditivos presentes en el tubo
interior 32, y/o el procedimiento de ensayo previsto a ser realizado sobre el contenido del tubo interior 32.

Aunque han sido descritas en detalle realizaciones especificas de la invencion, resultara evidente para las personas
expertas en la técnica que se pueden desarrollar varias modificaciones y alternativas a estos detalles a la luz de las
ensefanzas globales de la descripcion.
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REIVINDICACIONES
1. Un recipiente de recogida de muestras (30) comprendiendo:

un tubo interior (32) que tiene un extremo inferior cerrado (40), un extremo superior (38) y una pared (42) que se
extiende entre ellos definiendo un interior del tubo interior (44), teniendo dicha pared (42) una superficie interior que
incluye al menos una superficie de direccién en angulo (58) para dirigir una sonda de instrumento estandar u otro
dispositivo hacia el extremo inferior cerrado (40), comprendiendo el tubo interior (32) al menos una porcién de embudo
(46) adyacente al extremo superior (38), incluyendo dicha porcién de embudo (46) al menos una superficie de
introduccion (48) que tiene una curvatura configurada para dirigir una muestra por el embudo (46) y dentro del interior
del tubo interior (44), formando conjuntamente dicha superficie en angulo (58) y dicha al menos una superficie de
introduccion (48) una superficie lisa y gradual para favorecer el flujo de la muestra dentro del interior del tubo interior
(44);y

un tubo exterior (34) comprendiendo un extremo inferior (62), un extremo superior (60) que incluye un extremo superior
(78), y una pared (64) que se extiende entre ellos, en donde el tubo interior (32) esta dispuesto al menos parcialmente
dentro del tubo exterior (34) de manera que la al menos una porcién de embudo (46) se encuentra por encima del
extremo superior (78) del tubo exterior (34),

caracterizado por que, la pared (42) del tubo interior (32) tiene una superficie exterior que tiene al menos un saliente
anular (68) que se extiende desde alli y la pared (64) del tubo exterior (34) tiene una superficie interior (72) definiendo
un rebajo anular (70) adaptado para recibir al menos una porcién del saliente anular (68) en él durante el montaje del
tubo interior (32) con el tubo exterior (34).

2. El recipiente de recogida de muestras (30) de la reivindicacién 1, en donde la pared (42) del tubo interior (32)
incluye un anillo (52) que se extiende hacia fuera de éste y la al menos una porcién de embudo (46) esta dispuesta
adyacente y por encima del anillo (52) y en donde una porcién del extremo superior (78) del tubo exterior (34) esta a
tope con el anillo (52) y en donde el saliente anular (68) esta dispuesto debajo del anillo (52).

3. Elrecipiente de recogida de muestras (30) de la reivindicacion 1, en donde el extremo superior (38) del tubo interior
(32) comprende una segunda porcion del embudo (46B), de manera que la segunda parte del embudo (46B) esta
sustancialmente en oposicion a la al menos una porcién del embudo (46).

4. El recipiente de recogida de muestras (30) de la reivindicacién 1, en donde al menos uno de la pared (42) del tubo
interior (32) y de la pared (64) del tubo exterior (34) incluye al menos una linea de llenado (82) para permitir que un
médico determine el volumen de la muestra dentro del tubo interior (32).

5. El recipiente de recogida de muestras (30) de la reivindicacion 1, en donde el extremo inferior (62) del tubo exterior
(34) comprende al menos un respiradero (80) para ventilar el aire desde el espacio definido entre el tubo interior (32)
y el tubo exterior (34).

6. Elrecipiente de recogida de muestras (30) de la reivindicacion 1, en donde el tubo interior (32) comprende al menos
un estabilizador (56) que se extiende desde éste y se extiende a lo largo de la pared (42) del tubo interior (32) para
entrar en contacto con una porcién de una superficie interior (72) de la pared (64) del tubo exterior (34).

7. Elrecipiente de recogida de muestras (30) de la reivindicacion 1, en donde el tubo interior (32) sella completamente
el extremo superior (60) del tubo exterior (34).

8. El recipiente de recogida de muestras (30) de la reivindicacién 1, en donde el tubo interior (32) y el tubo exterior
(34) estan formados por dos materiales poliméricos diferentes.

9. El recipiente de recogida de muestras (30) de la reivindicacién 1, en donde dicho extremo superior (38) de dicho
tubo interior (32) tiene un diametro de la porcién receptora D1y un anillo (52) que tiene un diametro exterior D2 mayor
que D1, estando dispuesta dicha al menos una porcion del embudo (46) adyacente a y extendiéndose por encima del
anillo (52) y en donde el tubo exterior (34) tiene un tubo exterior (66) interior con un didmetro interior Ds que es mayor
que D1y menor que D2.

10. El recipiente de recogida de muestras (30) de la reivindicacién 9, en donde el tubo interior (32) tiene una longitud
total L2, el tubo exterior (34) tiene una longitud total Ls que es mayor que Lz, y en donde el ensamblaje del tubo interior
(32) dentro del tubo exterior (34) tiene como resultado el recipiente de recogida de muestras con una longitud total Ls
que es mayor que La.

11. El recipiente de recogida de muestras (30) de la reivindicaciéon 1, en donde una longitud total Ls del contenedor
esta comprendida entre 75 mm y 100 mm.

12. El recipiente de recogida de muestras (30) de la reivindicacién 1, comprendiendo ademas una tapa de recogida de
muestras (86) que sella al menos uno del extremo superior (38) y del tubo interior (32) y el extremo superior (60) del
tubo exterior (34).

10
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13. El recipiente de recogida de muestras (30) de la reivindicacion 12, en donde la tapa de recogida de muestras (86)
incluye una superficie superior (88), una superficie anular (90) dependiente de ésta, y una pared interior anular (92)
dependiente de la superficie superior (88) con la superficie anular (90) dispuesta circunferencialmente alrededor del
anillo de la pared interior (88).

14. El recipiente de recogida de muestras (30) de la reivindicacion 1, incluyendo al menos un estabilizador (56)
dispuesto sobre la superficie exterior del tubo interior(32), incluyendo el estabilizador (56) una superficie exterior (59)
que entra en contacto con una porcion al menos del tubo exterior (34).

11
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