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ANTECEDENTES DE IA INVENCION
Campo de la invencidn

Esta invencidn se refiere a un aparato para
efectuar una separacidén estanca de un fluido de dos fa=
ses dentro de un solo recipiente, y més especificamen-
te a la separacifén de suero o plasma sanguineo.de ias
células de la sangre (clase internacional B 0I 4 33/00).

Téenica anterioxr

La patente norteamericana nimero 3.508.653,
concedida a Charles M, Coleman el 28 de abril de 1970,
describe un conjunto de recipiente para efectuar la se-
paracidn estanca.de la sangre en una fase ligera y una
fase pesada. EL conjunto descrito comprende un recipien-
te tubular rigido destinado a recibir una muestrs de
sangre ¥y que aloja un pistdén eldstico en contacto de
cierre hermético con &1. El pistén estd destinado a ser
movido hacia abajo a través de la fase ligera, en res-
puesta a una fuerza aplicada, permitiendo al mismo tiem~
po el flujo ascendente de la fase ligera a su alrededor.
Cuando el pistén alcanza la regidn de cierre hermético,
se retira la fuerza aplicada, y el pistén establece un
cierre estanco con la superficie interna del recipiente
tubular,

Un problema inherente con el aparéto descri-

to en la patente de Coleman es que si se disefia el pis-
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tén para permitir un flujo ascendente satisfactorio de
la fase ligera a su alrededor, entonces se corre el pe-
ligro de que el cierre hermético permanente del pistén
con la superficie interna del recipiente tubular en la
regién de cierre hermético no sea satisfactorio. Otro
peligro inherente a un disefio de pistdn para permitir
un flujo ascendente satisfactorio de la fase ligera a
su alrededor es que hebras de fibrina y células de san-
gre trituradas pueden ser arrastradas con la fase lige-
ra, mds alld del pistén, y originar problemas o errores
en el andlisis.

0tro aparato para efectuar la separacidn de
gangre en ung fase ligera y una fase pesada se descri-
be en la patente norteamericana nimero 3,512.940, con-
cedida el 19 de mayo de 1970 a Justine J. Shapiro. El
aparato descrito en la patente de Shapiro comprende un
émbolo hueco que actia de pistén. E1l émbolo tiene una
poreidn inferior porosa que sirve de filtro.

Un inconveniente importante de los filtros
de este tipo y de tipos similares es que, aungue pue-~
den ser capaces de separar adecuadamente la fase san-~
guines ligera de la fase pesada, nunca pueden impedir
de manera completa la contaminacidén del sueroc o plas=-
me por los diversos constituyentes de la fase mds pesa-

da, a medida que transcurra el tiempo.
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Ademds, en muchos casos, el filtro consfi-
tuye un cuerpo separado que forma parte del pistdm, y,
por tanto, el filtro ha de insertarse en el pistén o
fijarse 21 mismo por uns operacién separada, engorro-
sa y costosa,.
RESUFEN DE LA INVENCION

De acuerdo con la invencidn se proporciona

un dispositivo de separacidn y filtracidn para efec-
tuar una separacidén estanca de un fluido, tal como san-
gre, en una fase ligera y una fase pesada dentro de un
recipiente tubular destinado a recibir une muesira de
fluido, que comprende un pistén de forma de copa que
tiene una parte inferior cerrada y una pared lateral
permeable. El pistén tiene labios de cierre hermético
primero y segundo, gue se extienden radialmente, axial-
mente espaciados, destinados a aplicarse con cierre her=
mético a la superficie interna de dicho recipiente.tu-
bular. Bl primer labio de cierre hermético puede des-
viarse para permitir el paso de la fase mds ligera méds
alld de ese labio de cierre hermético al moverse el pis-
tén de forma de copa hacia abajo, a través de la fase
mis ligera, impidiendo al mismo tiempo que pase la fa-
ge mds pesada.

De preferencia, le pared lateral tiene ranu-

ras estrechas pasantes axialmente alargadas que se en-
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sanchan radialmente hacia adentro, ¥y que pueden estar
puenteadas por un lomo externo que corre ininterrumpi-
damente alrededor de la pared lateral, esencialmente

a mitad de camino entre dickos labios.

De acuerdo con la invencién pueden estar
previstos medios de empuje separables para empujar el
pistén hacia abajo dentro del recipiente tubular.

De preferencia, el pistén de forma de copa
estd disefiado como una parte enteriza mds inferior de
un tubo de recogida con un extremo abierto hacia arri-
ba que tiene wn didmetro externo ligeramente menor que
el didmetro interno del recipiente tubular y que, si se
desea, estd provisto de medios exteriores para guiarlo
contra la superficie interna del recipiente tubular,
Agimismo, el tubo de recogida puede egtar provisto de
medios degtinados a apoyarse contra el extremo superior
del recipiente tubular pera limitar la profundidad de
insercién del tubo de recogida en el recipiente tubular,

BREVE DESCRIPCION DEL DIBUJO
Ia figura 1 ilustra una realizacién de un

conjunto de recipiente tubular de acuerdo con la inven-—
cidn, parcialmente en seccién longitudinal axial;

La figura 2 ilustra una segunde realizacién
de un conjunto de recipiente tubular de acuerdo con la

invencidn, de manera similar parcialmente en seccidn
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longitudinal axialj

La figura 3 ilustra, a mayor escala, y par-
cialmente en seccidn longitudinal axial, la porcidn més
inferior del pistén utilizado en el conjunto de la fiw-
gura 2;

Ia figura 4 es una vista en seccidén trans-
versal de la porcién mds inferior del pistén de la fi-
gura 3 vista desde el plano IV-IV de la figurs 3.

DESCRIPCION DE IAS REATLIZACIONES PREFERIDAS

Haciendo referencia al dibujo, particular-

mente a la figure 1 del mismo, esta figura ilustra un
conjunto de recogida de sangre que comprende un tubo de
recogida de sangre 10 y una unidad de separacién gene-
ralmente denotade por el nidmero 1l dispuesta en é1l. El
tubo de recogida de sangre 10 es del tipo desechable
ordinario y tiene un didmetro interno constante por to-
da su longitud hasta la parte inferior redondeada del
mismo. '

Ia vnidad de separacidén 11 comprende un pis-
t6n unitario de forma de copa, de cierre hermético y de
filtracién, 12 que comprende un labio mds inferior 13
de cierre hermético y de filtracién, un labio de cierre
hermético més superior 14 y una porcidén de pared permea—
ble esencialmente.cilindrica 15 que se extiende entre
ellos. Bl pistén de forma de copa 12 tiene una parte
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inferior cerrada y estanca 13A, desde la que se extien~
de el labio de cierre hermético y filtracidn 13 radial-
mente hacia fuera para recorrer circunferencialmente de
manera ininterrumpida la parte inferior 13A. E1l labio 13
es nuy delgado, tal como de un grosor del orden de apro-
ximadamente 0,1 milimetros, y el didmetro externo del la~-
bio 13 es ligeramente mayor que el didmetro interno del
tubo de recogida 10, para permitir que el labio 13 for-
me un clerre hermético con la superficie interna del tu-
bo de recogida 10. Desde luego, para permitir dicho efec-~
to de cierre hermético el labio 13 tiene que consisbir
en un material que tenga al menos cierto grado de flexi-
bilidad. Por consiguiente, el labio 13 al igual que el
resto del pistén de forma de copa del gue el labio for-
ma una parte enteriza, deberd consitir en un material
flexible adecuado tal como "Nylon®.

El disefio del labio de cierre hermético 14,
que recorre circunferencialmente el extremo mds inferior
de la porcién de pistén de forma de copa 12, es de pre-
ferencia similar al del labio 13 y, por consiguiente,
no deberd precisar ninguna descripeidn detallada. Sin
embargo, deberd apreciarse que el labio 14 puede ser al
menos ligeramente més rigido y menos flexible que el la-
bio 13,

En el uso del conjunto mostrado en la figu-
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ra 1, se recoge sangre'en el tubo 10 y se permite que
repose durante cierto tiempo a fin de efectuar ciertas
separacién de fase. Se coloca luego el tubo en una cen-
trifuga que completa la separacién en dos fases, a sa-
ber, en la parte inferior una fase pesada 17 que cong-
ta de las células sanguineas compactadas y las hebras

de fibrina, y encime de la fase pesada estard dispues-
ta la fase ligera 18, que es el suero.Si debiera ais-
larse plasma, tendrfa que afiadirse un anticoagulante pa-
re impedir la formacidn de codgulos de sangre. El tubo
puede entonces centrifugarse inmediatamente sin separa-
cién inicial, En ese caso, la fase mds ligera en la par-
te superior del tubo consistird en plasma.

Después de la centrifugacidn, o simultdnea-
mente con ella, se hace que el pistén unitario de fil-
tracién y separacidn 12 se mueva por el tubo 10 abajo
para adoptar una posicidén entre la fase pesada 17 y la
fase ligera 18 a fin de aislarlas permaenentemente una de
otra. El pistdén 12 puede ser obligado a moverse por el
tubo 10 abajo debide a la gravedad controlando corres—
pondientemente la velocidad de centrifugacidén, o el pis-
tén 12 puede ser empujado hacia abajo por medio de un
vistago de empuje soltable 19, .figura 1, que luego se
desecha simplemente.

Cuando el pistén 12 se mueve hacia abajo, el
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labio 13 elimina por raspado las hebras de fibrina y

las posibles células de sangre trituradas desde la su-
perficie interna del tubo 10 y mueve dicho material ha-
cia abajo moviéndolo a la porcidn inferior del tubo 10,
Al mismo tiempo, el labio 13 se desvia lo suficientemen-
te como para permitir que la fase ligera 18 fluya méds
alld del labio 13 al interior del espacio circular gl-
rededor de la pared 15, y que desde ese espacio siga a
través de las ranuras 16 al interior del pistén de for-
ma de copa 12 y ascienda por encima del pistdn 12 con

el movimiento descendente del migmo., E1 fluido que ha
pasado el labio 13 se ve eficazmente impedido de fluir
alrededor del pistén 12 por medio del labio mds supe-
rior 14 que se aplica con cierre hermético a la super-
ficie interna del tubo 10. Asimismo, cuando el pistén

12 se mueve hacia abajo, el labio mds superior 14 tie-
ne una accién de raspado para seguir limpiando la super-
ficie interna del tubo de posibles residuos dejadoé por
el labio 13.

Lag ranuras 16 son tan estrechas que impiden
eficazmente que las hebras de fibrina y las células de
sangre que puedan haber rebasado el labio 13, sean arras-
tradas con la fase mds ligers hasta el interior de la
porcién mds superior del tubo 10.

Deberd comprenderse que tan pronto como se
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detiene el movimiento descendente del pistén 12, se pro-
porciona un cierre hermético eficaz entre las dos fases;
por una parte, por medio de la pared cerrada con su la-
bio 13, que separa de manera hermética la fase pesada
17 del fluido que hay en el espacio alrededor de la pa-
red 15, y, por otra parte, por medio de la pared de fil-
tracidn 15 y el labio 14 dispuesto a su alrededor, que
separan de manera hermética la fase ligera 18 de la pe-
quefia cantidad de fluido que hay alrededor de la pared:
15, As{, se verd que la fase ligera 18 es filtrada dos
veces, a saber, primero al rebasar el labio 13 y en se-
gundo lugar al pasar a través de la pared permegble 15,

La realizacidén mostrada en las figuras 2-4
es muy similar a la mostrada en la figura 1, con la ex-
cepcidén de que en las figuras 2-4 el pistén de forma de
copa estd formado como parte enteriza de un tubo de re-
cogida 20 de un didmetro externo ligeramente menor que
el didmetro interno del tubo 10. '

En esta realizacidn la pared esencialmente
cilindrica 15 que se extiende entre los dos lébios 13
y 14 es también permeable, ya que, en el ejemplo mostra-
do, estd provista de una pluralidad de ranuras muy es-—
trechas pasantes axialmente alargadas 16. Come se ve en
las secciones transversales del pistdn de forma de co-

pa 12, figura 4, estas ranuras 16 son algo triangulares

- 10 -
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para presentar solamente una abertura de entrada muy
estrecha 16A al suero o plasma entrante, mientras que
las ranuras se ensanchan radialmente hacia dentro, en
parte para impedir una obstruccién, y en parte, lo que
puede ser mis importante, para permitir fdcilmente la
retirada del miembro de herramienta que estd siendo uti-
lizado para comunicar la configuracidén interna al pis-
t6én de forma de copa en su fabricacidén., Por la razén
dltimamente mencionada, es decir, para permitir fédcil-
mente la retirada del miembro de herramienta interno,
la superficie interna del pistén esencialmente de for-
ma de copa 12 deberd ser de preferencia algo estrecha-
da axialmente.

En esta realizacidn, se extiende desde el re-
borde superior del pistén de forma de copa 12 un tubo
de recogida 20 que estd formado como parte enteriza del
pistén 12 y que tiene un didmetro externo ligeramente
menor que el didmetro interno del tubo 10. EL tubo 20
eg de extremo abierto y puede tener en su exterior una
o més pestafas circunferenciales 21 para guiar el tubo
a medida que es movido hacia abajo dentro del tubo 10,
o puede incluso tener nervios axiales con la misma fi-
nalidad, Asimismo, el tubo 20 puede estar provisto de
uno o més topes, tales como una pestafia anular 22, pa-
ra apoyarse contra el extremo superior del tubo 10 a

-11 -



10

15

20

25

13.2.75

Ak
e"{“* L
‘_‘,,_..‘ru'*‘

-

fin de impedir que el tubo de recogida 20 penetre por
el tubo 10 abajo mds de una profundidad predetermina-
da. De preferencia, el tubo de recogida 20 tiene, en
el extremo superior del mismo, un miembro de tapa ade-
cuado 23, que estd de preferencia diseflado para permi-
tir fdcilmente la insercién de una aguja para la reti-
rada de la cantidad de muestra deseada de la fase mds
ligera para fines de andlisis.

Como se verd por las figuras 3 y 4, los ner-
vios 24 entre los que estdn formadas las ranuras estre-
chas 16 son comparativamente delgados. Por esa razén,
puede resultar ventajoso dotar a la porcidn de pared
15 con &l menos un lomo ininterrumpido circunferencial
25 entre los extremos de los nervios 24 a fin de impe=
dir desviaciones de dichos nervios 24 en tal medida que
se comprometiera el efecto de filtracidn de la pared la~
teral 15.

La presente solicitud, que corresponde é la
presentada en Suecia, el 27 de Noviembre de 1973, bajo
el nimero 7316030-1, se acoge a los beneficios del ar-

ticulo 51 del vigente Estatuto sobre la Propiedad In-
dustrial,

- 12 -
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Los puntos de invencién propia y nueva que
ge presentan para que sean objeto de esta solicitud de
Patente de Invencilén en Espafia, por VEINTE afios, son
los que se recogen en las reivindicaciones siguientes:

18,~ Perfeccionamientos introducidos en dis-
positivos de geparacién y filtracidn para efectuar una
separacibn estanca de un fluido en dos fases, siendo el
fluido, por ejemplo, sangre y obteniéndose una fase lige-
ra y uwna fase pesada dentro de un reocipiente tubular des-
tinado a recibir una muestra de fluido, cuyos dispositi-
vos comprenden un pistén de forma de copa que Hiene una
parte inferior cerrads desde la que se extlende radial-
mente un primer labio de cierre hermético circunferencial,
una pared lateral vermeable, y axialmente espaciado de di-
cho primer labio un segundo labio de cierre hermético cir-
cunferencial, estando destinados dichos labios de cierre
hermético primero y segundo a aplicarse con cierre hermé-
tico a la superficie interna de dicho recipiente tubular,
y pudidndose desviar dicho primer labio de cierre hermé-

tico para permitir el paso de la fase mds alld de dicho

- 13 =
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primer labio de cierre hermético al moverse el pistén de
forma de copa hacia abajo, a travéds de la fase mds li-
gera, impidiendo al mismo tiempo al menos esencialmenw
te que la fase mds pesada pase mds alld de dicho pri-
mer labio de cierre hermético,

28,- Perfeccionamientos de acuerdo con la
reivindicacién 12, segin los cuales dicha pared late-
ral tiene ranuras esfrechas pasantes axialmente alargadas. .

38,~ Perfeccionamientos de acuerdo con la rei-
vindicacidn 28, segin los cuales dichag ranuras estrechas
ge ensanchan radialmente hacia dentro.

42,~ Porfeccionamientos de acuerdo con la rei-
vindicacidén 28, segin los cuales dichas ranuras estrechas
estdn puenteadas por un lomo externo que rodea ininterrum~
pidamente dicha pared lateral, esencialmente a mitad de
camino entre dichos labios.

58,- Perfeccionamientos de acuerdo con la rei-
vindicacién 12, segin los cuales estén previstos medios de
empuje separables para empujar dicho pistén hacia abajo
dentro del recipiente +tubular,

68,- Perfeccionamientos de acuerdo con la rei-
vindicacién 18, segin los cuales dicho pistén de Forma de
copa es una parte enteriza mds inferior de un tubo de re—
cogida de extremo abierto hacia arriba que tiene un didme-

tro externo ligersmente menor que el didmetro interno del

- 14 -
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recipiente tubular.

T&.~ Perfeccionanientos de acuerdo con la
reivindicacibn 62, segin los cuales dicho tubo de recogi-
da tiene medios exteriores para guiarlo contra la super-
ficie interna del recipiente tubular.

88,~ Perfeccionamientos de acuerdo con la
reivindicacidn 72, segin los cualesg dicho tubo de recogi~
da tlene medios degstinados apoyarse contre el extremo su-
perior del recipiente tubnlar a fin de linitar la profun-
didad de insercidn del tubo de recogida en el recipiente
tubular,

98,- Perfeccionamientos introducidos en
dispositivos de separacibn y filtracidn pera efeciuar
una separacién estanca de un fluido en dos fases.

Tal y como se ha descrito en la llemoria
que antecede, renreseantado en los dibujos gue se acompa-~
fian y para los fines que se han especificado.

Esta Memoria consta de quince hojas escri-

tas a mdguina por une sola cara.

liaaria,!0.480.1875

- 15 -
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