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Kit de recogida de muestras para identificación
genética del recien nacido y del neonato.
Kit de recogida de muestras para identificación
genética del recién nacido compuesto de un sobre
grande, un sobre pequeño y una hoja de papel-
cartón. Estos tres elementos poseen una numeración
común y apartados para filiación. En la parte media
e inferior de la hoja están adheridos cuatro soportes
con papel absorbente especial para gotas de sangre o
saliva (madre e hijo), dos de los cuáles se pueden dar
a familiares. Estos soportes están protegidos por una
hoja que los cubre y que posee un sistema autoadhe-
sivo a todo su alrededor, aislando papeles especiales
y muestras biológicas de la contaminación.
El sobre grande puede contener la hoja de papel-
cartón y posee un mecanismo de autocierre que im-
pide cualquier manipulación. El sobre pequeño tiene
autocierre y se usa para guardar los dos soportes que
se pueden entregar a la familia.
Existe una versión con dos soportes y sin sobre pe-
queño.
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DESCRIPCION

Kit de recogida de muestras para identifica-
ción genética del recién nacido y del neonato.
Estado de la técnica

la identificación genética de las personas en re-
lación a sus progenitores alcanza su máxima fia-
bilidad con el análisis de ciertos fragmentos del
ácido desoxirribonucléico (ADN). Para la iden-
tificación de los recién nacidos, la mayoŕıa de
los hospitales de todo el mundo utilizan otras
técnicas más clásicas (huellas plantares o dactila-
res, fotograf́ıas, brazaletes) que pueden ser aban-
donadas progresivamente, por lo que en este con-
texto surge la necesidad de desarrollar soportes
que permitan una toma fácil, un almacenamiento
adecuado de muestras de sangre, garantizando la
posibilidad de un análisis posterior de ADN exi-
toso. Esto se consigue con soportes para mues-
tras biológicas (sangre o saliva) adecuadamente
diseñados para minimizar los errores en la toma
de muestras y para disminuir al máximo la mani-
pulación y la contaminación biológica o qúımica
de las muestras.
Estado de la técnica anterior a la fecha de
prioridad: introducción

Según nuestras referencias, no existen conjun-
tos o kits similares al propuesto en la presente
solicitud de patente. Existen protocolos de re-
cogidas de muestras biológicas aplicables a otros
campos de la investigación, básicamente a la cri-
minaĺıstica, pero ninguno diseñado para ser usado
en la identificación materno-infantil y posterior-
mente mantenido en la historia cĺınica de la ma-
dre y, si ello se decide, entregarlo también a la
familia.

Pese a los problemas prácticos que plantea
[Thompson JE, Clark DA, Salisbury B, Cahill
J. Footprinting the newborn: not cost effective.
Journal of Pediatrics 1981; 99: 797-798] y a las
múltiples cŕıticas suscitadas, algunas de las cuáles
concluyen en la necesidad de proceder a la identi-
ficación por medio del análisis genético [Butz AM,
Oski FA, Repke J, Rosenstein BJ. Newborn iden-
tification. Compliance with AAP guidelines for
perinatal care. Clinical Pediatrics 1993; 32:111-
113], en España y Europa no se han llevado a cabo
procedimientos de este tipo que sean conocidos
según las fuentes bibliográficas de consulta habi-
tualmente utilizadas en la investigación cient́ıfica.
Estado de la técnica

Como hemos mencionado, no conocemos nin-
gún método descrito sobre cómo recoger las mues-
tras en el momento del nacimiento o del ingreso
de un neonato en un centro hospitalario. Tam-
poco hay descripciones de kits o productos que
garanticen una mı́nima manipulación y un alma-
cenamiento adecuado.

Por su parte, el avance de las técnicas de iden-
tificación humana por medio del ADN permite
afrontar con rapidez y seguridad la extracción del
material genético desde muestras biológicas como
la sangre [Rodŕıguez-Alarcón J, Mart́ınez de Pan-
corbo M, Santillana L, Castro A, Melchor JC, Li-
nares A, Fernández-Llébrez L, Aranguren G. La
“huella ADN” en lugar de la “huella plantar” en
la identificación neonatal. Medicina Cĺınica (Bar-
celona) 1996; 107: 121-123]. Condición necesaria
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es que sea conocida con certeza la persona o per-
sonas de las que proceden las muestras de sangre
a analizar, en nuestro caso madre e hijo [Lorente
JA, Lorente MJ. En busca de la huella perdida
(Editorial). Medicina Cĺınica (Barcelona) 1996;
107:133-134].
Breve descripción de la invención

Se trata de una hoja de recogida de muestras
de papel de tamaño aproximado de 21 x 29.6 cm
(equivalente al DINA4), de tipo satinado y semi-
ŕıgido (tipo papel-cartón o papel acartonado), en
la cual hay una serie de apartados impresos para
recoger los datos de identificación del centro sa-
nitario, de la madre y del personal sanitario que
atiende el parto o el ingreso del neonato.

En la parte media e inferior de la hoja hay
adheridos 2 ó 4 soportes con papel absorbente es-
pecial para almacenar muestras biológicas de san-
gre y saliva por largo tiempo. En cada soporte se
podrán depositar hasta 2 gotas de sangre de la
madre y otras 2 del recién nacido, en las zonas de
depósito de muestras existentes al efecto. Estos
soportes están pegados a la hoja y están protegi-
dos cada uno de ellos por una cubierta en forma
de solapa independiente de papel satinado que los
cubre totalmente; la solapa posee un sistema au-
toadhesivo a todo su alrededor que garantiza el
aislamiento de la sangre de agentes externos y de
su manipulación una vez que se ha depositado.
Descripción detallada
1. Partos y cesáreas

Se tomará de 0.2 a 1 mililitro de sangre de la
madre en el momento del parto. La sangre puede
ser cogida de cualquiera de las múltiples heridas
que sangran o del aparato de infusión intravenosa
que se coloca habitualmente a la parturienta, in-
dependientemente de que el parto sea por v́ıa na-
tural o por cesárea. La sangre se recogerá con una
jeringa estéril de un sólo uso, abierta con este fin
y deberá ser manipulada por personal sanitario
cualificado que porte guantes quirúrgicos. Una
vez obtenida la sangre será depositada inmedia-
tamente sobre las zonas adecuadas de papel ab-
sorbente de los soportes, que están debidamente
identificados con el nombre de “Madre” e incluso
enmarcados con un color diferente a los del recién
nacido. Tras depositarlos, los soportes serán cu-
biertos con su tapa o solapa a la que se le despega
el papel protector del autoadhesivo, de modo que
cualquier intento de manipulación posterior sea
evidente.
Sangre del hijo-a

Una vez haya nacido el niño y se haya cortado
el cordón umbilical, del extremo que tras el corte
queda unido a la placenta se tomará en idénticas
condiciones a las de la madre (jeringa estéril de
un sólo uso abierta con este fin, guantes de un
sólo uso, personal sanitario experto), siendo de-
positada en soportes similares que estarán al lado
de los de la madre, debidamente identificados con
el nombre de “Recién Nacido” e incluso enmarca-
dos con un color diferente a los de la madre. La
independencia de los soportes y su cierre por to-
dos los laterales garantiza que no se mezcle sangre
de la madre con la del hijo.

Todas estas operaciones se llevarán a cabo en
el paritorio, y tras depositar la sangre en los so-
portes de papel y tras haberlos cerrado pegán-
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3 ES 2 146 531 B1 4

dolos adecuadamente, firmarán el documento el
médico responsable que atiende el parto, la ma-
trona o personal auxiliar equivalente y algún fa-
miliar que haya atendido el parto y que haya pre-
senciado las operaciones descritas, dando con fe
con su firma de la procedencia de las sangres.
2. Ingresos de neonatos en centros sanitarios

En el momento en que el equipo médico de-
cida el ingreso (el niño pasa a estar encamado
en el centro sanitario) de un neonato en el hospi-
tal, si se prevé que pueden plantearse dudas sobre
la identidad futura del mismo, personal sanitario
cualificado (enfermeras y/o médicos) procederán
a tomar, en presencia de testigos de la familia o
en todo caso ajenos al hospital, dos muestras de
sangre del niño obtenida por punción en el talón
u otra parte anatómica, que serán depositadas en
los soportes adecuados al efecto, ya descritos. Si
se desea se pueden tomar muestras de saliva to-
madas con un hisopo de la boca. Al lado de la
muestras del niño se depositarán muestras de san-
gre o saliva de alguno de los progenitores (madre
o padre), o en su defecto de algún familiar que
comparta ADN nuclear o mitocondrial o, en todo
caso, de la persona que posea la patria potestad
o que efectúe el ingreso del niño en el centro sa-
nitario.
Breve descripción del contenido de los di-
bujos

Figura 1: muestra una hoja de recogida de
muestras tal y como se observaŕıa al sacarla del
sobre donde va contenida conformando el con-
junto del kit. Posee una numeración única o un
código de barras en la parte superior y en la parte
inferior, debajo de la ĺınea perforada existente
para facilitar un corte manual. Se observan cua-
tro soportes de papel absorbente claramente mar-
cados con la palabra “MADRE” en dos de ellos y
“RECIEN NACIDO” en otros dos. Los soportes
aparecen tapados por una cubierta protectora de
papel.

Figura 2: muestra una hoja de recogida de
muestras en la que uno de los soportes de papel
(el superior derecho) se encuentra desprotegido al
haberse levantado la cubierta protectora de pa-
pel (fijada en uno de los laterales, en este caso el
superior). En esta posición se observan las dos
zonas de depósito de muestras biológicas existen-
tes en cada soporte y la zona que posee una sus-
tancia autoadhesiva debidamente protegida con
papel protector, que al quitarlo tras depositar la
muestra garantizará el aislamiento de la misma.

En relación a la Figura 1 se han omitido al-
gunos detalles y texto contenidos en la misma.

Figura 3: es similar a la Figura 1 excepto que
no existen las dos zonas de depósito en la zona
inferior que se corta para entregar a la familia, y
se usará en centros sanitarios que decidan no dar
muestras biológicas a las familias.
Exposición detallada de al menos un modo
de realizarla
1. Nacimiento de un niño

Cuando la madre ingrese en el paritorio, qui-
rófano o lugar adecuado designado a efectos del
nacimiento, el personal encargado de la asistencia
al parto debe de tomar un kit completo para iden-
tificación genética del recién nacido por cada uno
de los hijos que se prevean van a nacer. A estos
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efectos, se denomina kit completo al conjunto for-
mado por un sobre grande que contiene en su in-
terior la hoja de recogida de muestras y, según los
casos, un sobre pequeño para entregar a la familia
las muestras biológicas depositadas en la parte in-
ferior de la hoja de recogida de muestras (debajo
de la ĺınea perforada de corte). El kit completo
puede ir contenido en una bolsa de plástico fino
transparente e incoloro, herméticamente cerrada,
que garantice la ausencia de contaminación y ma-
nipulación.
Modus operandi

Durante el parto o inmediatamente antes del
mismo, uno de los miembros sanitarios del equipo
de asistencia debe dejar preparado el kit para
identificación genética, por lo que procederá rom-
per la bolsa de plástico protectora (si existe), a
sacar la hoja de recogida de muestras del sobre
grande y a cumplimentar los datos de identifi-
cación que se requieren, tanto en la mencionada
hoja como en el sobre grande y en el pequeño (si
lo hubiere). No se firmará en ninguno de los apar-
tados existentes hasta que se haya completado la
toma de todas las muestras satisfactoriamente. Se
deberá comprobar en este momento que la nume-
ración existente en los tres soportes mencionados
(hoja y 2 sobres) es idéntica.

Cuando cĺınicamente sea más adecuado du-
rante el proceso del nacimiento, ya sea este por
cualquier medio natural o por intervención qui-
rúrgica, uno de los miembros sanitarios del equipo
de asistencia al parto debe de ponerse unos guan-
tes estériles, coger una jeringa estéril y abrir la
bolsa donde va introducida; se acercará a alguna
de las heridas de la madre o al aparato de infusión
intravenosos y tomará, aspirando con la jeringa,
una cantidad de sangre que esté entre 0.2 y 1 mili-
litro; inmediatamente se dirigirá a la hoja de toma
de muestras y levantará (doblándolo por su base
y traccionando del extremo contrario a la base)
el soporte que protege de toda contaminación al
papel absorbente especial, en el lugar que está in-
dicado como MADRE y enmarcado por un color
diferente al soporte o soportes del recién nacido.
Depositará entonces una gota de sangre en el cen-
tro de cada uno de los dos lugares destinados al
efecto. Si existen dos soportes marcados como
MADRE, repetirá en este momento la operación
anterior. Tras el depósito de la sangre se cubrirá
el soporte con el papel protector, para lo que se
procederá a quitar la capa de protección de la
cinta autoadhesiva y doblarlo de tal modo que
tape o cubra completamente el lugar donde están
las gotas de sangre.

Inmediatamente, usando guantes y jeringa es-
téril nuevos y diferentes, procederá a tomar mues-
tras de sangre del recién nacido de modo idéntico,
con la salvedad de que la sangre del hijo será
tomada del extremo placentario del cordón um-
bilical, antes del alumbramiento (expulsión de
la placenta) o después del mismo, si se pro-
duce rápidamente o si se extrae quirúrgicamente.
Como antes, se dirigirá rápidamente a los so-
portes de papel restante destinados a recibir las
muestras de sangre marcados con el nombre RE-
CIEN NACIDO y enmarcados por un color di-
ferente a los soportes de la madre, depositará la
sangre cuidadosamente en el centro de los mis-
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mos. Igual que con la sangre de la madre, tras
el depósito de la sangre del recién nacido se cu-
brirá el soporte con el papel protector, para lo
que se procederá a quitar la capa de protección de
la cinta autoadhesiva y doblado de tal modo que
tape o cubra completamente el lugar donde están
las gotas de sangre. Toda vez se realice esta ope-
ración, firmarán, para dar fe de las operaciones
realizadas, el médico y la matrona responsables
del parto y la madre (caso de ser posible) o un
familiar o testigo presente de la familia.

Inmediatamente después se procede a introdu-
cir la hoja de recogida de muestras en el sobre, que
se habrá de cerrar por medio del mecanismo de
cierre autoadhesivo que garantice la inviolabilidad
del contenido. Una vez cerrado y con todos los
datos comprobados, volverán a firmar las perso-
nas que firmaron en la hoja de recogida de mues-
tras, y el sobre se guardará donde la Dirección del
centro sanitario estime oportuno (historia cĺınica
de la madre, del recién nacido, archivo especial),
debiéndose hacer constar que no se requieren con-
diciones de almacenamiento especiales.

La hoja de recogida de muestras prevé la po-
sibilidad de que a la familia se le quiera dar (por
parte del centro) una gota de sangre del recién
nacido y de la madre, por lo que en algunos mo-
delos, en la parte inferior de la hoja de recogida
de muestras, se incluyen los soportes de almace-
namiento de muestras de la sangre de la madre
y del recién nacido por duplicado, sólo separados
por una ĺınea perforada para facilitar su corte. En
estos casos, tras proceder como se ha descrito y
entes de introducir la hoja de toma de muestras en
el sobre que se quedará en el centro sanitario, se
cortarán los soportes destinados a la familia y se
introducirán en un sobre menor de tamaño apro-
ximado de 22.5 x 11.5 cent́ımetros (o similar que
haga sus veces); tras cerrar el sobre autoadhesivo,
se rellenarán los datos requeridos para la identi-
ficación y se entregará a la madre, sin que sean
necesarias condiciones de conservación especiales.
Este sobre que se entrega a la familia, aśı como
los soportes que se introducen en el mismo, lle-
varán la misma numeración única que tienen los
elementos (sobre y hoja de recogida de muestras)
que se quedan en el centro sanitario.

De modo general, pueden firmar cuantas per-
sonas sean estimadas convenientes según los pro-
tocolos que se desarrollen en los diferentes cen-
tros.

El orden de recogida de las muestras es indife-
rente, pudiéndose recoger primero la de la madre
y fuego la del hijo (como se ha descrito en el ejem-
plo), o viceversa.

El lugar donde se encuentran colocados los so-
portes de recogida de muestras en la hoja no tiene
significación alguna, pudiendo estar las de la ma-
dre a la izquierda (como en las figuras incluidas
en esta solicitud) o a la derecha.

En caso de partos múltiples, se repetirá la ope-
ración tantas veces sea necesaria para cada uno
de los hijos, tratándolos como si fueran partos in-
dependientes de una misma madre, por lo habrá
que adecuar los sobre con el material al numero
de fetos que vaya a nacer.
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2. Ingresos forzosos de neonatos por prescripción
médica en instituciones sanitarias

Cuando la madre, un familiar o cualquier otra
persona deban de dejar un niño de corta edad
en un centro sanitario por consejo médico, si se
prevee que se puedan plantear, por circunstan-
cias diversas, problemas de identificación en el
futuro, el personal encargado en la zona de ad-
misión pediátrica, según las normas dictadas por
la Dirección del Centro, debe de proceder a to-
mar muestras de sangre o saliva del niño o niña
a ingresar y de la madre o persona que realice la
entrega, a ser posible familiar biológico en ĺınea
ascendiente.
Modus operandi

En el momento en que la madre u otra persona
entregue al niño a los responsables del centro sa-
nitario, antes de la separación del niño y en pre-
sencia de la familia o responsables del mismo, una
persona miembro del equipo sanitario del hospital
debe de ponerse unos guantes estériles y preparar
un sobre idéntico a los utilizados en la identifi-
cación del recién nacido. Se saca la hoja de reco-
gida de muestras del sobre y se depositan 2 gotas
de sangre o saliva de la madre (o de la persona
responsable de la entrega del niño) en cada uno de
los soportes al efecto (que puede ser uno o dos,
si el centro sanitario es de los que deciden dar
muestras a los familiares). La sangre en este caso
se toma por punción en un dedo (que puede de-
positarse directamente por contacto), y la saliva
con un hisopo, jeringa o como la praxis y la ex-
periencia aconsejen en cada caso. En el caso del
niño se procede de modo similar, tomando sangre
o saliva según la praxis cĺınica habitual. Inme-
diatamente se debe rellenar en la parte superior
de la hoja de recogida de muestras con todos los
datos que identifiquen a la madre (o persona que
entrega al niño) y al menor, la hora y lugar de la
entrega, el personal responsable y todos cuantos
datos se deseen incluir al respecto siempre que no
interfieran con los espacios necesarios para pegar
las muestras de sangre que se tomen. Inmedia-
tamente después se procede a introducir la hoja
de recogida de muestras en el sobre, que se habrá
de cerrar por medio de un mecanismo de cierre
autoadhesivo que garantice la inviolabilidad del
contenido. Una vez cerrado y con todos los datos
comprobados, volverán a firmar las personas que
firmaron en la hoja de recogida de muestras, y
el sobre se guardará donde la Dirección del cen-
tro sanitario estime oportuno (historia cĺınica del
recién nacido, archivo especial), debiéndose hacer
constar que no requiere condiciones de almacena-
miento especiales.

Igual que en el caso del nacimiento, la hoja de
recogida de muestras prevee la posibilidad de que
a la familia se le quiera dar (por parte del centro)
una gota de sangre o saliva del neonato ingresado
y de la madre (o responsable de la entrega), por lo
que en algunos modelos, en la parte inferior de la
hoja de recogida de muestras, se incluyen los so-
portes de almacenamiento de muestras de la san-
gre de la madre y del recién nacido por duplicado,
sólo separados por una ĺınea perforada para facili-
tar su corte. En estos casos, tras proceder como se
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7 ES 2 146 531 B1 8

ha descrito y antes de introducir la hoja de toma
de muestras en el sobre que se quedará en el cen-
tro sanitario, se cortarán los soportes destinados
a la familia y se introducirán en un sobre menor
de tamaño 22.4 x 11.6 cent́ımetros (o similar que
haga sus veces); tras cerrar el sobre autoadhesivo,
se rellenarán los datos requeridos para la identi-
ficación y se entregará a la madre, sin que sean
necesarias condiciones de conservación especiales.

Pueden firmar cuantas personas sean estima-
das convenientes según los protocolos que se de-
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sarrollen en los diferentes centros.
El orden de recogida de las muestras es in-

diferente, pudiéndose recoger primero la del hijo
y luego la de la madre (como se ha descrito en
el presente ejemplo) o viceversa, pero siempre
poniendo el máximo cuidado en la identificación
(MADRE - HIJO-A) de las muestras de saliva o
sangre.

En caso de ingresos múltiples, se repetirá la
operación tantas veces sea necesaria para cada
uno de los niños.
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REIVINDICACIONES

1. Kit de recogida de muestras biológicas para
identificación genética del recién nacido y del neo-
nato caracterizado por estar compuesto de una
hoja de recogida de muestras que lleva adheridos
dos o cuatro soportes perfectamente aislados para
almacenamiento de muestras, espacio para datos
de filiación e identificación del centro sanitario y
de las personas implicadas, un sobre con datos
de identificación y con autocierre donde se intro-
duce la hoja anteriormente mencionada una vez
cumplimentada y un segundo sobre con datos de
identificación y con autocierre donde se introdu-
cen dos soportes con muestras biológicas (una de
la madre y otra del hijo) para entregarlas a la
familia, si aśı lo decide el centro sanitario.

2. Kit para de recogida de muestras biológicas
para identificación genética del recién nacido y del
neonato que, en base a la reivindicación primera,
se caracteriza porque los soportes de almace-
namiento de muestras están adheridos de modo
irreversible a la hoja de recogida de muestras.

3. Kit para de recogida de muestras biológicas
para identificación genética del recién nacido y del
neonato que, en base a la reivindicación primera,
se caracteriza porque los soportes de almacena-
miento de muestras, una vez depositadas, quedan
perfectamente protegidos y las muestras aisladas
de cualquier contaminación qúımica y genética
o de intentos de manipulación gracias a una cu-
bierta protectora de papel satinado que contiene
cinta autoadhesiva por todos sus lados excepto
por la base.

4. Kit para de recogida de muestras biológicas
para identificación genética del recién nacido y
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del neonato que, en base a la reivindicación pri-
mera, se caracteriza porque esta compuesto de
una sola hoja que se introduce en un sobre, sin
poseer piezas ni partes sueltas o aisladas que se
hayan de manipular independientemente, y por-
que el sobre y la hoja de recogida llevan una nu-
meración y/o código de barras única e idéntica.

5. Kit para de recogida de muestras biológicas
para identificación genética del recién nacido y del
neonato caracterizado porque los soportes de
almacenamiento de muestras poseen zonas de pa-
pel absorbente especialmente diseñado para el ar-
chivo de muestras biológicas (sangre y/o saliva).

6. Kit para de recogida de muestras biológicas
para identificación genética del recién nacido y del
neonato caracterizado porque el conjunto del
kit (sobre grande conteniendo hoja de recogida
de muestras y sobre pequeño) puede ir introdu-
cido en una bolsa incolora y transparente de fino
plástico, herméticamente cerrado para que se ga-
rantice la ausencia de contaminación en el proceso
de distribución y almacenamiento previo al uso.

7. Procedimiento de recogida de muestras bio-
lógicas para identificación genética infantil ca-
racterizado porque posibilita el estudio para el
establecimiento de lazos de familiaridad con re-
sultados estad́ısticamente concluyentes en base al
estudio de regiones hipervariables del ácido deso-
xirribonucléico (ADN) nuclear y/o mitacondrial.

8. Kit para de recogida de muestras biológi-
cas para identificación genética del recién nacido
y del neonato que, en base a la reivindicación
primera, se caracteriza porque se puede utili-
zar igualmente para tomar muestras en casos de
ingresos hospitalarios de niños menores.
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