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DESCRIPCION
Sistema para la extraccion de pequefias cantidades de liquidos corporales

La presente invencidn pertenece al campo del andlisis de liquidos corporales para la creacién de un diagndstico o
para el control de la concentracién de parametros de metabolismo, por ejemplo la concentracion de glucosa en
sangre.

La invencion se refiere a un sistema para la extraccion de pequefias cantidades de liquido corporal, conteniendo una
unidad de accionamiento con un soporte para el alojamiento de una unidad de puncién descartable que presenta un
sector de retencidn y una estructura capilar conectada con el sector de retencidén. La estructura capilar tiene al
menos un canal capilar y una punta opuesta a la sujecion para punzar la piel. La estructura capilar esta abierta hacia
fuera al menos en una parte de su extension longitudinal.

Segun el estado actual de la técnica ya se conocen sistemas para la extraccion de liquidos corporales, en los cuales
el liquido corporal es absorbido por un elemento descartable. Por el documento EP 0 199 484 se conocen sistemas
de extraccion de sangre y andlisis que presentan una unidad descartable con un capilar para la absorcién de liquido
corporal y para el transporte del liquido corporal a un sector de deteccion. Un perfeccionamiento de este concepto
esta descrito en el documento WO 97/42888. La disposicion descrita aqui es apropiada, particularmente, para la
extraccion de pequefias cantidades de liquido corporal que, primariamente, se realiza mediante la presion de un
anillo sobre el sector circundante de un punto de extraccidon y un movimiento de bombeo. Por el documento EP 0
723 418 se conoce un sistema para el analisis sobre la base de pequefas cantidades de liquido intersticial. Con este
proposito se introduce una canula cerrada muy delgada en la dermis y mediante el ejercicio de una presién sobre la
zona circundante del punto de puncién se transporta liquido intersticial a una zona de prueba por medio de la canula.
En un ejemplo de realizacion (figuras 26-28) se describe una unidad de puncion que en el sector de la punta
presenta un canal capilar abierto hacia fuera. Por el documento US 5.801.057 se conoce una disposicion
miniaturizada en alto grado que también trabaja con una canula cerrada para la extraccion de liquido corporal. Una
preferencia particular de esta disposicién consiste en la canula extremadamente delgada que al menos puede ser
insertada, de una manera esencialmente indolora, en el sector del brazo de un paciente.

Mientras que la disposicion descrita en el documento US 5.801.057 ya satisface una pluralidad de los requisitos
existentes en la practica, algunas propiedades son, sin embargo, perfeccionables. Un problema general con los
dispositivos de extraccion de acuerdo con el documento nombrado previamente es fabricar las canulas usadas de
manera econdmica y, a ser posible, pequefias. Una miniaturizacion que es, en particular, deseable con vistas a
minimizar el dolor causado por el procedimiento de puncion y, a ser posible, minimizar la herida de puncion resulta
en costes de fabricacion elevados de las canulas cerradas muy delgadas y se presentan, por principio, problemas de
viabilidad.

Por el documento US-A-5 700 695 se conoce una aguja hueca con una escotadura extendida axialmente en el
extremo distal que presenta una punta. La escotadura produce una extraccion de muestras del tejido humano méas
efectiva porque evita, en lo esencial, una obstruccion del lumen de la aguja. La superficie del lumen es hidrofoba, de
modo que existe una fuerza capilar negativa. Por este motivo se necesita una camara de presion térmica para poder
absorber una muestra a través del lumen.

De acuerdo con la presente invencion, los requisitos a sistemas para la extraccién de pequefias cantidades de
liquido corporal son satisfechos, en particular, porque se usan canulas con una estructura capilar abierta en lugar de
las conocidas estructuras de canulas cerradas de acuerdo al estado actual de la técnica. De este modo resultan no
sélo ventajas considerables en la fabricacion, que hacen mas econdmica y sencilla la fabricacion de sistemas de
extraccion, sino que también resultan ventajas gravitantes en la extraccion de liquido corporal, debido a que este no
s6lo puede producirse por medio de la punta de la canula, como en las estructuras cerradas de canula, sino también
por medio del sector abierto de la estructura capilar. Ademas, también puede aprovecharse la ventaja de que, aun
en estado no puncionado, el sector abierto del canal de la aguja estd en condiciones de absorber sangre de la
superficie de la piel y transportarla a una zona de determinacion.

Los sistemas para la extraccion de pequefias cantidades de liquido corporal tienen su campo de aplicacion,
especialmente, en el denominado spot-monitoring, en el que se determina la concentracion de analitos determinados
contenidos en liquidos corporales en un momento especificado. Las mediciones de este tipo pueden realizarse
repetidamente a intervalos temporales para controlar un cambio de la concentracion del analito. Un andlisis de este
tipo, usando elementos de prueba descartables, ha resultado ser muy ventajoso, particularmente en el campo de la
medicion de glucosa en sangre de diabéticos. Si en un diabético se presentan en un determinado intervalo temporal
valores de glucosa en sangre demasiado elevados (hiperglucemia) puede provocar este hecho dafios gravitantes,
como la ceguera y la gangrena, a largo plazo. Si, al contrario, el diabético entra en un estado de falta de azlcar en
sangre (hipoglucemia) porque, por ejemplo, se ha inyectado una dosis demasiado grande de insulina, ello puede
convertirse en una amenaza para la vida cuando el diabético cae en un llamado shock hipoglucémico. Por el
contrario, el diabético puede prevenir estados hiper o hipoglucémicos mediante un control regular del nivel de aztcar
en sangre y aprender, permanentemente, a ajustar entre si el comportamiento alimentario, la actividad corporal y la
medicacion insulinica. Ademéas de una mejora o un mantenimiento de la situacion de salud de diabéticos, el control
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regular de azlcar en sangre aporta considerables ventajas econdmicas totales, porque pueden prevenirse costes
elevados para secuelas de enfermedades. Los motivos que en los sistemas difundidos en el mercado se
contraponen a una difusién aiin mas amplia, y al uso consecuente, del control de glucosa en sangre son, en primer
lugar, el dolor provocado por la extraccion necesaria de liquido corporal y las manipulaciones extensas. En los
sistemas difundidos hasta hoy, el diabético o el personal médico debe obtener, ante todo, una gota de sangre, lo que
se realiza la mayoria de las veces en la yema del dedo. Si ello debe suceder a ser posible de manera indolora se
usan los llamados dispositivos de lanceta. Un dispositivo de lanceta debe ser dotada, en primer lugar, de una
lanceta, tensada, colocada sobre la superficie corporal y activada. Después del proceso de puncién, el usuario debe
ordefiar su dedo para extraer una gota de sangre de la herida de puncién lo mas pequefia posible. Ya antes de dicho
procedimiento, el diabético debe dotar de una tira de prueba al dispositivo de medicion de glucosa. Ahora, la gota de
sangre puede aplicarse a la tira de prueba y, después de mas o menos 10 segundos, se tiene disponible un valor de
mediciéon de glucosa en sangre. Ahora, todavia es necesario que el usuario elimine la lanceta usada y la tira de
prueba usada. La presente invencion permite simplificar, en grado sumo, el proceso de medicion de glucosa en
sangre, poniendo a disposicion un asi llamado sistema integrado en el que la puncion, la extraccion de la muestra y
la reaccion analitica se producen en la misma unidad (descartable).

Un sistema segun la presente invencion sirve para la extraccion de pequefias cantidades de liquido corporal. En este
contexto se entiende como liquido corporal, particularmente, sangre, liquido intersticial y mezclas de dichos liquidos
corporales. Mientras que en los sistemas convencionales para la extraccion de sangre la misma se produce, por
regla general, en la yema del dedo, con el sistema de extraccion segun la invencidon se pueden extraer liquidos
corporales también en otros lugares del cuerpo, por ejemplo en el antebrazo.

Una unidad de puncion descartable para la extraccion de pequefias cantidades de liquido corporal de acuerdo con la
presente invencion tiene un sector de retencién con el que esta conectado el extremo proximal de una estructura
capilar alargada con al menos un canal capilar para el transporte del liquido corporal. El extremo distal de la
estructura capilar es apropiado para puncionar la piel y a lo largo de su extension longitudinal esta abierta hacia
fuera al menos una parte de la estructura capilar. En el margen de la invencién se entiende como estructura capilar
un cuerpo que, cuando mediante su sector distal entra en contacto con el liquido corporal, transporta el mismo en
direccién al extremo proximal de la estructura capilar, como resultado de fuerzas capilares. Respecto de dicha
funcién, la estructura capilar es similar a las canulas huecas descritas en los documentos US 5.801.057 y EP 0 723
418. Sin embargo, una diferencia importante esta dada por el hecho de que esta abierto hacia fuera al menos un
sector que comprende al menos una parte de la extension longitudinal de la estructura capilar. La extension
longitudinal de la estructura capilar llega desde el extremo proximal, que esta conectado con el sector de retencion,
hasta el sector distal previsto para puncionar la piel. Las canulas huecas segun el estado actual de la técnica
presentan sélo en su extremo distal més alejado una abertura a través de la cual puede penetrar el liquido corporal.
Contrariamente, la estructura capilar segun la invencién puede absorber liquido corporal por medio de una parte de
la extensioén longitudinal sustancialmente mas grande. En el caso general, la longitud del sector de estructura capilar
abierto hacia fuera es mas del 10 % de la extension longitudinal de la estructura capilar, preferentemente mas del 50
% de la extension longitudinal. Desde el punto de vista de la técnica en términos de produccién es favorable,
especialmente, que la estructura capilar esté abierta hacia fuera en toda su extensién longitudinal.

Las canulas huecas convencionales se fabrican, segin el estado actual de la técnica, mediante el estiramiento de
tubos mas gruesos. De ello resulta que la fabricacion de canulas muy delgadas, por ejemplo por debajo de 0,3 mm
de diametro exterior, es muy complicada y cara. Contrariamente, en el documento US 5.801.057 se describe otro
camino. De silicio se graba al aguafuerte un primer cuerpo que tiene un sector de aguja con una acanaladura y una
camara de medicién, conectada integralmente con la aguja, y la camara de medicién y la acanaladura son sellados,
a continuacion, con una capa en el sector de la aguja. Una conexién de ambos cuerpos se consigue, por ejemplo,
mediante la conexion anddica. La miniaturizacion en alto grado del dispositivo de extraccion de sangre y el paso del
proceso de conexion resultan en un coste de fabricacion muy elevado. Ademas, la disposicién asi generada también
puede absorber liquido solamente por medio del sector de punta de la aguja, de acuerdo con los documentos ya
nombrados anteriormente segun el estado actual de la técnica. Segun la invencién se ha encontrado que también es
posible conseguir una absorcién eficiente de liquido cuando se tiene un capilar abierto. A continuacion se describen
capilares abiertos de este tipo:

Los capilares abiertos pueden fabricarse, de manera analoga al documento US 5.801.057, mediante el proceso de
fotolitografia, como se conoce del campo de la tecnologia de semiconductores. Ademas, también es posible dotar
agujas macizas de canales, acanaladuras o similares abiertos hacia fuera mediante el fresado, grabado al
aguafuerte o similares. Las depresiones de este tipo se extienden desde la punta o al menos desde un sector
adyacente a la punta hasta el extremo proximal de la aguja conectado a la sujecién. Estas depresiones o capilares
no necesariamente deben extenderse rectos, sino que también pueden estar dispuestos, por ejemplo, en espiral, en
forma de meandro o similar. Es importante que el liquido sea transportado a través de los capilares desde el sector
distal de la aguja al sector proximal. La seccidn transversal de los capilares puede tener, por ejemplo, forma en V, de
semicirculo o también ser rectangular. Es importante que una parte de la seccion transversal esté abierta hacia
fuera, de modo que pueda penetrar liquido al canal capilar a través de la superficie perimetral exterior.

Ademas de las posibilidades ya nombradas de incorporar canales capilares a cuerpos con forma de varilla, también
es posible generar los canales capilares por medio de la unién de cuerpos. De este modo es posible, por ejemplo,
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fijar una a las otras dos o mas agujas macizas, por ejemplo soldar una a las otras, de modo que mediante los
sectores de contacto de las agujas macizas se formen canales capilares. Correspondientemente, también es posible
retorcer entre si alambres en forma de un cordén, de modo que se formen una pluralidad de sectores de contacto
generadores de canales capilares.

Los canales capilares presentes en la estructura capilar son, por lo general, mas profundos que anchos. El cociente
de profundidad y anchura (por lo general, denominado proporcion de aspecto) se encuentra, preferentemente, entre
2 y 5. La seccién transversal del canal capilar es, por lo general, mayor que 2500 um2 y menor que 1 mm?Z. Como ya
se ha mencionado anteriormente, es favorable que los canales capilares sean accesibles desde fuera, de modo que
también puedan absorber liquido corporal mientras la estructura capilar se encuentre puncionada en el tejido. Para
conseguir una buena absorcién de liquido corporal, el sector abierto hacia fuera de la estructura capilar deberia
presentar una longitud de 1 mm o mas.

En la parte proximal de la estructura capilar se conecta un sector de retencion. El sector de retencion y la estructura
capilar pueden estar conformados como una pieza (monolitico) o presentar también partes separadas conectadas
una con la otra mediante pegado, fundido, asiento a presion o similar. Las estructuras monoliticas pueden ser
fabricadas, de manera particularmente favorable, mediante el procedimiento conocido de fabricacion de
semiconductores. De este modo puede conseguirse un alto grado de miniaturizacion. Contrariamente, los costes de
fabricacién pueden ser mas convenientes cuando la unidad de puncién es fabricada de un sector de retencion
separado y una estructura capilar separada. Un dispositivo de puncion de elementos separados puede estar
formado, por ejemplo, de una estructura capilar metdlica y un sector de retencion de plastico.

Una unidad de puncidén segun la invencion puede presentar una zona de evaluacion en el sector proximal de la
estructura capilar o en el sector de retencion. Si la concentracion del analito es, por ejemplo, evaluada mediante una
espectrografia infrarroja, la zona de determinacidbn no necesita contener otros reactivos para permitir una
determinacion del analito. Debido a que los materiales para la estructura capilar y el sector de retencion no son, por
regla general, permeables a la radiacion infrarroja es preferente un analisis por espectroscopia de reflexion. Con
dicho propésito, la zona de evaluacién es, preferentemente, reflectiva de la radiacién infrarroja, 1o que, usualmente,
es el caso en medida suficiente en superficies metalicas. Los plasticos pueden hacerse reflectivos de la radiacion
infrarroja mediante, por ejemplo, la metalizacion al vacio o deposicion electrénica de oro o aluminio.
(Alternativamente también pueden integrarse ventanas transparentes épticamente.)

Sin embargo, en caso preferente, la unidad de puncién tiene una zona de determinacion en la que se encuentra
dispuesto un reactivo que experimenta un cambio detectable ante la presencia de un analito en la muestra de liquido
corporal. Los reactivos tipicos para la determinacion de glucosa estan basados, por ejemplo, en oxidasa de glucosa
en combinacion con un sistema redox cromogénico. Los reactivos que, para una evaluacién optica, forman un color
con la glucosa del liquido corporal son bien conocidos por el estado actual de la técnica. Ademas, en el campo de
las tiras de medicién de glucemia se conocen reactivos que posibilitan una determinacion electroquimica del analito.
Como también los sistemas de determinacion de este tipo son ampliamente conocidos por el estado actual de la
técnica no se describen en detalle.

Los sistemas de reactivos nombrados pueden estar dispuestos en el sector proximal de la estructura capilar pero,
sin embargo, debido a las posibilidades relativamente desventajosas de fijar alli o evaluar los reactivos es preferente
una disposicién de reactivos en el sector de retencion. Para permitir una humectacion de los reactivos con el liquido
corporal, el reactivo se conecta directamente a la estructura capilar, y puede absorber liquido corporal por sus
propias fuerzas capilares, o bien entre la estructura capilar y la zona de determinacion esté dispuesta una conexion
fluidica (por ejemplo, canal de conexion, vell6n o similar) a través de la cual el liquido corporal puede llegar desde la
estructura capilar a la zona de determinacion. La unidad de puncién puede estar realizada, por ejemplo, de modo
que un canal capilar de la estructura capilar se extienda al sector de retencién y que un reactivo en el sector de
retencion pueda aplicarse directamente sobre el canal capilar que se extiende alli. Las mezclas de reactivos usados
estan, generalmente, en estado soélido y presentan, debido a sus componentes (por ejemplo, éxido de aluminio,
kieselgur y similares), una capilaridad tan elevada que pueden absorber liquido corporal del canal capilar.

La forma del sector de retencioén es, relativamente, poco critico. Puede presentar, por ejemplo, la forma de un cubo
pequefio que tiene una depresion para recibir la mezcla de reactivos. Usualmente, no son necesarias medidas
especiales para fijar la unidad de puncién en una unidad de accionamiento o puede recurrirse a configuraciones de
lancetas descartables, conocidas para sistemas de extraccién de sangre convencionales. Por ejemplo, el sector de
retencién puede presentar conicidades en las que, para sujetar la unidad de puncién, encajan los elementos
elasticos de una sujecion de la unidad de accionamiento. La unidad de puncién es posicionada de tal manera dentro
de la sujecion (por ejemplo, mediante la presién de un lado opuesto a la punta de la unidad de puncion contra un
tope) que, ventajosamente, pueda garantizarse un buen control de la profundidad de puncién de la unidad de
puncién. Para una sujecion de este tipo y la interaccion entre la sujecién y unidad de puncion descartable se hace
referencia al documento EP B 0 565 970.

A un sistema para la extraccion de pequefias cantidades de fluidos corporales puede estar integrado,

ventajosamente, una unidad de deteccion. Si se usa una unidad de puncién que contiene un reactivo que en
presencia de un analito muestre un cambio de color o forme un color, el sistema puede presentar una unidad de
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deteccién éptica que comprende una fuente de luz y un detector para la deteccidon de luz transmitida o reflejada. Si
se usa una deteccién electroquimica, el sistema puede presentar electrodos que contactan el reactivo de la unidad
de puncién o los contactos de la unidad de puncién que, a su vez, contactan el reactivo. Para la evaluacion, el
sistema puede tener los dispositivos electrénicos conocidos por el estado actual de la técnica para determinar la
concentracion del analito mediante, por ejemplo, la medicién de la llamada corriente de Cottrell. Si se intenta realizar
un andlisis sin reactivos, el sistema puede, por ejemplo, comprender una fuente de radiacion infrarroja y un detector
de radiacion infrarroja y equipos para la resolucion espectral de la radiacién reflejada de la zona de evaluacion.

El sistema de extraccién segun la invencién presenta, ademas, una unidad de accionamiento que al activar mueve la
sujecion de una primera posicion a una segunda posicién, de modo que la unidad de puncién realice un movimiento
de puncién. Las unidades de accionamiento de este tipo son bien conocidas del campo de los sistemas de
extraccion de sangre. Pueden contener, por ejemplo, un resorte que es tensado por el usuario y que al destensar
acciona la unidad de puncién. Una unidad de accionamiento particularmente ventajosa se describe en el documento
EP B 0 565 970.

Mediante la unidad de puncion segun la invencion o el sistema de extraccion segun la invencion puede producirse
una extraccion de liquido corporal, mientras la estructura capilar o una parte de ella se encuentra puncionada en la
piel (es decir, extraccion directamente del cuerpo o de liquido corporal saliente del cuerpo a la superficie corporal) o
bien la estructura capilar puede ser retirada del cuerpo después de haber realizado una puncién y absorber el liquido
corporal saliente de la superficie corporal. Una extraccion en la que la estructura capilar para la absorcién de liquido
corporal permanece en el cuerpo es apta, particularmente, para una extracciéon de muestra en el brazo. Ello esta
fundamentado en que las heridas pequefias por puncion en el brazo cierran muy rapidamente, de modo que
después de la puncion no sale ningin o sélo muy poco liquido. Por otra parte, en el brazo la sensacion de dolor es
menos acentuada que, por ejemplo, en el dedo, de modo que la permanencia de la estructura capilar en el cuerpo
no es percibida como dolorosa. Como ya explicado anteriormente, una estructura capilar abierta hacia fuera
presenta respecto de las canulas huecas convencionales la ventaja de que puede ser absorbido liquido por medio
del sector abierto, mientras que en canulas huecas el sector de absorcion de liquido se limita s6lo al extremo frontal
de la canula. Esto ultimo es particularmente desventajoso cuando la abertura de aguja se obtura por partes de tejido,
de modo que no puede absorber liquido o sélo lo hace en cantidad insuficiente.

Tiene también una ventaja sobre las canulas convencionales en el caso de que la estructura capilar sea retirada del
tejido después del proceso de puncion. Como ya se ha explicado, las estructuras capilares abiertas hacia fuera
pueden fabricarse de manera mas sencilla y econémica que las canulas cerradas.

Ademas, mediante las unidades de puncién segun la invencidn puede realizarse un proceso de extraccion que es
una combinacion de los procedimientos nombrados anteriormente. En estos procedimientos combinados,
primeramente se punza, la estructura capilar se retira en una fraccién del trayecto de puncién y alli se permite
permanecer por un periodo de recogida de unos segundos. Este procedimiento presenta la ventaja de que mediante
la retraccién de la estructura capilar se expone una parte del canal de puncion, de modo que en el mismo puede
acumularse liquido y penetrar desde alli en la estructura capilar.

La humectacién de los canales capilares representa otro factor decisivo, importante para la absorcion eficiente de
liquido corporal mediante la estructura capilar. Si se usan estructuras capilares de silicio, las mismas son,
usualmente, ya humectables suficientemente por una capa de 6xido de silicio sobre la superficie. Si se usan metales
para la estructura capilar, la misma es, con frecuencia, relativamente dificultosa de humectar. Ello puede ser
contrarestado mediante una serie de medidas apropiadas tales como, por ejemplo, una silicificacion de la superficie.
Una humectacion suficientemente elevada se da, por regla general, cuando el liquido presenta en los capilares un
menisco concavo o bien, lo cual es equivalente, cuando el angulo de humectacion es menor que 90°.

La invencion se explica en mayor detalle mediante figuras:
Figura 1: unidad de puncion de silicio.

Figura 2: sistema para la extracciéon de liquido corporal compuesto por la unidad de puncién de la figura 1 y una
unidad de accionamiento, asi como por un equipo de evaluacion optico.

Figura 3: sector capilar de una unidad de puncién formada de dos agujas macizas soldadas una con la otra.
Figura 4: estructura capilar formada de alambres retorcidos (estructura de cordon).
Figura 5: estructura capilar en forma de una aguja maciza sobre cuya superficie se encuentran canales capilares.

La figura 1 muestra una unidad de puncion descartable en tres vistas. Desde la vista en perspectiva en la figura 1A
puede reconocerse que la unidad de puncién 10 tiene una estructura capilar 11, la cual esta dispuesta en un sector
de retencién 12. El sector de retencion 12 esta tapado con una placa 13 que presenta una ventana 14. La estructura
capilar 11 esta realizada de modo que presenta en su extremo distal una punta para puncionar la piel. Ademas, en la
estructura capilar esta dispuesto un canal capilar 15 abierto hacia arriba. Dicho canal capilar se extiende en el
interior de la unidad de puncién y llega a una zona de determinacion situada por debajo de la ventana 14. El extremo
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15 del canal capilar puede verse en la figura 1B en el sector de ventana. En este caso, el extremo es visible porque
por encima del canal no se encuentra dispuesta ninguna quimica de prueba. Sin embargo, en estado de aplicacion
se encuentra dispuesto por encima de dicho extremo una zona de determinacién, por ejemplo un sistema de
deteccion optica de glucosa.

La figura 1C muestra una vista lateral de la unidad de puncion en la que puede verse que el canal capilar 15 esta
abierto tanto hacia arriba como también hacia abajo en el extremo distal de la estructura capilar. La longitud de la
estructura capilar mostrada es de 1,6 mm y la profundidad y anchura del canal capilar 15 es de 50 y 150 um,
respectivamente.

La figura 2 muestra un sistema 20 para la extraccion de liquido corporal que comprende una unidad de puncion
segun la figura 1 y una unidad de accionamiento y un equipo de evaluacion 6ptico. La figura muestra un sistema que
se basa en un dispositivo de extraccion de sangre segun el documento EP 1034740. La unidad de puncién segun la
figura 1 se encuentra en la sujecién del dispositivo de extraccion de sangre en el cual en los sistemas actuales se
encuentra dispuesta una lanceta descartable. Mediante la activacion del pulsador 21 se tensa el mecanismo de
accionamiento y mediante la activacion del pulsador de activacién 22 se activa el proceso de puncion, es decir el
movimiento de la unidad de puncién. En este proceso, el sector capilar 11 sale de una abertura de salida (no
mostrada) del capuchén 23 (mostrado con trazo de rayas) y punciona la piel que, para la extraccién de sangre, se
encuentra frente a la abertura del capuchén. Sin embargo, contrariamente a los dispositivos de lancetas de sangre
gue se encuentran en el comercio con la denominacion Softclix Pro, el sector capilar no se retrae detras de la
abertura del capuchén, sino que permanece en el tejido en su maxima profundidad de puncién o es retraido en
parte, de modo que los capilares pueden absorber liquido corporal saliente. Como se relata en relacién con la figura
1, a través de los capilares llega liquido corporal a un sector de evaluacion en el cual es posible una determinacion
del analito. En la figura 2 se muestra un sistema de evaluacion éptico que comprende una fuente de luz 24 y un
fotodetector 25. Mediante la fuente de luz 24 (por ejemplo, un diodo de luz) se ilumina el sector de evaluacién a
través de una ventana 14 y la radiacion reflejada por el sector de evaluacién es captada por el fotodetector 25.
Mediante una unidad de evaluacién (no mostrada) dispuesta en el sistema se determina y se muestra sobre el
display 26 una concentracion de analito a partir de la intensidad recibida por el fotodetector. Después de la medicion
realizada, el usuario puede retirar el sistema 20 de la superficie corporal, quitar el capuchén 23 y eyectar la unidad
de puncién 10. Para otra medicion puede insertarse en la sujecion 27 del sistema una nueva unidad de puncion
tomada, por ejemplo, de un cargador.

La figura 3 muestra la generacion de una estructura capilar mediante la soldadura de dos agujas macizas. En la
figura 3 puede verse que mediante la soldadura de dos alambres metalicos cilindricos se han formado en el sector
de conexion dos canales capilares opuestos, abiertos hacia fuera. La estructura recibida es afilada en un extremo
para conseguir una punta que permita una puncién de la piel. En el ejemplo mostrado se han usado alambres
metalicos de acero quirlrgico con una seccion transversal de 400 um. El sector de punta 11a de la estructura capilar
presenta una longitud de 2 mm, aproximadamente. La soldadura de ambos alambres se realizé mediante el paso de
corriente a través de ambos alambres, habiendo sido conectado un alambre como anodo y el otro alambre como
catodo.

La figura 4 muestra una estructura capilar en forma de cordén. Para generar dicha estructura de cordon 40 se
retorcieron entre si alambres de un didmetro de 20 a 70 um y se tronzaron en oblicuo en un extremo, de modo que
resulte un sector de punta 40a que pueda ser puncionado en la piel. La ampliacién seccional en la figura 4, que
muestra el sector de punta, permite reconocer los canales capilares abiertos (indicados mediante flechas)
producidos mediante alambres yuxtapuestos.

En la figura 5 se muestra una estructura capilar 50 generada a partir de una aguja maciza. La aguja presenta una
zona proximal 50b que puede ser sujetada en un sector de retencion. El sector de punta 50 A de la aguja es afilado
como en las lancetas para sangria convencionales, para permitir una penetracion indolora en la piel. En la aguja
maciza se introdujo por fresado un canal capilar 51 abierto hacia fuera. La seccion transversal de este canal
presenta 60 x 150 pum, aproximadamente.
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REIVINDICACIONES

1. Sistema (20) para la extraccion de pequefias cantidades de liquido corporal compuesto de una unidad de
accionamiento que presenta una sujecion (27) que se mueve de una primera posicién a una segunda posicion al
activar la unidad de accionamiento, y una unidad de puncién descartable (10) que presenta un sector de retencion
(12) dispuesto de manera removible en la sujecion, estando conectado con el sector de retenciéon el extremo
proximal de una estructura capilar (11) alargada que comprende al menos un canal capilar (15) para el transporte de
liquido corporal, en el cual el transporte se produce en la direccion del extremo proximal de la estructura capilar
como resultado de fuerzas capilares, y el extremo distal de la estructura capilar tiene una punta apropiada para
perforar la piel, y por el cual el extremo distal de la estructura capilar se encuentra fuera de la piel cuando la sujecion
se encuentra en la primera posicién y, en la segunda posicion, esta insertado en la piel hasta una profundidad, la
profundidad de puncion, caracterizado porque el como minimo un canal capilar esta abierto hacia fuera y presenta la
forma de una acanaladura en un sector a lo largo de la extension longitudinal de la estructura capilar que comienza
en la punta de la estructura capilar y se extiende mas alla de la punta.

2. Sistema segun la reivindicacion 1, en el cual toda la longitud de la estructura capilar, desde el extremo proximal
hasta el extremo distal, esta abierta hacia fuera.

3. Sistema segun la reivindicacion 1, en el cual el sector de retencién presenta una zona de determinacion para la
determinacion de uno o mas analitos, estando la zona de determinacion dispuesta de manera tal que pueda
absorber el liquido corporal de la estructura capilar.

4. Sistema segun la reivindicacion 1, en el cual la unidad de accionamiento estéa realizada de manera tal que mueva
la unidad de puncién para que permanezca en la segunda posicién durante un intervalo de tiempo (periodo de
recogida) y, a continuacion, la unidad de punciéon sea movida a una posicién en la que el extremo distal de la
estructura capilar se encuentre fuera de la piel.

5. Sistema segun la reivindicacién 1, en el cual la unidad de accionamiento esta realizada de manera tal que mueva
la unidad de puncién de forma tal que, al alcanzar la segunda posicion, sea retrocedida a una posicién de recogida
en la cual la pieza parcial de la estructura capilar que se encuentra en la piel es mas corta que en la segunda
posicion.

6. Sistema segun la reivindicacién 1, en el cual la estructura capilar y el sector de retencion estan conectados entre
si de forma integral.

7. Sistema segun la reivindicacion 1 o 6, en el cual el sector de retencion y la estructura capilar estan fabricados de
un semiconductor, preferentemente silicio.

8. Sistema segun la reivindicacion 6 o 7, en el cual el sector de retencion y la estructura capilar estan fabricados de
forma integral de una sola pieza de material.

9. Sistema segun la reivindicacion 1, en el cual el sector acanalado presenta una seccién transversal, esencialmente
en forma de V.

10. Sistema segun la reivindicacion 1, en el cual la longitud de la estructura capilar se encuentra en el intervalo de
0,3 a3 mmy la seccién transversal de la estructura capilar se encuentra en el intervalo de 0,03 a 0,8 mm.

11. Unidad de puncién descartable (10) para la extraccion de pequefias cantidades de liquido corporal que presenta
un sector de retencion (12) con el cual esta conectado el extremo proximal de una estructura capilar alargada que
comprende al menos un canal capilar (15) para el transporte de liquido corporal, en el cual el transporte se produce
en la direccién del extremo proximal de la estructura capilar como resultado de fuerzas capilares, y el extremo distal
de la estructura capilar tiene una punta apropiada para puncionar la piel, y que presenta, como minimo, un canal
capilar abierto hacia fuera y tiene la forma de una acanaladura en un sector a lo largo de la alineacion longitudinal de
la estructura capilar que comienza en la punta de la estructura capilar y se extiende mas alla de la punta.
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Fig. 1
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Fig. 3
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Fig. 5 50 50a
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