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P A I E N T E I N V E N C I O ND E

por VEINTE años

solicitada en España a favor de BECTON DICKINSON-FRANCE, de 
nacionalidad francesa, domiciliada en 47 Avenue Marie 
Reynoard, 38100 Grenoble, Francia, por "Perfeccionamientos 
en las jeringas prellenadas con medicamentos", con priori­
dad de la solicitud francesa 76 12199 de fecha 23 Abril 1976.

MEMORIA DESCRIPTIVA

-La invención se refiere a una ampolla-jeringa no 
.reutilizable, prellenada con una substancia medicamentosa, 
preparada para el empleo para la administración de dicha subs

5. tancia a Tin paciente, y al procedimiento de utilización de
dicha ampolla-jeringa.  ---------_ _ _

Se conocen ya jeringas que comprenden un cuerpo ci 
líndrico y un pistón, y en las cuales el pistón comprende una 
junta de pistón de caucho que coopera con estanqueidad con la 

10. pared interna del cuerpo cilindrico de la jeringa y un vásta
do de pistón unido a la junta y que se extiende hacia atrás 
a partir del cuerpo cilindrico de la jeringa, de manera que



puede ser desplazado hacia el interior de dicho cuerpo cilin­
drico según un movimiento alternativo para aspirar o impulsar 
un fluido. La junta de pistón es de un material usual tal co 
mo caucho, y el vástago de pistón es finalmente de material 

5. plástico. Diferentes medios se utilizan de acuerdo con la
técnica anterior para unir la junta y el vástago de pistón 
el uno áL otro. Uno de estos medios consiste en proveer al 
vástago de una parte terminal de menor diámetro, que presenta 
un fileteado que coopera con un vaciado roscado practicado 

10. en correspondencia en la junta. Otra forma de realización co
nocida, emplea un vástago de pistón que comprende una punta 
de diámetro reducido que termina en una cabeza con reborde.
La cabeza con reborde y la punta están previstas para ser re 
cibidas en un vaciado correspondiente de la junta de pistón 

15. de caucho por una introducción con engatillado de tipo clá­
sico. El reborde comprende una parte sensiblemente cilindri­
ca de gran diámetro para proporcionar un ángulo de salida o 
una pared lateral relativamente amplios destinados a facili­
tar la unión positiva del vástago de pistón y de la junta y 

20. ofrecer también una seguridad en contra de un desensamblado.

Una vez que el pistón ha sido ensamblado, es uti 
lizado en tanto como elemento unitario y no está previsto s.e 
parar el vástago de pistón de la junta de pistón. La separa­
ción es difícil y exige o bien un desenroscado importante,

25. cuando el vástago de pistón coopera con roscado con la junta,
o bien una fuerza importante en unión con la realización de 
la cabeza con reborde. Incluso en este caso, una fuerza im-



portante puede no provocar el desensamblado cuando la junta 
de pistón está tínicamente retenida en el cuerpo cilindrico de 
la jeringa por fuerzas de fricción. - - - - - - -  --- - ---

Seria extremadamente ventajoso proveer al montaje 
de pistón en el cual el vástago pueda ser fácilmente y rápi­
damente separado de la junta después de utilización y ser a 
continuación desechado, procurando de esta manera una jerin­
ga de utilización tínica. El vástago de pistón podría ser des 
truido después de separación fácil de la junta de pistón y 
no habría vástago disponible para la reutilización de la je­
ringa. ----------------- -------------------------------------

La presente invención tiene en consecuencia por 
objetivo proporcionar unajeringa de tipo no reutilizable que 
impide o hace extremadamente difícil la reutilización de la 
jeringa. ------------------- -------------------------------

Es también un objetivo de la invención proporcio­
nar una jeringa prellenada de un medicamento en particular 
de un medicamento isotónico, y con la ayuda de la cual se pue 
de realizar lo que se llama "ensayo de vena". - -----------

Es también objetivo de la invención proporcionar 
una jeringa que permite realizar el "ensayo de vena" y que 
permite sin embargo una sola utilización, después de la cual 
la jeringa no puede ser ya empleada de nuevo. -------------

Constituye también un objetivo de la invención prc?
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porcionar una jeringa en la cual una vez ha sido vaciada del 
medicamento que contiene, y que se prueba de reutilizar, el 
vástago de pist<5n se separa de la mismo por sí mismo de la 
junta de pistón 5 que se tenga que ejercer la fuerza importan 

5, te que se requería en las jeringas conocidas en la técnica
anterior, y sin que sea necesario desenroscar el vástago de 
la junta de p i s t ó n . ------- - ------------- ----------------

Es también objetivo de la invención proporcionar 
una jeringa que, cuando se llena con un medicamento apropia- 

10, do, conviene particularmente bien para la inyección de minid£
sis predeterminadas, de medicamentos, en particular de medi­
camentos con acción antitrombótica y/o anticoagulante, en 
particular de heparina, y más particularmente de sales de he 
parina tales como las sáLes de sodio y/o de calcio de hepari 

15, na, particularmente de las soluciones concentradas de sales
de sodio y/o de calcio de la heparina. - - - - - - - - - -

Es también objetivo de la invención proporcionar 
una dosis fácilmente inyectable de heparina que permite, en 
ciertas circunstancias, a un paciente administrarse por sí 

20. mismo el medicamento sin la asistencia necesaria de personal
médico especializado, por ejemplo en momentos predetennina- 
dos tanto antes como después de una intervención quirúrgica, 
por ejemplo varios días antes de una intervención de este ti 
po, así como en el tratamiento de ciertas afecciones médicas.

25. Es, por consiguiente, un objetivo importante de



la invención proporcionar una jeringa no reutilizable, pre­
llenada, que permite el "ensayo de vena", la administración 
a un paciente del medicamento e impide a continuación la reu 
tilización de la jeringa, resultando el vástago de pistón 
inutilizable separándose por sí mismo. -------------------

La presente invención tiene más particularmente 
por objeto una jeringa prellenada de un medicamento apropia­
do, preparada para el empleo, y que comprende un dispositivo 
que impide su reempleo, la cual jeringa está caracterizada 
porque comprende, en combinación: - ----------------- -- - -

- un cuerpo de jeringa en el interior de la parte inferior
del cual está fijada de forma inamovible, una aguja de peque 
ño diámetro y de longitud reducida; ---------------------

- un pistón insertado en dicho cuerpo de jeringa, el cual pis
tón comprende una zona terminal destinada a ser introducida 
en el cuerpo de jeringa, la cual zona terminal comprende un 
resalte, una proyección que parte de dicho resalte y esencial 
mente constituida por un vástago de pequeño diámetro, sensi­
blemente inferior al del pistón, el cual vástago termina en 
su extremo opuesto al resalte, por un tetón de forma y de di 
mensiones apropiadas; - - - ________________________________

- el cual pistón está asociado a una junta de pistón de mate 
rial elástico compatible con la substancia medicamentosa con 
tenida en la jeringa, montado sobre dicha proyección en reía-



ci<5n de estanqueidad con la pared interna de dicho cuerpo de 
jeringa» que presenta unas características de resistencia en 
tracción y cooperando con dicha proyección y el tetón que la 
termina» para adherirse al cuerpo de la jeringa y ejercer una 
resistencia sin desensamblaje, con respecto a la proyección 
mencionada, bajo el efecto de una pequeña fuerza de tracción, 
de pequeña duración, ejercida para realizar el "ensayo de ve 
na", y para no oponer resistencia a la fuerza de tracción 
más importante necesaria para la reaspiración de una solución 
medicamentosa u otra en la jeringa, provocando así el desem- 
samblado de la proyección y del tetón que la termina con res­
pecto a la j u n t a . ------------- -----------------------------

Además de las disposiciones que preceden, la in­
vención comprende también otras disposiciones, que resalta­
rán de la descripción siguiente.--------- - - - ------ -

La invención se comprenderá mejor con la ayuda de 
la descripción que sigue, que se refiere a los planos anexos 
en los cuales:------- - - - ---------------------

- la figura 1 es una vista en alzado de un cuerpo cilindrico
de jeringa según la invención; ----------------------------

“ la figura 2 es una vista según la flecha A de la figura 1;

- la figura 3 es una vista en alzado de un vástago de pistón 
de jeringa según la invención;------------- --------------
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- la figura 4 es una vista en sección según la línea 4-4 de
la figura 3» a mayor escala; ------------------------------

- la figura 5 es una vista en sección, a mayor escala, de la
junta de pistón de una jeringa según la invención;-------

5. - la figura 6 es una vista en sección de una jeringa según
la invención;----------------------------------------------

- la figura 7 representa una vista en sección axial do una
jeringa después del uso y de retirar el vástago. -------

Debe entenderse, sin embargo, que estos planosy 
10. las partes descriptivas correspondientes, se dan. únicamente

a título de ilustración del objeto de la invención, de la 
cual no constituyen en modo alguno una limitación. - - - -

En. la forma de realización descrita y representa­
da, una jeringa según la invención, no reutilizable, y pre- 

15. llenada de un. medicamento, está designada por la referencia
20. La jeringa comprende un cuerpo de jeringa cilindrico 22 
que comprende una parte extrema de menor diámetro. 24, en el 
interior del cual está fijada una aguja 26 de inyección. El ca 
nal longitudinal interno practicado en toda la longitud de 

20. la aguja comunica con la cámara hueca 28 en la parte princi­
pal 30 del cuerpo de jeringa 22. La aguja 26 está provista 
de una punta 27 para facilitar la ejecución de una inyección 
al enfermo y de un paso continuo en comunicación con un paso



estrecho 29 en el cuerpo cilindrico de jeringa que, a su vez, 
comunica con la cámara 28 del cuerpo cilindrico. La aguja 26 
podría ser montada en posición de forma usual en el momento 
del empleo; una de las características preferidas de la in­
vención, que permite disponer de una jeringa prellenada, pre 
parada para el empleo, consiste sin embargo en fijar la agu­
ja 26 en el interior de la parte extrema 24 del cuerpo de je 
ringa, con la ayuda, por ejemplo, de resina epoxi 31; una fi 
jación inamovible de este tipo, tiene por ventaja evitar cual 
quiera manipulación previa a la inyección, de reducir el es­
pacio muerto en el interior de la jeringa, y de evitar por 
ello, una sobredosificación en esta illtima, lo que no sola­
mente tiene la gran importancia económica, puesto que la au­
sencia de una sobredosificación tiene por efecto reducir las 
pérdidas de substancia medicamentosa, sino que evita además 
cualquier riesgo de hemorragia debido a una sobredosifica­
ción de la dosis administrada, constribuyendo así a asegurar 
la exactitud y la precisión constante de la dosis inyectada.

La aguja 26 está protegida previamente a su utili 
zación por un capuchón de material plástico de caucho 33 que 
puede ser colocado a rozamiento sobre la parte extrema de me 
ñor diámetro 24 del cilindro de jeringa y ello por coopera­
ción de rozamiento, siendo retirado el capuchón inmediatamen 
te antes del empleo. --------------------------------------

Una dosis predeterminada de medicamento 32 es in­
troducida en el cuerpo cilindrico de la jeringa por el ex-
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tremo abierto 34 del cilindro de jeringa y es sellado en po­
sición por medio de una jaita 36 de material elastómero con 
autoestanqueidad. La junta puede ser de un material usual tal 
como caucho sintético o natural y está provisto de una plura 

5. lidad de nervaduras concéntricas 38 en su superficie externa,
para la cooperación de estanqueidad con la pared interna del 
cilindro de jeringa 22. Cuando el pistón es introducido en 
el cilindro, la junta de estanqueidad que forman las nervadu 
ras impide la salida del medicamento fuera del cilindro y,

10. por consiguiente, provoca su inyección al enfermo. El número
de nervaduras del cual está provista la junta está determina 
do de manera que procure el efecto óptimo de resistencia en 
tracción' de la junta y de estanqueidad con respecto al cuer 
po cilindrico de la jeringa. El extremo anterior 40 de la 

15. junta presenta una fonna cónica que asegura una mejor adhe
sión de la junta a la parte inferior del cuerpo de la jerin 
ga, contribuyendo así a asegurar la estanqueidad de la solu 
ción medicamentosa en dicho cuerpo. El extremo anterior 40 
de la junta está cerrado y el extremo posterior presenta un 

20. vaciado 42, teniendo dicho vaciado tina parte de entrada más
estrecha 44 que se prolonga por una parte 46 de recepción 
de un reborde, de mayor diámetro. La parte 47 que recibe el 
reborde presenta una zona de mayor diámetro 48 adyacente a 
la parte estrecha 44 y esta parte se prosigue por un cilin- 

25. dro 49 de diámetro constante, y después por una parte cóni­
ca cerrada, extrema, 5 0 . ----------------------------------

Es además ventajoso proveer a la cara posterior 65



vaciada de la junta de pistón, de estrías o de nervaduras 66 

que facilitan la repartición de las juntas de pistón en la 
máquina de preparación de las jeringas, cuando tiene lugar 
el montaje de las jeringas (no estando dicha máquina descri­
ta en la presente solicitud de patente, puesto que no entra 
en el marco de la invención reivindicada y descrita)• - - -

El vástago 52 del pistón es apropiado para ser in 
troducido en la junta de pistón 36; dicho vástago es de mat¿ 
rial usual tal como poliestireno termoplástico, por ejemplo, 
formando el vástago 52 y la junta de pistón 36 el dispositi­
vo de pistón apropiado para ser utilizado en el cuerpo cilín 
drico 22 de jeringa. El vástago 52 se extiende más allá de 
la abertura posterior 34 del cuerpo cilindrico de la jeringa 
y comprende una parte de toma digital, 54, para facilitar la 
retirada y la introducción del dispositivo de pistón con res 
pecto al cuerpo cilindrico y en este último. Una parte extre 
ma 56 del vástago 52 presenta una zona de menor diámetro 58 
que termina en un tetón 60. La parte 56 presenta un resalte 
62 realizado en la zona de unión entre la punta troncocónica 
(o tetón) 60 y la parte de menor diámetro (o proyección) 58. 
El resalte 62 es de dimensión lateral inferior al ángulo de 
salida correspondiente practicado en la junta de pistón 36, 
de manera que permita una cierta cooperación entre ellos cuan 
do son fijados pero para permitir también el desensamblaje 
cuando se aplica una fuerza axial predeterminada. ------- -

De ello resulta que el vástago de pistón puede ser



insertado en la junta de pistón y que esta junta elástica 
puede ser deformada para permitir al resalte 62 descansar s£ 
bre el resalte formado por la base del vaciado con reborde 
46 en la junta, manteniendo así la junta sobre el vástago.
La parte 56 lleva la junta 36 con la cual coopera para efe¿ 
tuar el desensamblado. - ------------- - - - ---------------

El cuerpo 53 del vástago de pistón presenta una 
pluralidad de nervaduras longitudinales 64 para aumentar la 
rigidez y la solidez del vástago de pistón 52. -----------

Un modo de realización de la jeringa tal como el 
representado en la figura 1 , puede tener las dimensiones si 
guientes: el cuerpo cilindrico de la jeringa tiene un diáme 
tro de aproximadamente 5 un y el cuerpo 53 del vástago de 
pistón tiene un diámetro de 4 mm; la parte 56 tiene una Ion 
gitud de 4,5 mm, la longitud del vástago de pistón 52 es de 
53 mm comprendida la parte de toma digital, 54. El diámetro 
mayor de la punta troncocónica 60 es de 2 mm. - - - - - -

Para la utilización, la jeringa es llenada con la 
dosis apropiada de medicamento 32 y el vástago 52 ensamblado 
con la junta 36 son colocados en el cuerpo cilindrico de la 
jeringa, formando la parte de toma digital 54 resalte en el 
extremo posterior del cuerpo cilindrico de la jeringa. El ca 
puchón 33 es retirado de la aguja y la aguja es introducida 
perpendicularmente bajo la piel del paciente. Se ejerce una 
ligera tracción hacia atrás sobre el pistón para procurar un



pequeño efecto de aspiración y para asegurar que la aguja no 
ha sido introducida de manera, incorrecta. - - - - - - - - -

La aguja es preferentemente una aguja fina de Ion 
gitud reducida del orden de 10 a 15 mm de longitud y de 0,30 

a 0,50 mm de diámetro aproximadamente. La elección de una 
aguja de este tipo permite en efecto realizar una inyección 
subcutánea verdadera con el máximo de precisión y con el má 
ximo de seguridad de administración, limitando al mismo tiem 
po la posibilidad de aparición de hematomas: dichas longitu­
des reducidas permiten en efecto realizar las inyecciones 
subcutáneas perpendicularmente a la superficie de la piel, 
incluso por personas no entrenadas a realizar inyecciones, 
como los enfermos mismos, reduciendo al mínimo las posibili­
dades de errores por penetración en una vena o en un miíscu- 
lo, lo que contribuye a asegurar una difusión lenta de la so 
lución inyectada, asegurando esta difusión lenta la eficacia 
de la dosis inyectada durante las duraciones de 12 a 24 horas 
que se mencionan más adelante. Como se sabe, la ventaja de 
una inyección subcutánea verdadera reside en la difusión más 
lenta del medicamento inyectado, con respecto a las inyeccio 
nes intramusculares y sobre todo intravenosas, constituyendo 
una difusión lenta la condición esencial en un tratamiento 
antitrombótico y/o anticoagulante del tipo en cuestión en 
la presente invención. Además, la finura de las agujas utili 
zadas limita la posibilidad de aparición de hematomas en el 
lugar de la inyección.--------------------------------



La jeringa de acuerdo con la presente invención 
permite realizar el "ensayo de vena" para controlar la colo­
cación de la inyección y asegurar que no está en una vena, 
gracias a la asociación de la proyección 58 y del tetón 60 
en la junta de pistón 36. La importancia del "ensayo de ve­
na" en combinación con la utilización de una aguja de longi­
tud reducida tiene por objeto asegurar que la difusión de la 
solución medicamentosa contenida en la jeringa será difundi­
da de forma lenta (difusión retardada) de acuerdo con las 
condiciones requeridas para el tratamiento terapéutico o pre 
ventivo emprendido. La estructura del ensamblaje pistón-jun­
ta de pistón es tal que la relación entre la resistencia del 
material elástico del cual está constituida dicha junta y la 
forma de parte 56 del pistón, da la posibilidad de ejercer 
sin desensamblaje de los dos elementos asociados precitados, 
una fuerza de tracción limitada, suficiente para realizar el 
"ensayo de vena" (que es la fuerza de aspiración necesaria 
para aspirar la sangre de vina vena si la aguja está mal eolo 
cada por accidente), mientras que una fuerza de tracción su­
perior a la fuerza de tracción ejercida para realizar el "en 
sayo de vena", provoca el desensamblado de la parte 56 del 
pistón y de la junta de pistón 36 e impide, así, la reutili— 
zación de la jeringa de acuerdo con la invención y por tanto 
su reempleo para reaspirar un nuevo líquido, en condiciones 
sépticas indeseables. ___ „ _

Después de determinación de la presencia o de la 
ausencia de sangre en la aguja (lo que indica la posición in



correcta o correcta de la aguja de inyección) y la aguja co­
rrectamente introducida o reintroducida, se ejerce una pre­
sión sobre el vástago de pistón, hacia adelante, en el cuerpo 
cilindrico, lo que asegura la salida del medicamento a través 
de la aguja de comunicación, y su inyección al enfermo. A 
continuación, la retirada del vástago de pistón, y ello con 
tina fuerza mínima, superior a la exigida para la aspiración 
con el fin de efectuar el «ensayo de vena", provoca la sepa­
ración del vástago de la junta de pistón. La separación pue­
de tener lugar en un momento cualquiera o en un emplazamiento 
cualquiera del vástago en el interior del cuerpo cilindrico 
de la jeringa. La separación se hace más fácil por la natura 
leza de las superficies que cooperan entre sí de la parte 56 

del pistón y del vaciado 42 de la junta de pistón. Las partes 
de la superficie lateral 48 y el resalte de unión 62 que es­
tán en relación de introducción son de anchura suficiente pa 
ra proporcionar la cooperación deseada y sin embargo la reti­
rada del vástago de pistón es posible con una deformación mí­
nima de las superficies en juego de la junta de pistón elásti 
ca. Además, la forma troncocónica de la parte restante del re 
borde a partir del punto más ancho al punto más estrecho del 
tetón, facilita la retirada del vástago de pistón fuera de la 
junta de pistón, puesto que una vez que la parte más ancha 
del vástago ha pasado el punto inicial de cooperación, el vás 
tago resulta a continuación más estrecho en dirección de su 
extremo distal, y puede ser fácilmente y rápidamente retirado, 
la forma de la punta con reborde 60 es tal que un resalte es­
trecho 62 es practicado, siendo el resto del reborde troncocó
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nico y afilado hacia el interior cuando se separa del cuerpo 
del vástago de pistón. Esta disminución de diámetro después 
del punto de cooperación facilita la extracción del vástago, 
contrariamente a los vástagos que presentan una parte cilín- 

5. drica de gran longitud y de diámetro constante que debe rea­
lizar un bipaso del punto de cooperación en la junta de pis­
tón de cauchó. Esta característica, en combinación con el he 
cho de que se prevé un resalte lateral de diámetro mínimo, 
permite la retirada del vástago fuera de la junta cuando se 

10. ejerce una fuerza axial adicional mínima superior a la reque
rida para la aspiración. Además, no existe más que un contar 
to de superficie parcial entre la punta del vástago y las su 
perficies que forman las partes con reborde del vaciado prac 
ticado en la junta. Esto facilita el desprendimiento entre el 

15. vástago y la junta dado que el rozamiento es menor entre las
partes y que existe un espacio interno. - -  ---------------

El vástago 52, una vez extraído, puede ser roto y 
tirado y el cuerpo cilindrico de la jeringa así como la jun­
ta no pueden ser reutilizados. --- --- - - - - - - - - - - -

20. En otra forma de realización de la jeringa según
la invención, ésta comprende un cuerpo cilindrico de jeringa 
que contiene una cantidad predeterminada de medicamento en 
el interior de su cuerpo hueco, con una junta de pistón en el 
cuerpo cilindrico, que cierra con estanqueidad un extremo de 
este cuerpo cilindrico y un capuchón amovible que cierra con 
estanqueidad el otro extremo del cilindro. Para la utiliza-

25.



ción, el capuchón es retirado de la parte de diámetro reduci 
do, abierta, del cilindro y una aguja con su base es aplica 
da al cilindro de jeringa de forma usual. Un vástago de pijs 
t<5n tal como el descrito anteriormente es entonces acoplado 
a la junta de pistón en el cuerpo cilindrico de jeringa y la 
jeringa es utilizada de la misma manera que la descrita antjj 
riormente. Es preciso también notar que otro factor contribu 
ye a asegurar las características de seguridad y de autosepa 
ración de la jeringa según la invención: se trata de la den­
sidad o de la naturaleza del líquido del medicamento que lie 
na la jeringa, finalmente una solución isotónica» La densi­
dad de una sal de heparina es generalmente del orden de 1 y 
la de la del heparinato de calcio en solución concentrada a 
25.000 Ul/ml es generalmente del orden de 1,06 a 1,1 g/ml.
La jeringa no reutilizable según la invención, prellenada del 
medicamento deseado, puede ser utilizada con los materiales 
usuales generalmente empleados en la fabricación de las je­
ringas conocidas, comprendidos los lubricantes habituales ta 
les como la silicona. La característica de autoseparación de 
la junta de caucho, de acuerdo con la invención, puede ser 
expresada indicando que la fuerza necesaria para mantener la 
junta sobre el vástago es inferior a la necesaria para aspi­
rar una nueva solución cuando el pistón ha sido introducido, 
por ejemplo cuando se busca llenar de nuevo la jeringa. - -

Otras numerosas formas pueden ser dadas al vaciado 
de la junta de pistón y al extremo del vástago, en la medida 
en que existe una cooperación suficiente entre las partes uni



das entre sí y la posibilidad de separarlas por aplicación de 
una fuerza apropiada. La punta puede ser aguda o puede ser 
incurvada. Es igual para la forma del extremo del vástago de 
pistón que, como se ha mostrado en 56, no presenta filetes 
de rosca, lo que estaba generalmente previsto en las jeringas 
anteriormente conocidas para separar por un movimiento de ro­
tación el vástago de pistón de la junta de pistón. La jerin­
ga según la invención es particularmente apropiada para la 
administración de heparina, particularmente de pequeñas dosis 
o de minidosis subcutáneas, siendo utilizada la inyección de 
heparina en la prevención o el tratamiento de las afecciones 
tromboembólicas. --------------------------------------------

Se sabe que vina aplicación clínica importante de 
la heparina es su eficacia como agente antitrombótico y/o an 
ticoagulante. Sin embargo, numerosos problemas se plantean 
cuando tiene lugar la administración de heparina a enfermos 
en la terapéutica antitrombótica. La posología es un aspecto 
importante de la terapéutica en lo que concierne a la dosis 
unitaria, la frecuencia y la duración, así como otros aspec­
tos análogos. Resultados no satisfactorios han sido indica­
dos por médicos, particularmente hemorragias excesivas en el 
punto de la intervención, que pueden haber sido provocadas, 
como se ha indicado, utilizando ampollas de heparina que con 
tienen grandes cantidades unitarias, (por ejemplo 125.000 UI) 
a partir de las cuales el médico busca obtener en unas jerin 
gas dosis de 0,2 mm de 5.000 UI. Existe por consiguiente una 
neceidad importante de regular la posología por unas jerin-



gas prellenadas de acuerdo con la presente invención, que con 
tienen heparina en forma de una sal de sodio o de otras sales 
y, en particular, de calcio o de mezclas de sales de calcio 
y de sodio en proporciones preestablecidas. Una característi­
ca importante de la invención es la combinación de la jeringa 
no reutilizable llena con una minidosis de heparina y ello te 
niendo en cuenta el hecho de que se sabe que minidosis de he 
parina pueden tener acciones profilácticas importantes como 
agentes antitrombóticos y/o anticoagulantes. ---------------

La invención prevé también, por consiguiente, en 
su marco, un procedimiento de administración de minidosis de 
heparina que proviene de la jeringa, en momentos predetermi­
nados, a enfermos que deben sufrir una intervención quirúrgi 
ca, en particular previamente a la intervención, pero también 
después de la intervención. Una de las ventajas de la adminis 
tración en forma de minidosis a pacientes de cirugía es la 
eliminación de la vigilancia de las dosis individuales. De 
acuerdo con la invención, se dispone de una jeringa que no 
puede ser llenada de nuevo, que contiene sales de sodio o de 
calcio, o una mezcla de estas sales, de heparina, en pequeña 
dosis, bien adaptada a la inyección subcutánea de heparina. 
Enfermos tratados de esta manera están menos sujetos a trombo 
sis. De manera apropiada, la jeringa no reutilizable según la 
invención contiene una minidosis de heparina de aproximadamen 
te 5.000 UI. Según el procedimiento de la invención, se apli­
ca, si las circunstancias clínicas lo exigen, minidosis de 
2.500 UI ó de otras dosis, que pueden alcanzar 10.000 UI. Un



modo de administración recomendado es el de 10.000 UI de he 
parina por vía subcutánea a medianoche, antes de la interven 
cidn quirúrgica, durando el efecto anticoagulante aproxima- 
damente 12 horas. Si se desea, por ejemplo cuando la inter­
vención se extiende más allá de este período, pueden adminijs 
trarse minidosis adicionales de heparina de aproximadamente 
2.500 UI en inyecciones subcutáneas durante la intervención 
quirúrgica, y al final de la intervención 2.500 UI son ade­
más inyectadas por vía subcutánea cada seis horas al enfermo 
hasta que éste esté repuesto. Otros grupos de operados han 
recibido heparina, tres dosis cada 24 horas, de 5.000 UI de 
heparina subcutánea previamente a la intervención y dosis de 
5.000 UI de heparina cada 24 horas antes de la intervención 
y continuando cinco días después de la intervención. Una mi­
nidosis estandard de heparina particularmente apropiada para 
la administración de acuerdo con la invención es de 5.000 UI 
de heparina administrada de forma subcutánea en momentos pre 
determinados antes de una intervención quirúrgica y después 
en momentos predeterminados en el curso de la intervención y 
después de la intervención hasta que el período de trombosis 
haya sido reducido de manera satisfactoria. El momento a par 
tir del cual la administración no es necesaria se determina 
por procedimientos conocidos. --- - - - --- _ _ _ _ _ _ _ _

Es preciso destacar que en ciertas circunstancias, 
puede ser recomendado por el médico administrar minidosis de 
un valor de 10.000 UI en lugar de las dosis descritas ante­
riormente. Por consiguiente, según la invención, se proporcio
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na un método muy satisfactorio asi como un dispositivo para 
la profilaxis de trombosis venosas profundas que son bien to 
leradas por los enfermos, que no presentan efectos secunda­
rios y que no exigen vigilancia particular como es el caso pa

5. ra la administración de las dosis importantes que son usuales
en la terapéutica clásica. - --------------------------------

El volumen preferido de heparina contenido en la 
jeringa es de 0,2 mi. Si se desea, el contenido de heparina 
puede ser aumentado hasta 0,4 mi o disminuido hasta 0 ,1 mi.

10. Es preciso notar que con el dispositivo y el pro­
cedimiento de la invención, lo que se llama el "ensayo de ve 
na" puede efectuarse antes de la inyección de heparina, si 
se desea, La persona que realiza la inyección de heparina pue 
de ensayar la jeringa para determinar si la inyección que de- 

15, be realizarse está en una vena, lo que no es de desear, o por
el contrario, es subcutánea, lo que se desea. Si, cuando se 
retira, la aguja muestra que ha sido aspirada sangre, enton­
ces, de forma evidente, el emplazamiento no es subcutáneo, y 
la aguja debe ser de nuevo colocada correctamente.. - - - -

20. Los tipos de soluciones de heparina que se inyec­
tan son soluciones de vina sal deseada de heparina, tal como 
la sal de sodio. Una sal que es aún más apropiada es la sal 
de calcio o una sal de heparina que tiene fuertes proporcio­
nes de calcio, a partir de aproximadamente S fo de sal de cal­
cio, siendo el resto otras sales como por ejemplo sales de25.



sodio. Una sal preferida de heparina destinada a ser adminis 
trada según el procedimiento de la invención y con la ayuda 
del dispositivo de la invención, es una sal de calcio que con 
tiene por lo menos aproximadamente 8$ de calcio, siendo el 
resto sodio. Si se desea, se pueden desde luego utilizar otras 
formas de heparina que son esencialmente únicamente heparina 
tos de calcio y no contienen más de aproximadamente 1$ por 
lo menos de sodio o de otra sal. - - ----------- - - - - -

Actualmente, los heparinatos de calcio y de sodio 
son en mucho las soluciones de sales preferidas que pueden 
ser administradas por el procedimiento y con la ayuda del 
dispositivo de la invención. El heparinato de calcio está in 
dicado dado que tiene un efecto terapéutico y profiláctico 
en minidosis, particularmente para ciertas aplicaciones, So­
luciones de medicamentos distintos que la heparina pueden 
también ser administrados con la jeringa y según el procedi­
miento de la invención.--------- - - - ----------- -- - - -

En lugar de sales de sodio, pueden utilizarse 
otras sales, particulaimente sales de magnesio. - - - - - -

Las ampollas-jeringas de acuerdo con las disposicÍ£ 
nes de la invención están prellenadas de una solución concen 
trada de heparina de sodio o de calcio con 25.000 Ul/ml obte 
nida como sigue: - -  ----------------------------------------

Para obtener 40 litros de la solución concentrada



mencionada, se disuelve 1 millón de UI de heparinato de sodio 
o de calcio en vina cantidad de agua para preparación inyecta 
ble, suficiente para obtener 40 litros de solución. --- - - -

A partir de la solución así preparada, se llenan 
las ampollas-jeringas de acuerdo con la invención, de acuerdo 
con los ejemplos siguientes: ------------------------- ----

1. Ampolla-jeringa prellenada de 0,2 mi de una solución con­
centrada de heparinato de sodio con 25.000 Ul/ml, o sea 5.000 
U I ; ---------------------------------------------------------

2. Ampolla-jeringa prellenada con 0,2 mi de una solución con
centrada de heparinato de calcio con 25.000 Ul/ml que tiene 
un porcentaje de calcio de 6$, o sea 5.000 UI; -------------

3. Ampolla-jeringa prellenada de 0,3 mi de una solución con­
centrada de heparinato de calcio con 25.000 Ul/ml que tienen 
un porcentaje de calcio de 9$, o sea 7.500 UI; -----------

4. Ampolla-jeringa prellenada con 0,4 mi de una solución con 
centrada de heparinato de calcio con 25.000 Ul/ml que tiene 
un porcentaje de calcio de 10$, o sea 10.000 UI. - - - - - -

Debe notarse la importancia de la concentración de 
la solución de heparina, particularmente en forma de sales, 
que es una de las causas fundamentales de la difusión lenta 
del medicamento administrado por vía subcutánea. -----------



En razón de su concepción, las jeringas prellena­
das, no reutilizables, de acuerdo con la presente invención 
permiten la estandarización del tratamiento antitrombótico 
y/o anticoagulante al cual se someten los enfermos en la te­
rapéutica antitrombótica hecha posible por las jeringas de 
acuerdo con la invención. ----------------------------------

En efecto, las jeringas de acuerdo con al invención 
permiten una gran precisión del dosificado y de la cantidad 
administrada, una gran precisión de la inyección y la no reu 
tilización de la jeringa, permitiendo al mismo tiempo la rea 
lización del "ensayo de vena". --- - - - - - - - - - - - -

La gran precisión de la dosificación se obtiene 
gracias a la combinación de los factores siguientes: -------

- el pequeño diámetro del cuerpo de jeringa evita 
las pérdidas de dosis, puesto que este pequeño diámetro redu 
ce considerablemente el tamaño de la burbuja de aire que es­
tá normalmente presente, que no tiene entonces que ser eva­
cuada antes de la inyección. Ahora bien, esta evacuación es 
a menudo el origen de una cierta pérdida de líquido; además, 
debido a este pequeño diámetro, una variación del volumen en 
el cuerpo de jeringa se traduce en una variación más impor­
tante de la altura de la columna de líquido en esta óltima, 
lo que permite medir con mayor precisión el volumen de líqui 
do presente en la jeringa.

Esta precisión de llenado dd dispositivo autoinyec



table de acuerdo con la invención permite mantener una posolo 
gía regular y constante, evitando las sacudidas debidas a sub 
dosificaciones y a sobredosificaciones, que necesitarían una 
vigilancia y un control biológico de la sangre. -

- el pequeño diámetro de la junta de pistón y su 
estructura concurren también a la precisión de la dosifica­
ción y de la administración: en efecto, su forma troncocóni. 
ca y la presencia de las nervaduras periféricas concéntricas 
38 en su superficie externa segdn la estanqueidad e impiden 
a la solución escaparse fuera del cuerpo de la jeringa, con­
tribuyendo así a asegurar la precisión de la dosis adminis­
trada y a evitar cualquier pérdida de líquido a inyectar que 
provocaría necesidad de una sobredosificación. — — — — — —

- Además, es ventajoso que la aguja no esté monta
da de manera usual en el cuerpo de la jeringa en el momento 
del empleo, sino que esté fijada en la parte inferior de es­
ta liltima, con la ayuda de resina epoxi, por ejemplo.-----

Una fijación de este tipo presenta en efecto, con 
respecto a las agujas montadas, una ventaja importante: en 
el caso de una aguja montada en la base del cuerpo de la jje 
ringa, subsiste un espacio muerto importante entre la base 
de la cámara 28 del cuerpo del cilindro y el extremo inferior 
de la parte 24 de este ditimo. Dicho espacio muerto provoca 
riesgos de imprecisión de la dosis inyectada y obliga, en 
consecuencia, a sobredosificar la cantidad contenida en el



Contrariamente a ello, la fijación de la aguja en 
el interior del extremo 24 del cuerpo 30 de la jeringa permi 
te una colocación de esta última más profundamente en el 
cuerpo de la jeringa, reduciéndose el espacio muerto, y la 
necesidad de sobredosificado que de ello resulta, contribu­
yendo así a asegurar la exactitud y la precisión constantes 
de la dosis inyectada, puesto que se evita así dejar subsis­
tir cantidades residuales de solución en la jeringa. - -----

Resulta de lo que precede que la estructura de la 
aguja (pequeño diámetro y longitud reducida) permite no sola 
mente realizar una inyección subcutánea con toda seguridad, 
sino que su modo de fijación por encolado en el interior del 
cuerpo de la jeringa contribuye, en unión con el pequeño diá 
metro del cuerpo de jeringa y la estructura de la junta de 
pistón a evitar cualquier dosificación, y por ello, asegurar 
la precisión de la dosis administrada. ------- - -----------

- La no reutilización de las jeringas rellenadas 
de acuerdo con la presente invención resulta de la combina­
ción de la junta de pistón 36 de estructura particular des­
crita en lo que precede, con el vástago 52 del pistón de la 
jeringa, el cual vástago comprende una parte extrema 56 que 
presenta una zona 58 cuyo diámetro es sensiblemente inferior 
al diámetro de dicho vástago y que termina por un tetón 60: 
la cooperación de esta parte 58 y 60 con la junta de pistón

cuerpo de jeringa, a fin de paliar dicha imprecisión. - - - -



36 tiene por efecto impedir la reutilización de las jeringas 
de acuerdo con la invención, en las condiciones descritas en 
lo que precede. - ---

Debe añadirse que la reducción del espacio muerto 
en la parte inferior del cuerpo de jeringa, debido a la fija 
ción de la aguja en el interior de este último, coopera con 
el conjunto 58 y 60 del vástago de pistón que se halla en el 
vaciado 42 de la junta de pistón 36, para impedir el reempleo. 
En efecto, suprimiendo el espacio muerto, la adherencia de 
toda la superficie de la junta de pistón al cuerpo de jerin­
ga aumenta la fuerza necesaria para la reaspiración eventual 
de un líquido, contribuyendo así a impedir el reempleo. ---

Además, ejerciendo sobre el ensamblaje vástago de 
pistón-junta de pistón una pequeña fuerza de tracción, duran 
te una velocidad muy reducida, para realizar el "ensayo de 
vena", se permite a la junta de pistón, de material elástico, 
ejercer la resistencia que le es propia sobre dicho ensambla 
je, sin que éste sea desensamblado durante el "ensayo de vena".

Se obtienen así unas jeringas prellenadas, no reu 
tilizables, que permiten la administración de dosis calcula­
das con precisión, sin que subsistan cantidades residuales de 
solución en la jeringa y sin que sea necesaria sobredosificar 
latf cantidades contenidas en dicha jeringa, en razón de la 
cooperación entre ellas de las características de los elemen 
tos constitutivos de las jeringas de acuerdo con la invención;
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una cooperación de este tipo permite una estandarización del 
tratamiento antitrombótico y/o anticoagulante, por las razo­
nes siguientes:------------------------------------------ -

- la dosis contenida en la jeringa está calculada
5. exactamente y es inyectada en totalidad, sin requerir sobre­

dosificado: la exactitud del dosificado facilita el trata­
miento, evita cualquier riesgo de hemorragia debido a una so 
bredosificación de la dosis administrada, y permite mantener 
una posología regular y constante, evitando las sacudidas de

10. subdosificados y de sobredosificados que necesitarían una vi
gilancia y un control biológico de la sangre, que son por 
otra parte inútiles gracias a las jeringas de acuerdo con la 
invención; ------------------------------- - - - - - - - - -

- se realiza una inyección subcutánea verdadera,
15» es decir que la dosis inyectada es administrada con toda s_e

guridad cualquiera que sea la persona que realiza la inyec­
ción, eliminando así prácticamente los riesgos de hematomas 
debido a la inyección y a los errores de emplazamiento de la 
inyección, gracias a la elección de una aguja de pequeño diá 

20. metro y de longitud reducida; --- - - - - - - - - - - - - -

- la estructura de las jeringas prellenadas peiroi 
te realizar el '‘ensayo de vena”, para controlar el emplaza­
miento de la inyección y asegurar que no está en una vena, 
resultando esta posibilidad de la asociación del vástago 58

25. y del tetón 60 en la junta de pistón 36. La importancia del



"ensayo de vena"» combinación con la utilización de una agu 
ja de longitud reducida, tiene por objeto asegurarse de que 
la difusión de la solución de heparina o de las sales de he 
parina contenida en la jeringa sea difundida de forma lenta 
(difusión retardada) de acuerdo con las condiciones requeri­
das por el tratamiento;----------- --------- - - - - - - -

- además, la estructura del ensamblaje pistón-jun
ta de pistón es tal que la relación entre la resistencia del 
caucho del cual está constituida dicha junta y la forma del 
tetón 60 del pistón da la posibilidad de una fuerza de trac­
ción limitada, mientras que la fuerza necesaria para reaspi­
rar un nuevo líquido es superior a la fuerza de tracción 
ejercida para realizar el "ensayo de vena" (que es la fuerza 
de aspiración necesaria para aspirar la sangre de una vena, 
si la aguja está mal colocada, por accidente) y asegura la 
imposibilidad de reutilización de la jeringa de acuerdo con 
la invención, por tanto la imposibilidad de reempleo de las 
jeringas de acuerdo con la invención en condiciones sépticas 
indeseables;------------------------- ---------- ----------

- el número de las manipulaciones requeridas para
una inyección es reducido, en atención a que se dispone de un 
jeringa prellenada con agua fijada, que puede ser utilizada 
tal cual, sin manipulación preparatoria.--------- ----------

A los efectos consiguientes se declaran de novedad 
y propiedad para Espada, sus territorios y plazas de sobera­
nía, las reivindicaciones que siguen. - -  --- - - - - - - -
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R E I V I  W D I C A C I O O S

1.- Perfeccionamientos en las jeringas prellena­
das con medicamentos, preparadas para el empleo y que compren 
den un dispositivo que impide su reempleo, caracterizados por 

5« que la jeringa comprende un cuerpo cilindrico de jeringa que
tiene un extremo abierto de diámetro reducido, apropiado pa­
ra recibir una aguja que comunica con su interior para inyec­
tar un medicamento contenido en el cuerpo cilindrico a través 
de la aguja, teniendo la jeringa un extremo posterior abier- 

10. to apropiado para ser sellado con estanqueidad por Tina junta
de pistdn de material elastómero que coopera con rozamiento 
con la pared interna del cuerpo cilindrico de la jeringa, sien 
do dicha jeringa llenada con un medicamento a base de hepari 
na en pequeña dosis para la inyección tínica individual a un 

15» enfermo, comprendiendo la jeringa un dispositivo de pistón
que comprende un vástago de pistón y una junta de pistón fi­
jado de manera amovible sobre el vástago, siendo esta tíltima 
y la junta autoseparables cuando se prueba de llenar de nue­
vo la jeringa después que ha sido vaciada. - - -  -----------

20. 2.- Perfeccionamientos segtín la reivindicación 1 ,
caracterizados porque la jeringa comprende un cuerpo cilíndri 
co de jeringa hueco, abierto por sus dos extremos, uno de los 
cuales es de menor diámetro que el cuerpo cilindrico, siendo 
dicho extremo apropiado para recibir una aguja en comunica- 

25. ción de fluido con el interior hueco del cuerpo cilindrico,
siendo apropiado ésta para recibir una cantidad predetermina-
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da de medicamento y para tener el extremo opuesto al de pe­
queño diámetro cerrado con estanqueidad por una junta de pis­
tón de material elastómero montada con deslizamiento en el 
cuerpo cilindrico y que coopera con rozamiento estanco con la 

5. pared interna de dicho cuerpo cilindrico, un vástago de pis­
tón fijado de manera separable a la junta de pistón para for 
mar un dispositivo de pistón, de manera que ejerciendo una 
presión sobre el pistón, el dispositivo provoque la evacua­
ción del medicamento a través de la aguja, mientras que cual 

10. quier tentativa para retirar el dispositivo de pistón a con­
tinuación y con una fuerza predeterminada provoca la separa­
ción del vástago y de la junta de pistón, de manera que el 
vástago puede ser tirado para impedir la reutilización de la 
jeringa, estando previstos unos medios para facilitar la se- 

15. paración y el desprendimiento del vástago y de la junta de
p i s t ó n . --------- -------------------- ----------------------

3. - Perfeccionamientos según la reivindicación 2, 
caracterizados porque dichos medios ejercen su acción por en 
cima de un nivel de fuerza predeterminada, de manera que un

20. nivel de fuerza inferior permite una ligera retirada inicial
del dispositivo de pistón para provocar una aspiración y de­
terminar si la aguja está situada de manera correcta para in 
yectar el medicamento. ------------------------------------

4. - Perfeccionamientos según la reivindicación 2,
25» caracterizados porque dichos medios comprenden un vaciado en

la junta de pistón, de forma predeterminada, y una punta que



forma resalte sobre el vástago para alojarse de manera amovi 
ble en dicho vaciado, teniendo la punta una parte de cuello 
estrecho que termina por un reborde, teniendo este reborde 
un diámetro mayor en la proximidad del cuello y después afi­
lándose de manera troncocónica hacia su extremo libre, sien­
do la parte de mayor diámetro de una dimensión lateral infe­
rior a un resalte lateral correspondiente del vaciado de la 
junta de pistón para proporcionar la cooperación mínima fa­
cilitando al mismo tiempo la separación del vástago y de la 
junta de pistón cuando se aplica una fuerza superior a un ni 
vel mínimo predeterminado.----- - - ------- -------------

5.- Perfeccionamientos en las jeringas prellenadas 
con medicamento, preparadas para el empleo y que comprenden 
un dispositivo que impide su reempleo, caracterizados porque 
la jeringa comprende en combinación:------- - - --------- -

- un cuerpo de jeringa en el interior de la parte inferior 
del cual está fijada de forma inamovible una aguja de pe­
queño diámetro y de longitud reducida; - - - - - - - - -

- un pistón insertado en dicho cuerpo de jeringa, el cual 
pistón comprende una zona terminal destinada a ser introdu 
cida en el cuerpo de jeringa, la cual zona terminal compren 
de un resalte, una proyección que parte de dicho resalte y 
esencialmente constituida por un vástago de pequeño diáme­
tro, sensiblemente inferior al del pistón, el cual vástago 
termina en su extremo opuesto al resalte, por un tetón de



forma y de dimensiones apropiadas;

— el cual pistón está asociado a una junta de pistón de mate: 
rial elástico compatible con la substancia medicamentosa 
contenida en la jeringa» montada sobredicha proyección en 
relación de estanqueidad con la pared interna de dicho 
cuerpo de jeringa, que presenta características de resis­
tencia en tracción y cooperando con dicha proyección y el 
tetón que la termina para adherirse al cuerpo de la jerin­
ga y ejercer una resistencia sin desensamblaje, con respe_c 
to a la proyección mencionada bajo el efecto de una peque­
ña fuerza de tracción, de pequeña duración, ejercida para 
realizar el "ensayo de vena”, y para no oponer resistencia 
a la fuerza de tracción más importante necesaria para la 
reaspiración de una solución medicamentosa u otra en la je, 
ringa, provocando así el desensamblado de la proyección y 
del tetón que la termina, con respecto a la junta. - - - -

6, - Perfeccionamientos según cualquiera de las rei
vindicaciones 1 a 5, caracterizados porque comprende una mi— 
nidosis predeterminada de una solución concentrada de hepar¿ 
na o de una de sus sales, comprendida entre 0,1 y 0,4 mi, pa 
ra constituir una jeringa prellenada con medicamento que 
ejerce una acción antitrombótica y/o coagulante. ---------

7. - "PERFECCIONAMIENTOS EN LAS JERINGAS PRELLENA
DAS CON MEDICAMENTOS". ----------------------------------
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Todo ello conforme se describe y reivindica en la 
presente memoria que consta de treinta y tres hojas foliadas 
y mecanografiadas por una sola de sus caras y de siete figu­
ras que la ilustran.
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