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ES 2321330 T3

DESCRIPCION

Lanceta y tira integradas para la medicién de un analito.
Antecedentes de la invencion
Campo de la invencion

La presente invencidn versa, grosso modo, acerca de elementos de puncidn para ser utilizados para extraer fluidos
corporales de un paciente y, mas en particular, acerca de un elemento mejorado de puncién que incluye elementos
primero y segundo colocados con una relacién mutua de forma que el segundo elemento mantiene abierta una incisién
formada por el primer elemento y los fluidos corporales son sustraidos por el elemento de puncién mediante tensién
superficial en los elementos de puncién primero y segundo.

Descripcion de la técnica afin

Son conocidos en la técnica los extractores integrados de muestras de puncion cutdnea y de andlisis de fluido corpo-
ral. En el documento WO 02/49507 se describe y se ilustra un sistema tal. El sistema integrado descrito en el documen-
to WO 02/49507 incluye un elemento de puncién o lanceta, que estd fijada o integrada a una tira de prueba adaptada
para medir la cantidad de un analito en el fluido corporal o, de manera alternativa, alguna caracteristica del fluido cor-
poral. Los fluidos corporales utilizables pueden incluir, por ejemplo, sangre o fluido intersticial (ISF). El elemento de
puncion se utiliza para hacer una incision en la piel y se saca el fluido corporal por el elemento de puncién hasta la tira
de prueba mediante, por ejemplo, accién capilar. Dichos extractores integrados de muestras pueden estar combinados
con, por ejemplo, un medidor electroquimico y se los denomina dispositivos de muestreo monoliticos o in-situ.

Se han desarrollado muchos dispositivos de puncién para formar incisiones y permitir que sean extraidos fluidos
corporales de esas incisiones. Las lancetas sélidas se utilizan para abrir una incisién en la piel y permitir que los
fluidos corporales escapen hasta la superficie de la piel, donde pueden ser muestreados por el paciente o el doctor. Para
asegurar que se libera suficiente fluido de la incisién, dichos elementos de puncién sélidos son normalmente mayores
en didmetro para facilitar el flujo de suficientes fluidos corporales de la incision, con fines de muestreo. Sin embargo,
dichas agujas sélidas dependen normalmente del tamafio de la incisién para asegurar que se exprimen suficientes
fluidos corporales y no se utilizan para facilitar el flujo de los fluidos al aparato de prueba.

También se han descrito las agujas huecas para su uso en extraer fluidos fuera del cuerpo con fines de prueba; dichas
agujas pueden tener un extremo afilado o achaflanado para facilitar abrir la incisién. En dichas agujas, la incision se
mantiene abierta por medio del didmetro externo de la aguja para facilitar el flujo de fluidos corporales fuera de la
incision y los fluidos corporales se hacen subir por la aguja ya sea por medio de un vacio o por medio de accién
capilar, o por medio de una combinacién de vacio y accién capilar.

Se han descrito otros dispositivos de puncién en los que la lanceta es una pieza plana o parcialmente curvada que
incluye un canal abierto para guiar fluido desde la punta afilada hasta el extremo proximal de la lanceta por medio de,
por ejemplo, tensién superficial y/o accidn capilar. Dichos elementos de puncién son ventajosos debido a la facilidad
de fabricacion y la facilidad de integrarlos en, por ejemplo, una tira de prueba, para asi facilitar tanto la puncién
como la medicién en un tnico elemento. Cuando el elemento de puncién es una pieza plana o parcialmente plana que
incluye un canal abierto para guiar fluido, es posible que los bordes de la incisién se cierren sobre el canal, bloqueando
parcialmente o por completo el canal y evitando que los fluidos corporales fluyan hasta el extremo proximal del canal
o limitando la cantidad de fluido que puede fluir. En el documento US 2003/0018282 se desvela una unidad de puncién
desechable fijada a un soporte que tiene un canal capilar abierto, para transportar el fluido corporal y para perforar la
piel.

Problema a resolver

Por lo tanto, seria ventajoso disefiar un dispositivo de puncién en el que el elemento de puncidn sea una pieza plana
o parcialmente curvada que incluya un canal abierto y el elemento de puncion incluya un elemento de separacion para
mantener la incisién abierta cuando el elemento de puncién se encuentra en la herida y evitando que los bordes de
la incision se cierren sobre el elemento de puncién y bloqueen parcialmente o por completo el canal abierto. Seria
ventajoso disefiar un dispositivo de puncién en el que el elemento de separacién esté colocado ligeramente proximal
a la punta afilada del elemento de puncién para facilitar la insercién de la lanceta en la piel. También serfa ventajoso
disefiar un dispositivo de puncién en el que el elemento de puncién y el elemento de separacién estén formados a
partir de una Unica chapa metdlica. También seria ventajoso disefiar un dispositivo de puncién en el que el elemento
de puncién y el elemento de separacién estén colocados enfrentados entre si de forma que se sustraiga fluido por el
elemento de puncién y dentro del canal abierto por medio de la tensién superficial entre el fluido y el elemento de
puncién y el elemento de separacion, facilitando de esta manera el llenado del canal. También seria ventajoso disefiar
un dispositivo de puncién en el que el elemento de puncidn y el elemento de separacion estén formados a partir de
una Unica chapa metdlica laminada para colocar el elemento de separacién opuesto al elemento de puncion, de forma
que el extremo proximal del elemento de puncién y el elemento de separacion formen un canal abierto. También seria
ventajoso fabricar los dispositivos de puncién descritos en el presente documento utilizando, por ejemplo, un proceso
de conformacién o estampado de metal.
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Resumen de la invencion

Una lanceta conforme a la presente invencion incluye un elemento de puncién que tiene una primera punta de
extremo afilada, un elemento de separacidon que tiene una segunda punta de extremo afilada en el que la segunda

punta de extremo afilada estd colocada en proximidad a la primera punta de extremo afilada, conectando un conector
una porcidén proximal del primer elemento de puncidn a una porcién proximal del elemento de separacién, formando
el conector un canal. El elemento de separacién y el canal estdn formados a partir de una dnica chapa metlica. El
elemento de separacién se utiliza para mantener abierta una incision hecha por medio de la lanceta y evita que los
bordes de la incisién se cierren sobre el elemento de puncién y bloqueen dicho canal.
Breve descripcion de los dibujos
Aunque se exponen las caracteristicas novedosas de la invencién con particularidades en las reivindicaciones adjun-
tas, se obtendrd una mejor comprensién de las caracteristicas y ventajas de la presente invencién haciendo referencia
a la siguiente descripcion detallada que expone realizaciones ilustrativas, en las que se utilizan los principios de la
invencidn, y a los dibujos adjuntos en los que:
La Figura 1 es una vista en perspectiva de un elemento de puncién y una tira conforme a la presente invencion.
La Figura 2.6:,8 una vista en perspectiva de la capa superior de un elemento de puncién y una tira conforme a la
presente invencion.
La Figura 3 es una vista en perspectiva de otra realizacién de la invencién en la que multiples tiras forman una
disposicion de sensores para ser utilizados en un formato de cartucho.
Descripcion detallada de las realizaciones ilustrativas de la invenciéon
Elementos
| 10 1*" contacto de electrodo
11 Capa adhesiva
12 Sustrato conductor
13 Respiradero
15 Lanceta
17 2° contacto de electrodo
18 Sustrato aislante
37 Electrodo de referencia
20 Capa aislante
21 Canal de lienado
22 Elemento de puncion
23 Agujero de coincidencia
24 Elemento de separacion
31 Agujero indexado
32 Cuello
33 Agujero de contacto
36 Electrodo de trabajo
38 Punta afilada
40 Punta de separacion
42 Hueco
100 Tira sensor
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La Figura 1 es una vista en perspectiva de una lanceta 15 y de una tira sensor 100 conforme a la presente invencién.
En la Figura 1, la lanceta 15 estd conectada a la tira sensor 100. La tira sensor 100 puede ser, por ejemplo, una tira
sensor que utiliza electroquimica para medir la cantidad de glucosa en un fluido corporal, tal como, por ejemplo, sangre
o fluido intersticial. Adicionalmente, la tira sensor 100 puede ser, por ejemplo, un sensor de coagulacién que mide una
caracteristica fisica de un fluido corporal como la viscosidad, capacitancia, resistencia, y similares. En la Figura 1, la
lanceta 15 incluye adicionalmente el elemento 22 de puncidn y el elemento 24 de separacion. Ademds, la tira sensor
100 incluye un primer contacto 10 de electrodo, una capa adhesiva 11, un sustrato conductor 12, un respiradero 13,
un segundo contacto 17 de electrodo, un sustrato aislante 18, una capa aislante 20, un agujero 23 de coincidencia y un
electrodo 36 de trabajo. En una realizacién de la invencidn, la tira sensor 100 puede tener una anchura aproximada de
0,56 centimetros y una longitud aproximada de 1,40 centimetros.

La Figura 2 es una vista en perspectiva de la lanceta 15 y la capa superior de la tira sensor 100 para ser utilizadas
en la presente invencién. En la Figura 2, la capa superior de la tira sensor 100 y la lanceta 15 estdn formadas a partir
de un sustrato conductor 12. En la realizacién ilustrada en la Figura 2, el sustrato conductor 12 incluye un respiradero
13 y un agujero 23 de coincidencia. En la Figura 2, la lanceta 15 incluye el elemento 22 de puncidn, el elemento 24
de separacién y el canal 21 de llenado.

Se puede describir haciendo referencia a las Figuras 1 y 2 una realizacién de una tira sensor y de un elemento de
puncién adecuados para ser utilizados en la presente invencidn. En la realizacion ilustrada en las Figuras 1 y 2, la tira
sensor 100 incluye un primer contacto 10 de electrodo, en la que el primer contacto 10 de electrodo puede estar impreso
por serigrafia sobre un sustrato aislante 18, y un segundo contacto 17 de electrodo, en la que el segundo contacto 17
de electrodo comprende una porcién de sustrato conductor 12 que es contiguo al electrodo 37 de referencia y a la
lanceta 15. En la realizacién del elemento de puncién y de la tira sensor ilustrada en las Figuras 1 y 2, la orientacién
del primer contacto 10 de electrodo y del segundo contacto 17 de electrodo estan dispuestas de forma que un medidor
de medicion de analitos, tal como, por ejemplo, un medidor de glucosa (no mostrado) puede establecer un contacto
eléctrico con la tira sensor 100. En la realizacion ilustrada, el primer contacto 10 de electrodo y el segundo contacto 17
de electrodo estan dispuestos en el mismo lado del sustrato aislante 18 para facilitar el contacto de ambos electrodos
en el extremo distal de la tira sensor 100.

La tira sensor 100 esta fabricada utilizando una capa adhesiva 11 para fijar el sustrato aislante 18 al sustrato con-
ductor 12. La capa adhesiva 11 podria estar implementada de distintas formas, incluyendo utilizar material sensible
a la presion, material activado por calor, o material adhesivo de doble cara curado por UV. El sustrato conductor 12
puede ser, por ejemplo, una chapa de material conductor eléctricamente como oro o estar chapado con acero inoxi-
dable. La geometria del sustrato conductor 12 puede estar formada mediante, por ejemplo, un proceso de estampado
o fotograbacién. En la realizacion ilustrada en las Figuras 1 y 2, la lanceta 15 puede estar fabricada como una parte
integral del sustrato conductor 12. El respiradero 13 puede estar formado mediante, por ejemplo, la perforacion a
través del sustrato conductor 12. El respiradero 13 se utiliza para facilitar el transporte del fluido corporal subiendo la
lanceta 15 y a través del electrodo 36 de trabajo. El agujero 23 de coincidencia puede estar formado durante el proceso
de estampado para fabricar el sustrato conductor 12.

En una realizacién de la invencion, una capa sensora de analitos puede ser, por ejemplo, una capa sensora de
glucosa, incluyendo una enzima, un tampén, y un mediador de redox. Preferiblemente, se puede depositar una capa
sensora (no mostrada) de analitos encima del electrodo 36 de trabajo. Donde se utiliza una capa sensora de analitos
para detectar la presencia y la concentracién de glucosa en un fluido corporal, se disuelve al menos una porcion de la
capa sensora de glucosa en el fluido corporal y se utiliza para convertir la concentracién de glucosa en un pardmetro
medido eléctricamente que es proporcional a la concentracién de glucosa en la muestra.

En la realizacién ilustrada en las Figuras 1 y 2, la lanceta 15 tiene un extremo distal y uno proximal y el extremo
proximal estd integrado con el electrodo 37 de referencia y el extremo distal incluye una punta afilada 38 en el extremo
distal del elemento 22 de puncién. La lanceta 15 puede estar formada mediante el proceso de estampado o fotograbando
una chapa metdlica conductora. También es beneficioso fotograbar la lanceta 15 para facilitar la fabricaciéon de un
elemento de puncién que tiene un elemento 22 afilado de puncién y un elemento 24 de separaciéon. En un paso
subsiguiente del proceso, la lanceta 15, el elemento 22 de puncién, y el elemento 24 de separacién pueden estar
doblados para formar una geometria de canal con forma de “V” o “U”, como se muestra en la Figura 2. El canal 21 de
llenado sirve como un conducto desde el elemento 22 de puncién y del elemento 24 de separacidn hasta el electrodo 36
de trabajo y el electrodo 37 de referencia. En una realizacién de la presente invencidn, el extremo distal del elemento
22 de puncién y la punta 40 de separacion del elemento 24 de separacién estdn desviados aproximadamente de 0,013
centimetros hasta 0,051 centimetros.

El disefio de la lanceta 15 estd adaptado para cortar la piel de manera mds efectiva debido a una punta adelantada
mas afilada del elemento 22 de puncién. Como se ilustra en la Figura 2, con la punta 40 de separacién desviada de
manera distal de la punta afilada 38 del elemento 22, el extremo distal de la lanceta 15 comprende tinicamente la punta
afilada 38 que puede ser una punta o borde muy afilado para facilitar la incisién inicial segiin entra el elemento 22 de
puncién en la piel. En contraste, si el elemento 22 de puncién y el elemento 24 de separacion coincidiesen, el punto
adelantado de la lanceta 15 incluiria tanto la punta afilada 38 y la punta 40 de separacion, haciendo a la combinacién
menos afilada que la realizacién ilustrada en la Figura 2 y requiriendo mds fuerza para crear la incisién inicial. La
desviacién de la punta afilada 38 y de la punta 40 de separacién hace a la lanceta 15 mas facil de fabricar porque
disminuye las dificultades inherentes de alineamiento para alinear o poner en contacto el elemento 22 de puncién y el
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elemento 24 de separacion entre si. Ademds, la realizacién de la invencidn ilustrada en las Figuras 1 y 2 es beneficiosa
porque mejora el escape de fluido al ayudar a separar y mantener abierta la herida de la piel después de que se ha
llevado a cabo la incisién inicial. En la realizacién ilustrada en las Figuras 1 y 2, la lanceta 15 incluye ademds un
electrodo 37 de referencia y un segundo contacto 17 de electrodo. Las realizaciones alternativas pueden incluir formar
todos los electrodos y contactos de electrodo en el sustrato aislante 18.

En la realizacién de la invencién ilustrada en la Figura 2, la lanceta 15 incluye un canal 21 de llenado, en el que
la transicidn sin altibajos entre el elemento 22 de puncién y el elemento 24 de separacidn; y el canal 21 de llenado
facilitan el flujo de fluido corporal desde la herida hasta el electrodo 36 de trabajo. Ademas, la transicién sin altibajos
entre el elemento 22 de puncion, el elemento 24 de separacién y el canal 21 de llenado evita la introduccién de uniones
que conlleven paradas que puedan impedir el caudal capilar de las muestras liquidas. La geometria inica aumenta la
probabilidad de que una muestra liquida cubrird el electrodo 36 de trabajo y el electrodo 37 de referencia lo suficiente
sin importar la altura de la lanceta 15 por encima o por debajo de la herida de la piel, o incluso si la lanceta 15 esta
tendida horizontalmente desviada de la herida. En ciertas realizaciones de la invencidn, se puede aplicar una muestra
al lado de la lanceta 15 en vez de Gnicamente en el extremo proximal de la lanceta 15, 1o que proporciona a un usuario
la opcidn de dosificacion de la muestra en la tira sensor 100 después de que se haya efectuado la puncién por separado
en un emplazamiento.

En la realizacién de la invencién ilustrada en la Figura 2, el hueco 42 entre el elemento 22 de puncién y el elemento
24 de separacion guia los fluidos corporales hasta el canal 21 de llenado. La separacién creciente entre el elemento
22 de puncioén y el elemento 24 de separacion segtin se mueve el fluido de manera distal hacia el canal 21 de llenado
facilita la extraccion de fluido dentro del canal 21 de llenado y desde el canal 21 de llenado hasta la tira sensor 100.
Segtin se estrecha el hueco 42 hacia un extremo distal de la punta 40 de separacién del elemento 24 de separacion,
aumenta la tension superficial entre el fluido corporal en el hueco 42 y las paredes del hueco 42, de esta manera, se
hace subir mas facilmente el fluido corporal dentro del hueco 42, y por la tira sensor 100. El hueco 42 también es
ventajoso porque facilita la introduccién de fluidos corporales dentro del canal 21 de llenado al facilitar el flujo de
fluidos corporales colocados en el lado del hueco 42, mejorando de esta manera las formas en las que se puede utilizar
la tira sensor 100 para recoger fluidos corporales.

El canal 21 de llenado puede facilitar el flujo de fluidos corporales mediante, por ejemplo, efecto de mecha o accién
capilar. En la realizacién ilustrada en las Figuras 1 y 2, el canal 21 de llenado tiene una geometria abierta que facilita
el efecto de mecha de diversas muestras y permite técnicas mds sencillas de fabricacién cuando se compara con los
canales capilares cerrados. Para ciertas realizacién de la invencidn, el canal 21 de llenado puede estar revestido con
un revestimiento tensioactivo o estar sometido a un tratamiento hidréfilo de superficie para aumentar la fuerza capilar
dentro del canal 21 de llenado. Para ciertas realizaciones de la invencion, el elemento 24 de separacion y el elemento
22 de puncién pueden estar revestidos con un revestimiento tensioactivo o estar sometidos a un tratamiento hidréfilo
de superficie para aumentar la fuerza del flujo capilar dentro del hueco 42. Ademads, la geometria abierta del canal 21
de llenado facilita el efecto de mecha de la muestra porque evita la formacién de un bloque de vacio. En una geometria
de canal cerrado, se puede tapar una entrada capilar si se la coloca demasiado cerca de la herida o dentro de la herida
evitando que el aire facilite el flujo de la muestra hasta el capilar. Con la geometria abierta del canal 21 de llenado, el
extremo proximal de la lanceta 15 puede estar colocado de manera arbitraria cerca de la fuente de la sangre y permitir
un llenado suficiente de la muestra. En esta realizacién de la invencion, la geometria abierta del canal 21 de llenado
tiene la cabida para retener un mayor volumen de muestra que el volumen minimo de muestra para cubrir el electrodo
37 de referencia y el electrodo 36 de trabajo. La geometria abierta del canal 21 de llenado permite, de esta manera, que
se acumule un exceso de muestra a lo largo del canal 21 de llenado que ayuda a dejar un emplazamiento de la herida
mas limpio.

En la realizacién ilustrada segtin se muestra en la Figura 2, la geometria del electrodo 37 de referencia puede estar
formada durante el proceso de estampado que estampa de manera efectiva la superficie del sustrato conductor 12.
El proceso de estampado puede proporcionar la presion necesaria para crear un rebaje en el sustrato conductor 12
que puede ayudar a definir la distancia entre el electrodo 37 de referencia y el electrodo 36 de trabajo. Para ciertas
aplicaciones de la invencién descrita, puede ser ventajoso controlar la distancia entre el electrodo 37 de referencia y
el electrodo 36 de trabajo mediante estampacién del sustrato conductor 12 en vez de controlar el grosor de la capa
adhesiva 11. Para otras aplicaciones de la invencién descrita, también puede ser ventajoso no estampar el sustrato
conductor 12 y utilizar una capa adhesiva 111 para ayudar a definir la geometria del electrodo 37 de referencia.

En la realizacién de la tira sensor 100 ilustrada en la Figura 1, el sustrato aislante 18 consiste en un material
como poliéster o cerdmica sobre el que se puede imprimir un material conductor en el sustrato aislante 18 mediante
serigraffa, deposicion catddica o deposicién no eléctrica. El material conductor depositado sobre el sustrato aislante
18 forma el primer contacto 10 de electrodo y el electrodo 36 de trabajo. La capa aislante 20 puede estar, por ejemplo,
impresa por serigrafia para formar un limite para el primer contacto 10 de electrodo y el electrodo 36 de trabajo.

La Figura 3 es una vista en perspectiva de otra realizacién de la invencién en la que multiples tiras forman una
disposicion de sensores para ser utilizados en un formato de cartucho. Dicha disposicién puede ser insertada en un
medidor (no mostrado) que tiene tiras dispensadas en serie, una a una. El formato de esta realizacién permite que
se doble una fila de tiras de una forma similar a un acordedn en el que se fijan entre si diversas tiras similares a
la tira sensor 100 en la Figura 1 en una disposicién que facilita su utilizacién en un cartucho. En la Figura 3, el
sustrato conductor 12 estd estampado de forma progresiva para formar la lanceta 15 de forma que varias de ellas estin
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encadenadas entre ellas en serie. El proceso de estampado del sustrato conductor 12 forma el hueco indexado 31, el
cuello 32 y el agujero 33 de contacto.

En una realizacién adicional de la invencion, estaria fijada una segunda capa (no mostrada) de electrodo que com-
prende una capa adhesiva y una capa sensora de glucosa al sustrato conductor 12, segiin se ilustra en la Figura 3. Se
puede formar una zona de contacto para un electrodo de referencia para todas las tiras dentro de la disposicién utili-
zando una unica zona dentro del sustrato conductor 12. Sin embargo, se tienen que fabricar los contactos individuales
para el electrodo 36 de trabajo para todas las tiras dentro de la disposicion. En la realizacién de esta invencion, el
agujero indexado 31 se utiliza para indexar el cartucho de la tira de forma que se puede mover una nueva tira hasta
una posicién de prueba. El cuello 32 estd perforado entre 2 tiras adyacentes. El propésito del cuello 32 es facilitar el
doblado de Ia tira en la ubicacién del cuello 32. Para que la tira esté prensada de forma que un usuario pueda aplicar
sangre, la tira estd doblada hacia abajo y el cuello 32 facilita el doblado en una ubicacién definida. El agujero 33 de
contacto en el sustrato conductor 12 permite que se lleve a cabo un contacto eléctrico con un electrodo de trabajo en
un sustrato aislante.

En un procedimiento de puncién conforme a la presente invencion, se proporciona una lanceta similar a las realiza-
ciones ilustradas en las Figuras 1 a 3 que tiene un elemento 22 de puncién con una punta afilada 38, un elemento 24 de
separacidn que tiene una punta 40 de separacién estd colocado en proximidad a la punta afilada 38. En una realizacién
de la invencion la punta 40 de separacion puede estar colocada entre aproximadamente de 0,013 centimetros a 0,051
centimetros en proximidad a la punta afilada 38. Un procedimiento conforme a la presente invencion incluye, ademas,
el paso de proporcionar un conector que conecta el extremo proximal del elemento 22 de puncién al extremo proximal
del elemento 24 de separacién en el que el conector forma un canal 21 de llenado que se extiende desde el extremo
proximal del elemento 22 de puncién y el extremo proximal del elemento 24 de separacion hasta un electrodo 36 de
trabajo de la tira sensor 100. Incluyendo el procedimiento, ademas, los pasos de insertar el elemento de puncién en la
piel para formar una incision, insertando el elemento 24 de separacién para abrir mas la incisién y mantener la posicién
del elemento 22 de puncién y del elemento 24 de separacién en la incision mientras que se hacen subir sangre u otros
fluidos corporales en un hueco 42 entre el elemento 22 de puncién y el elemento 24 de separacién. Comprendiendo el
procedimiento, ademds, el paso de extraer los fluidos corporales desde el hueco 42 hasta el canal 21 de llenado.

Una lanceta 15 construida conforme a la presente invencién es beneficiosa debido a la transicion sin altibajos entre
la seccion de la punta y la seccion capilar, y porque la propia punta es un tipo de capilar. La construccién tnica de este
disefo garantiza mejor que los fluidos corporales entran en el canal 21 de llenado sin importar la altura de la punta por
encima o por debajo de la herida de la piel, o incluso si la punta estd tendida horizontalmente desviada de la herida,
donde la lanceta actiia como un conducto para los fluidos corporales.

Una tira sensor 100 construida conforme a la presente invencion se fabrica mas facilmente que una tira sensor de
canal cerrado. Dicha tira puede estar fabricada mediante, por ejemplo, moldeo por inyeccidn, estampado, o atacado
quimico, o incluso mecanizado sencillo. Mientras que la fuerza capilar de un canal abierto puede ser mas débil que
en un canal cerrado comparable, se puede remediar la debilidad con el uso de, por ejemplo, tratamientos hidréfilos
de superficie o revestimientos tensioactivos incluyendo: Tween-80, un producto de Sigma Chemical Co., St. Louis,
Misouri; Aerosol OT, un producto de Cytec Industries, West Paterson, Nueva Jersey; JBR-515, un producto de Jeneil
Biosurfactant Company de Saukville, Wisconsin; y Niaproof, un producto de Sigma Chemical Co., St. Louis, Misouri.

Una tira sensor 100 construida conforme a la presente invencién puede tener propiedades de transferencia mejora-
das porque la invencién descrita en el presente documento evita la creacion de un bloque de vacio en el canal 21 de
llenado que evitaria que el fluido se moviese a través del canal 21 de llenado y hasta la almohadilla de medicién. Con
un capilar de canal cerrado, la entrada tiene que estar colocada o disefiada para garantizar que no se evita que el aire
entre libremente en el capilar durante la transferencia en la zona de medicién. De esta manera, en un sistema de canal
cerrado, si se coloca la entrada demasiado cerca de la herida o incluso dentro de ella, se puede perturbar o parar el
flujo. Sin embargo, con el canal abierto de una tira sensor disefiada conforme a la presente invencion, se puede colocar
la entrada al canal de forma arbitraria cerca de la fuente de la sangre.

Otra ventaja de una tira conforme a la presente invencién que incluye un canal abierto es que dicha tira tiene
cabida para retener un mayor volumen de fluido que el minimo requerido para llenar e iniciar la transferencia hasta
la almohadilla de medicién. En una realizacién de la presente invencion, el volumen minimo requerido para llenar la
lanceta de forma que la columna de fluido alcanza la almohadilla de medicién es de aproximadamente 230 nL. Sin
embargo, la puncién puede producir cantidades que son mayores de 230 nL. Gracias a la forma del canal abierto en la
presente invencion, el exceso de sangre que se presenta a la lanceta se continuard acumulando a lo largo del canal de
la lanceta, formando una gota protuberante de sangre. Esta propiedad es ttil porque elimina un exceso de sangre de la
piel, dejando una herida de lanceta mas limpia.

Otra ventaja del disefio de canal abierto conforme a la presente invencién es que se puede aplicar una gota de fluido
al lado de la lanceta en vez de solo en la punta de la lanceta (es decir, en un canal cerrado, hay una zona especifica en la
que se debe presentar el fluido que se tiene que hacer subir por el capilar). Puede ser requerida la aplicacién manual de
sangre si la sangre proviene de un emplazamiento que ha sido objeto de puncién por separado. De esta manera, utilizar
una tira sensor disefiada conforme a la presente invencion, proporciona la opcién de llenado “lateral”, que aumenta las
opciones del usuario.
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En una realizacién de la presente invencidn, el metal estampado del sustrato conductor 12 también podria servir
como un electrodo de trabajo o un contraelectrodo. Un aspecto tnico del disefio de la chapa metélica utilizada en la
presente invencidn es el hecho de que también permite que se construya el conjunto con un primer contacto eléctrico
10 y un segundo contacto 17 de electrodo en el mismo lado de la tira. Esto simplifica enormemente los requerimientos
para unir contactos en un medidor porque el sustrato conductor 12 comprende un conductor sélido que permite que
se establezca un contacto eléctrico tanto desde el lado superior como inferior del sustrato conductor 12, en el que el
lado superior del sustrato conductor 12 estd en el mismo lado que el segundo contacto eléctrico 17 y el lado inferior
del sustrato conductor estd en el mismo lado que el electrodo 37 de referencia.

En una tira electroquimica construida de forma convencional utilizando una disposicién enfrentada de electrodos
en la que ambos electrodos de trabajo y de referencia estdn estampados o estdn aplicados sobre un sustrato aislante, los
contactos eléctricos tienen que estar colocados en lados opuestos de la tira haciendo mas complejos los contactos del
medidor. Si se estampase o se aplicase el electrodo 37 de referencia sobre un sustrato aislante, el sustrato conductor
12 estaria aislado en el lado superior evitando que se estableciese la conexién eléctrica desde el lado superior. Podria
ser posible establecer la conexidn eléctrica desde el lado superior si hubiese una eliminacién parcial del aislamiento
del sustrato conductor 12, sin embargo, esto afladiria complejidad adicional a la fabricacién de la tira.

Finalmente, debido a que la conformacién de la chapa metélica puede llevarse a cabo como un estampado utilizan-
do troqueles progresivos, en una tira disefiada conforme a la presente invencidn con lancetas individuales encadenadas
entre si en serie, podria ser posible construir una disposicién de sensores de prueba con una tnica referencia comun,
requiriendo, de esta manera, Unicamente un contacto.

Se reconocerd que las estructuras equivalentes pueden ser sustituidas por la estructura ilustrada y descrita en el
presente documento y que la realizacion descrita de la invencidn no es la tnica estructura que se puede emplear para
implementar la invencién reivindicada. Ademads, se deberia comprender que cada estructura descrita anteriormente
tiene una funcién y se puede referir a dicha estructura como un medio para llevar a cabo esa funcién.

Aunque se han mostrado y descrito en el presente documento las realizaciones preferidas de la presente invencion,
serd evidente para los expertos en la técnica que dichas realizaciones se proporcionan Uinicamente a modo de ejemplo.
A los expertos en la técnica se les ocurrirdn numerosas variaciones, cambios y sustituciones sin alejarse de la invencion.

Se deberia comprender que se pueden emplear diversas alternativas a las realizaciones de la invencién descrita en
el presente documento para poner en practica la invencidn. Se pretende que las siguientes reivindicaciones definan el
alcance de la invencidén y que estén cubiertos de ese modo los procedimientos y estructuras dentro del alcance de estas
reivindicaciones y sus equivalentes.
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REIVINDICACIONES
1. Una lanceta (15), que comprende:
un elemento (22) de puncién que tiene una primera punta afilada (38) de extremo;

un elemento (24) de separacién que tiene una segunda punta (40) de extremo en la que dicha segunda punta
(40) de extremo esta colocada de forma proximal a dicha primera punta afilada (38) de extremo,

un conector que conecta una porcién proximal de dicho elemento (22) de puncién con una porcién proximal
de dicho elemento (24) de separacién, formando dicho conector un canal (42),

en la que se utiliza dicho elemento (24) de separacién para mantener abierta una incisién hecha por la
lanceta y evitar que los bordes de la incision se cierren sobre el elemento de puncién y bloqueen dicho
canal (42), y caracterizada porque dicho elemento (22) de puncién, dicho elemento (24) de separacién y
dicho canal (42) estdn formados a partir de una Unica chapa metdlica.

2. Una lanceta (15) conforme a la Reivindicacién 1, en la que dicho elemento (24) de separacion estd colocado
formando un dngulo con respecto a dicho elemento (22) de puncidn.

3. Una lanceta (15) conforme a una cualquiera de las Reivindicaciones 1 o 2, en la que un espacio entre dicho
elemento (22) de puncién y dicho elemento (24) de separacién forma un hueco, aumentando de tamafio dicho hueco
en proximidad a dicha segunda punta (40) de extremo.

4. Una lanceta (15) conforme a una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 3, en la que al menos una porcién de
dicho canal (42) est4 tratada con un revestimiento hidréfilo de superficie.

5. Una lanceta (15) conforme a la Reivindicacién 4, en la que al menos una porcién de dicho elemento (22) de
puncién y al menos una porcidn de dicho elemento (24) de separacion estdn revestidas con un revestimiento hidréfilo
de superficie.

6. Una lanceta (15) conforme a las Reivindicaciones 1 a 5, en la que un extremo proximal de dicho canal (42) estd
integrado en una tira sensor (100).

7. Una lanceta (15) conforme a la Reivindicacién 6, en la que dicha tira sensor (100) estd conectada en un extremo
proximal de la misma a una pluralidad de tiras sensor adicionales.

8. Una lanceta (15) conforme a la Reivindicacion 1, en la que dicho elemento (22) de puncién y dicho elemento
(24) de separacion forman un hueco entre ellos, siendo dicho hueco mas ancho en su extremo proximal que en su
extremo distal.



ES 2321330 T3




ES 2321330 T3

FiG. 2

10



ES 2321330 T3




	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos

