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DISPOSITIF A USAGE UNIQUE DE RECUEIL, ET EVENTUE~LEMENT 

D'ANAL YSE, D'UN LIQUIDE CORPOREL 

La presente invention concerne le ,.recueil, et eventuellement 
. . . . 

!'analyse d'un liquide corporal, directement dans une cavite intracorporelle 

s allongee, et a titre d'exemple non limitatif, la presente invention sera introduite, 

definie et expliquee par rapport au recueil de la glaire cervicale dans la cavite 

vaginale de la femme pour la detection de la periode fertile. 

Afin de determiner les periodes de fertilite de la femme, ii est 

connu et ii a ete propose de detecter et suivre la presence et/ou concentration 

10 en certains · constituants biochii:niques ou biologiques de ladite glaire, tels 

qu'une peroxydase ou un compose pres~ntant une activite peroxydasique, ou 

tels qu'un mucopolysaccharide .ou une glycoproteine, par_ !'utilisation de 

reactifs ou systemes reactifs colores, par· exemple, dans le premier cas un 

compose d'oxydoreduction, dent au mciins la forme oxydee est coloree, par 

15 example le ga"iacol, et dans le second cas la safranine . 

. Pour la mise en oeuvre de tels reactifs ou systemes reactionnels, 

on a generalement propose des solutions sommaires, et en pratique 

difficilement mises en oeuvre· par la femme, a savoir : 

- le prelevement in situ de la glaire cervicale, par un element susceptible de 

2 o recueillir la glaire, tel qu'un ecouvillon, puis la mise en contact dudit 

element, a l'exterieur de la cavite vaginale, . avec le reactif sous forme 

liquide; 

- !'introduction dans la cavite vaginale d'un tampon absorbant, impregne avec 

le reactif, et !'extraction dudit tampon au bout d'un certain temps, avec 

2 s opservation de la couleur ou du changement de couleur du reactif sur 

l'absorbant. 

30 

Toutes ces solutions relativement sornmaires ne sent pas adaptees 

a une utilisation banalisee, coherente avec les pratiques d'hygiene intime de la 

·femme. 

S'agissant du prelevement de liquides ou secretions corporelles, 

· independamment de leur analyse biochimique ou biologique, posterieure ou 

concomitante au prelevement et en schematisant, deux types de solutions sent 

couramment envisages . 

. La premiere consiste a · recueil.lir · extracorporellement lesdits 

3 5 liquides OU secretions, a l'endroit meme de leur excretion, OU au vois·inage 

dudit endroit, sur tout support ou moyen de recueil approprie. Une telle 

Ill 



W09S/26161 PCTIFR95/o04o2 

2 

SOiution apparait inadaptee lorsque le liquide OU secretion d~meure pour 
l'essentiel a l'interieur du corps, telle la glaire cervicale a l'interieur du vagin. 

La seconde consiste a recueillir intracorporellement lesdits liquides 
OU secretions, dans la cavite intracorporelle meme. Ceci suppose !'utilisation 

s de dispositifs ou moyens de recueil adaptes a etre introduits, maintenus et 
extraits dans la . cavite intracorporelle .. · Aujourd'hui, les dispositifs 
commercialises ou decrits par la litterature disponible, sont essentiellement 
adaptes au recueil de cellules ou de prelevement cellulaires. 

La presente invention a pour objet un dispositif a usage unique, de 
10 type intracorporel, specifiquement adapte au recueil de liquides au fluides 

corporels .. 

Le d_ispositif selon !'invention comprend de maniere generate: 
- un element de ·conduit relativement rigide, adapte .en forme et dimensions, 

pour etre loge et retenu directement au contact de la paroi interieure d'une 
1s cavite intracorporelle allongee, presentant une premiere extremite ouv:erte, 

dite col, et une seconde extremite fermee, dite fond ; cet element de conduit 
. . 

est suffisamment_raide selon sa longueur pour etre pousse, par tout moyen 
approprie, y compris manuellement, par son fond, et ainsi introduit par son 
col dans la cavite intracorporelle de .recueil ; et l'agencement ou les 

20 materiaux de la surface exterieure de !'element de conduit sont choisis pour 
etre ou demeurer biocompatibles avec la paroi interieure de la cavite 
intracorporelle ; 

- un moyen de collecte du liquide corporel, monte ou integre a l'interieur de· 
!'element de conduit, s'etendant salon la longueur de ce dernier, d'une 

25 entree de section transversale relativement importante, en. vis-a-vis ou au 
niveau du col dudit element de conduit, a une sortie de section transversale 
relativement faible, en Vis-a-vis OU en face dL:J fond du meme element de 
conduit; 

- un moy~n anti-retour du liquide corporel collecte, ferment la sortie du moyen 
3 o de collecte precite, lorsque ie liquide collecte s'ecoule dans led it element de 

conduit, dans le sens oppose a celui de la collecte. 
Par "biocompatible", on entend le fait que le contact entre la 

surface exterieure de !'element de conduit et la paroi de la cavite 
intracorporelle ne genere aucune reaction biologique adverse, de type toxique 

3 s ou aUergique par exemple. 
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Dans le cas d'un dispositif selon I' invention, adapte au· recueil de la 

glaire cervicale dans la cavite vaginale, on aboutit a une solution requerant 
pour sa mise en oeuvre les memes gestes que ceux necessaires a !'hygiene 
intime de la femme. 

Preferentiellement, mais lorsque le dispositif de recueil sert, en 

meme temps et directement, de dispositif reactionnel, un moyen reactionnel 
est dispose a l'interieur de !'element de conduit, du cote de son fond, en vis-a­

vis de la sortie du moyen de collecte, et comprend au moins un reactif, · p~r 

exemple depose sur une couche absorbante, susceptible de reagir avec ~u 
10 moins un composant du liquide corporel recueilli, pour donner au moins un 

. produit de reaction, notamment colore, revelant la presence dudit composant 
dans· ledit liquide corporel. 

Preferentiellement dans ce cas, le fond de !'element de conduit est 
transparent, et le reactif est dispose contre ce fond, et ceci en vis-a-vis de la 

15 sortie du moyen de collecte, de telle sorte que lorsqu~ le produit de reaction 
est colore, cette couleur ou absence de couleur peut etre vue ou visualisee 
par l'utilisateur ou l'utilisatrice. 

Le dispositif de recueil selon !'invention, decrit precedemment, peut 

done etre utilise directement, en particulier sans ajout ulterieur de reactif ou 
20 revelateur colore par l'utilisateur ou l'utilisatrice, et dans ce demier cas, 

I' observation de la reaction colore est immediate apres le retrait du dispositif. 
La presente invention est niaintenant decrite par reference au 

dessin annexe, dans lequel : 

- la figure 1 repr~sente une vue en coupe d'un dispositif a usage unique 
25 selon !'invention; 

- la figure 2 represente un ensemble pret a l'emploi, compre·nant un dispositif 

selon figure 1 avec un systeme applicateur. 

De maniere generale, un dispositif 1 a usage unique, de recueil du 
liquide corporel, par exemple de glaire cervicale, directement dans une cavite . 

Jo intracorporelle allongee, par example la cavite vaginale, comprend : 
- un element 2 de conduit, adapte en forme et dimensions poi.Jr etre loge et 

retenu. au contact de la paroi interieure, par simple constriction, de la ~avite 
intracorporelle, presentant une extremite ouverte ou col 2a et une extremite 
fermee ou fond 2b ; cet element est en soi suffisamment raide .ou 

J 5 relativement rigide selon sa longueur, pour etre · pousse par son fond 2b, et 

introduit par son col 2a dans la cavite · intra~orporelle ; . et de maniere 
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generate, comme decrit ci-apres, sa surface exterieure est choi~ie pour etre 
biocompatible avec la paroi interieure de la cavite intracorporelle ; 

- Un moyen de collecte 3 du liquide COrporel, monte de maniere amovible, OU 
integre a l'interieur de !'element de conduit 1, s'etendant selon la longueur 

s de ce demier, d'une entree 3a de · section transversale _relativement 
importante, au niveau du col 2a de !'element de conduit 2, a une sortie 3b 
de section transversale relativement faible, en face mais a distance du fond 
·2b de !'element de conduit 2; 

10 

- un moyen 4 anti-retour du liquide corporal collecte, fermant la sortie 3b du 
moyen de collecte lorsque le liquide collecte s'ecoule dans !'element de 
conduit 2, dans le sens oppose a celui qe la collecte ; 

L'element de conduit 2 peut avoir une structure. composite et 
comprendre un tube S relativement rigide, par exemple en matiere plastique 
transparente, avec un col Sa et un fond Sb, sur lequel est eventuellement 

. . 
15 emmanche un manchon 6 biocompatible, entoutant au ~oins la paroi laterale 

du tube, constitue par exemple par un tube exterieur 6a en composes d'origine 
naturelle tels que la cellulose ou la ouate, et une matrice interieure 6b rigide 
de support en polymere pour ledi.t deuxieme tube, dent la bordure anterieure 
( dans le sens de I' introduction du dispositif) est arrondie_, et dont la bordure 

2 0 poste~ieure est a bord droit. 
Le moyen de collecte 3 avec son moyen anti-retour 4 sont mantes 

de maniere amovible, ou fixe, par rapport a !'element de conduit 2, et plus 
precisement, au tube rigide 5, grace a un pas de vis Se et un epaulement Sd 
prevus sur le tube 5, au niveau de son col Sa. 

2 s Le moyen anti-retour 4 comprend un dispositif de clapet 7, monte 

30 

de maniere mobile ou sur support ajoure par rapport a la sortie 3b du moyen 
de collecte 3, rappele centre cette sortie dans I~ sens oppose a cell.ii de la 
collecte du fluide corporal, le tout etant dispose dans un collecteur B dudit 
fluide, en face du fond 2b de !'element de conduit 2. 

Un lien d'extraction 15, sous la forme d'un fil OU ·cordon $St fixe a 
· !'element de conduit 2, du cote du fond 2b, par l'intermediaire d'une gorge Sc 
prevue dans le tube 5. 

Un moyen ou systeme reactionnel 9 est ·dispose a l'interieur de 
!'element de conduit 2, du cote de son fond 2b, en vis-a-vis d¢ la sortie 3b du 

3 s moyen de collecte 3, ·et incorpore au moins un reactif, et eventuellement un 
agent fluidifiant pour la glaire cervicale, depose par exemple soit directement 

( 
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soit sur une couche absorbante 12, susceptible de reagir avec au moins un 

composant du liquide corporal collecte, pour donner au moins un produit de 

reaction colore, revelant la presence dudit composant dans le liquide corporal. 

Comme deja dit, le reactif colore sur son support absorbant, est dispose centre 

s le fond 2b, en vis-a-vis de la sortie 3b du moyen de collecte 3, et" plus 

precisement centre la paroi de fond transparente 1 O du tube 5. La couche 
impregnee du reactif 9 est recouverte par un voile 11 hemi-permeable, en ce 
sens qu'il est permeable vis-a-vis du liquide corporal collecte, dans le sens qe 

la collecte, mais qu'il retient ce meme liquide dans l'autre sens. Ce voile peut 

10 egalement etre impregne de l'agentfluidifiant pour la glaire cervicale, dans le 

cas ou le dispositif servirait a analys~r celle-ci, ledit agent favorisant le 

passage des composes que l'on souhaite detecter et etant par example un 

agent tensioactif. 

De maniere generale, mais comme non represente a la figure 1, la 
15 forme et les dimensions de !'element 2 de conduit sent adaptees a celles de la 

cavite vaginale. 

Conformement a la figure 2, le dispositif precedemment decrit peut 
faire partie d'un ensemble pret a l'emploi comprenant ce meme dispositif 1 et 

un systeme applicateur 16. Ce dernier comprend un tube-guide 13, a l'interieur 

20 duquel le dispositif 1-de recueil est insere,_et un poussoir 14 loge a l'interieur 

du tube-guide, en butee centre le dispositif de recueil. Un tel systeme peut etre 

introduit directement dans la cavite intracorporelle, par exemple la cavite 

vaginale, · et en poussant le poussoir, on libere le dispositif de recueil par 

rapport au systeme applicateur, pour le mettre en place dans cette meme 

2s cavite. 
Le dispositif de recueil peut etre utilise, non seulement pour la 

detection d'un composant dans un liquide corpqrel, mais aussi pour detecter 
toute condition chimique, biochimique ou biologi_que de ce meme liquide 

corporal, a des fins de diagnostic, prophylactiques ou therapeutiques. Ceci 

3 o signifie que ce dispositif de recueil peut incorporer des reactifs ou systemes 

reactionnels tres differents, de type purement chimique, par example 

enzymatique, ou biologique, par exemple un antigene ou un ariticorps. 
En consequence, un dispositif de recueil selon !'invention peut 

recevoir de tres larges applications, au rang desquelles on peut citer : 

3 s - la detection d'une hormone, et notamment d'un pie hormonal ; 
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- le prelevement et !'analyse histologique et/ou cytochimique d'un liquide 
corporal, notamment pour detecter des etats pathologiques, ou mettre en 
evidence certaines periodes physiologiques d'un cycle nature!, par example 
d'un cycle hormonal. 

5 On citera notamment a titre d'exemple pour la· detection d'une 
glycoproteine ou d'un mucopolysaccharide, et par consequent, la periode 
fertile chez la.femme, les reactifs suivants: la safranine, le bleu de toluidine 0, 
le bleu Alcian, le bleu t..Ypan, un sel de tolonium, le PAS (Schiff periodiqu~ 
acide) ou un melange de ceux-ci, eventuellement couples a un agent 

10 favorisant la reaction coloree, tel que le polyvinylpyrrolidone. 

' 



... 
W095/26161 PCT/FR95/00402 

7. 

REVENDICATIONS 

· 1/ Dispositif (1) a usag·e unique, de recueil d'un liqulde corporel, 

caracterise en ce qu'il comprend : 

- un e.lement {2) de conduit relativement riglde, adapte en forme et 

s dimensions pour etre loge et retenu directement au. contact avec la paroi 

interieure d'une · cavite intracorporelle allongee dans la cavite 

intracorporelle, presentant une extremite ouverte ou col (2a) et une 

extremite fermee ou fond (2b ), suffisamment raide selon sa longueur pour 

etre pousse par son fond, et introduit par son col dans ladite cavite· 

10 intracorporelle, et dont la surface exterieure est biocompatible avec la paroi 

interieure de ladite cavite intracorporelle ; 

- un moyen de collecte (3) du. liquide corporal, monte ou integre a rinterieur 

de !'element de conduit {1 ), s'etendant selon la longueur· de. ce dernier, 

.d'une entree (3a) de section transversale relativement importante, ·en 

15 vis-8-vis du col {2a) de !'element de conduit (2), a une sortie (3b) de section 

transversale relativement faible, en vis-a-vis du fond (2b) de relement de 

conduit; 

- un moyen (4) anti-retour du li"quide corporal collecte, fermarit la sortie (3b) 

du moyen de collecte lorsque ledit liquide s'ecoule dans !'element de 

2 o conduit (2), dans le sens oppose a celui de la collecte. 

2/ Dispositif selon la revendication 1, caracterise en ce que 

l'elemerit de conduit (2) comprend un tube (5) relativement rigide avec un col 

(Sa) et un fond {Sb), et eventuellement un manchon (6) biocompatible 

entourant au mains la paroi laterale dudit tube. 
25 3/ Dispositif selori la ·revendication 1, caracterise en ce que le 

moyen de collecte (3) avec son moyen. ( 4) anti-retour sont mantes de maniere 

amovible par rapport a !'element de conduit (2). 
41 Dispositif selon la revendication 1, caracteri.se en ce que . le 

moyen anti-retour (4) comprend un dispositif de clapet (7) monte de. maniere 

30 mobile par rapport a la sortie (3b) du moyen de collecte (3), rappele centre 

ladite sortie dans le sens oppose a celui de la collecte du fluide corporel, 

eventuellement dispose dans un collecteur (8) dudit fluide. 

5/ Dispositif selon la revendication 1, caracterise en ce qu'un lien 

d'extraction (1 S) est fixe a !'element. de conduit (2), du cote de son fond (2b), 

35 eventuellement dans une gorge (Sc). 
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61 Dispositif selon la revendication 1, caracterise ~n ce qu'un 

moyen (9) reactionnel est dispose a l'interieur de !'element de conduit (2), du 

. cote de son fond (2a), en vis-a-vis de la sortie (3b) du moyen de coHecte (3), 
et comprend au moins un reactif, eventuellement depose sur une couche 

s absorbante, susceptible de reagir avec au moins un composant du liquide 

corporel, ou en presence d'une condition biologique ou · biochimique dudit 

liquide, pour donner au moins un produit de reaction, notamment colore, 
revelant la presence de· ladite. condition biologique OU biochimique, OU dudit 

composant dans ledit liquide corporal. 

10 7/ Dispositif selon la revendication 6, caracterise en ce que le 

'produit de reaction est colore, le fond (2b) est transparent (10), et le reactif (9) ( 

est dispose. en couche relativement mince centre· 1e fond (2b ), en vis-a-vis de 
la sortie (3b) du moyen de collecte. 

81 Dispositif selon la revendication 7, caracterise en ce que la 
1·s couche de reactif (9) est recouverte pat un voile (11) hemi-permeable, 

permeable vis-•-vis du liquide corporal, dans le sens de la collecte, et retenant 

ledit liquide dans l'autre sens, et en ce que le voile ou la couche ou les deux 

sent eventuellement impregnes d'un agent fluidifiant favorisant le passage des 

composes a detecter. 
2 o 9/ Dispositif selon la revendication 1 , caracterise en ce qu·e la 

forme et les dimensions de !'element (2) de conduit sent adaptees a celles de 
la cavite vaginale, et le liquide corporal comprend de la glaire cervicale. 

10/ Dispositif selon les revendications 6, 7 et 9, caracterise. en ce 

que le composant de la glaire cervicale dent on recherche la presence est un 
2 s composant peroxydasique, et le reactif est un compose 

d'oxydoreduction-reduction, dent au moins la forme oxydee est coloree, par 

exemple I~ garacol. 
· 11/ Dispositif selon les revendications 6, 7 et 9, caracterise en ce 

que le composant de la glaire cervicale dont on recherche la presence est un 

3 o mucopolysaccharide ou une glycoproteine, et le reactif est choisi parmi la 

safranine, le bleu de toluidine 0, le bleu Alcian, le bleu trypan, un sel de 
tolonium, le PAS (Schiff periodique acide} ou un melange de ceux-ci. 

12/ Ensemble pret a l'emploi, comprenant un dispositif (1} selon la 

revendication 1 et systeme applicateur (16). 
3 s 13/ Ensemble selon la revendication 12, ·_caracterise en ce que le 

systeme applicateur (16) comprend un tube-guide (13) a l'interieur duquel le 

~-
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dispositif (1) de recueil est insere, et un poussoir (14) loge a _l'interieur du 

tube-guide, en butee contre le dispositif de recueil. 

Ill 


