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DESCRIPCION

Dispositivo de medicion fotométrico para un liquido de prueba y recipiente de mezcla para un aparato de medicién
fotométrica.

La invencion se refiere a un set de ensayo para un dispositivo de medicion fotométrico, con un recipiente de mezcla,
el cual presenta un elemento de cierre removible de sus aberturas de llenado, y un primer liquido presente en su
interior, asi como con un elemento de dosificacion, el cual contiene un segundo liquido en un espacio hueco cerrado
por ambas partes, siendo incorporable el elemento de dosificacion a la abertura de llenado, tras la retirada del
elemento de cierre del recipiente de mezcla, y tras la adicion de un liquido de ensayo en el primer liquido. La
invenciéon se refiere ademas a un procedimiento de mediciéon fotométrico para un liquido de ensayo, el cual es
mezclado con un primer y un segundo liquido, estando el primer liquido en un recipiente de mezcla cerrado, y el
segundo liquido en un elemento de dosificacion.

En muchos ensayos médicos, la pruebe a medir ha de ser previamente puesta en contacto con un primer liquido, a
fin de acondicionar la pruebe, prepararla para la mediciéon, o bien para iniciar una primera reaccién quimica o
biolégica. En una segunda fase se afiade entonces un segundo liquido, a fin de conducir a los elementos a analizar
en el ensayo a un estado adecuado para la medicién fotométrica, o bien para iniciar una segunda reaccién quimica o
biolégica. Por ejemplo, para una llamada ,medicién CRP* (proteina reactiva C), la cual sirve para la diferenciacion de
inflamaciones virales o bacterianes, se mezcla una muestra de sangre con un reactivo Lyse, y después de afiade y
se mezcla un reactivo Latex, siendo medisda la reaccién quimica con la ayuda de un fotdbmetro.

En relacién con mediciones fotométricas ampliamente automatizadas, se han conocido complicados automatas de
andlisis, los cuales admiten, en un carrusel de ensayos, un gran cantidad de cubetas de ensayo, estando previsto
ademas un carrusel de reactivos con los correspondientes medios de reactivos. Con la ayuda de un dispositivo de
pipeteado, el cual esta dotado con un brazo giratorio, pueden ser dosificados los reactivos predeterminados en el
ensayo, teniendo que estar controladas las complicadas secuencias de movimiento de las distintas piezas
constructivas, como el carrusel de ensayos, el carrusel de reactivos, y el dispositivo de pipeteado, con la ayuda de
motores de paso a paso. El resultado de la reaccién tras el mezclado de la prueba con los medios reactivos es
medido fotométricamente la mayoria de las veces en una estacion propia de medicion.

Sistemas de ese tipo son conocidos, por ejemplo, de los documentos US 4,965,049 A asi como del WO 93/20450 Al.
Un inconveniente de esos dispositivos consiste en el complejo manejo de los liquidos, ya que distintos liquidos de
ensayo Yy liquidos de reactivos han de ser transportados desde sus contenedores de reserva o de alojamiento al
aparato de medicién, mediante dispositivos de tubos, o bien dispositivos de pipeteado, siendo también necesario
utilizar sistemas automaticos de lavado y de limpieza, a fin de evitar un arrastre de los liquidos de ensayo, o bien de
reactivos, al aparato.

Del documento WO 2005/071388 Al ha sido conocido un elemento de toma de muestras y de medida, el cual esta
compuesto da varios compartimentos cilindricos, los cuales estan insertados unos dentro de otros de forma
desplazable axialmente, estando sus espacios interiores, en la posicié n inicial, cerrados mediante una membrana
perforable. Dos de los elementos contienen medios de reaccion, y en el tercer elemento puede introducirse una
muestra. Los compartimentos son empujados entonces uno dentro del otro al ejercer presion sobre los dos
elementos exteriores, rasgandose las membranas en las zonas de union, y los dos liquidos de reactivo se mezclan
al musmo tiempo con la muestra. Se realiza un analisis bien a través de una inspeccién Optica, bien mediante la
introduccion en un aparato de medicion.

Un contenedor de acumulacién y mezclado parecido, en el cual la muestra puede ser medida también, es conocido
del documento WO 95/25948, siendo recogida la muestra con un algodén con mango, e introducido en un
contenedor cilindrico con varios compartimentos. Los distintos compartimentos estan cerrados mediante
membranas, las cuales son perforadas con la ayuda de un elemento de introduccion para el algodén con mango, de
forma que los reactivos pueden entrar en contacto con la muestra en el algodén.

El documento DE 24 41 724 Al describe un cartucho de analisis para mediciones fotoespectrométricas, el cual
presenta un primer contenedor para el alojamiento de un primer liquido, estando el contenedor en principio cerrado
mediante un elemento de cierre. Tras la retirada del elemento de cierre se introduce la muestra a analizar en el
contenedor, y después se incorpora un inserto del contenedor, el cual presenta un liquido reactivo en una camara
auxiliar. La camara auxiliar esta dotada, en su posicion inicial, con un empujador cilindrico que sobresale del inserto
del contenedor, el cual, al empujarlo hacia abajo, y con la ayuda de un canto de corte en su parte frontal, rasga una
membrana de la cdmara auxiliar, y con ello libera al segundo liquido de la camara auxiliar dentro del contenedor con
el primer liquido. Una vez que los liquidos se han disuelto y mezclado completamente, el contenedor se calienta en
la forma requerida para el proceso de andlisis, y la muestra se mide fotométricamente.

Del documento DE 16 23 082 Al es conocido un set de ensayo de dos piezas para mediciones fotométricas, que

presenta una cubeta de medicion épticamente transparente con un primer reactivo, sobre la que puede colocarse un

recipiente colector con un medio disolvente, estando el recipiente colector cerrado en principio a través de un tapon
2
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movible. Al colocar el recipiente colector sobre la cubeta de medicién, una boquilla del recipiente colector, abierta
hacia arriba, desplaza al tapén movible al interior del recipiente colector, a través de lo cual pueden ser mezclados
los dos reactivos. Solamenta después se afiado la muestra a medir.

Del documento US 6,495,373 Bl es conocida una cubeta de pruebas para la fotometria, ela cual se compone de un
recipiente para el alojamiento de un primer liquido, y de una caperuza de cierre para el alojamiento de un segundo
liquido. El segundo liquido en la caperuza de cierre esta separado mediante una membrana del primer liquido,
estando previsto un elemento de accionamiento en forma de varilla para la perforacién de la membrana. El elemento
de accionamiento actla con su punta directamente sobre la membrana, y en su perforacion permanacen trozos en
lacaperuza de cierre, los cuales actlan como capturadores de gotas. El elemento de accionamiento sobresale de la
caperuza de cierre antes del accionamiento de la misma, de forma que, de forma no conveniente, es posible un
accionamiento en falso fuera del aparato de analisis. Las cubetas de pruebas se colocan en un dispositivo de
andlisis, estando previsto un cilindro, giratorio respecto a un eje vertical, con aberturas de alojamiento para las
cubetas de pruebas. Al cerrar una tapa del dispositivo de analisis, éste actia sobre el elemento de accionamiento,
de forma que la membrana es perforada

Del documento DE 12 91 543 Al es conocido un recipiente de una sola pieza, el cual presenta, en dos
compartimentos, separados a través de un tapén de bloqueo, reactivos liquidos distintos. Con la ayuda de un tapén
con piston, el cual puede ser oprimido en el recipiente mediante una tapa roscada manipulable con la mano, se
origina una presion hidraulica en el primer liquido, la cual desplaza el tapén de bloqueo hacia abajo, a través de lo
cual pueden ser mezclados los dos reactivos.

El objetivo de la invencién es proponer un procedimiento de mediciéon fotométrica para un liquido de prueba,
simplificado en la manipulacion, el cual sea mezclado antes de la propia mediciéon con un primer liquido y con un
segundo liquido, o bien un set de pruebas adecuado para ello, teniendo que prescindirse de cualquier manipulacion
de liquidos fuera del set de prueba. Ademas ha de ser posible, de forma sencilla, una dosificacion exacta del primer
y del segundo liquido, y han de ser realizables de forma ampliamente automatica las distintas fases de andlisis en un
dispositivo de andlisis.

Este objetivo se alcanza, segun la invencién, presentando el elemento de dosificacion un émbolo de cierre dispuesto
completamente en el espacio hueco, y desplazable en el espacio hueco, y que esta cerrado en el lado contrapuesto
mediante un tapon movible, el cual, a través de una aplicacion de presion sobre el segundo liquido, originada por el
émbolo de cierre, penetra con el mismo en el interior del recipiente de mezclado. Al contrario que en la ejecucién
segun el documento DE 24 41 724 A, con ello, esta previsto en la invencion un tapén maévil como elemento movible
para el espacio hueco en el elemento de dosificacién, el cual, tras una aplicacién de presion sobre el segundo
liquido, penetra con el mismo en el interior del recipiente de mezclado. Esto tiene como consecuencia que en el
lado de la salida del elemento de dosificacion no permanezcan pegadas ningunas partes de la membrana, en las
gue se acumulen restos del segundo liquido, que se encarguen de ésta forma de inexactitudes en el comportamiento
del mezclado, y de la medicion subsiguiente.

El espacio hueco presenta, en el lado contrapuesto al tapdén, un émbolo desplazable de cierre dispuesto
completamente en el espacio hueco. En la invencion un émbolo de cierre, desplazable axialmente y accionable por
un pistén del analizador, se encuentra dispuesto completamente en el espacio hueco del elemento de dosificacion.
A diferencia con el documento DE 24 41 724 A, el émbolo en el elemento de dosificacion no actia directamente
sobre el elemento de cierre, sino a través de la presion en el liquido, o bien sobre el colchdn de aire dispuesto por
encima, y tampoco sobresale por fuera sobre el elemento de dosificacion, de forma que esta descartado un
accionamiento erréneo del dispositivo antes de la utilizacién en un analizador.

Segun un desarrollo especialmente ventajoso de la invencion, el nivel del liquido en el recipiente de mezcla esta
dimensionado de tal manera que el elemento de dosificacion - al menos tras la mezcla con el segundo liquido - se
sumerge con su abertura de salida en el primer liquido en el recipiente de mezcla. Esto conduce a un vaciado
completo (sin gotas adheridas) del elemento de dosificacion, a través de lo cual es posible una proporcion exacta de
la mezcla, y también un resultado exacto de la medicion.

El procedimiento fotométrico segun la invencion esta caracterizado a través de las siguientes fases:
- Apertura del recipiente de medicion, el cual contiene el primer liquido;
- Adicion del liquido del ensayo;

- Cierre del recipiente de mezcla con un elemento de dosificacion, el cual contiene al segundo liquido en un espacio
hueco cerrado por un tapdn movible.

- Mezclado del primer liquido con el liquido de ensayo;

- Introduccion del segundo liquido desde el elemento de dosificacién en el recipiente de mezcla, siendo ejercida
presion sobre el segundo liquido a través de un émbolo de cierre colocado por completo en el espacio hueco, y
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desplazable en el espacio hueco, el cual esta dispuesto en el lado contrapuesto del tapén movible, y éste segundo
liquido es soltado, con el tapdn movible, en el primer liquido;

- Mezclado del primer liquido, del liquido de ensayo, y del segundo liquido;
- Medicion fotométrica de la reaccion quimica en un analizador, y
- Calculo de la concentracion de al menos una sustancia del contenido de la prueba.

Para la obtencion de un valor de partida para la determinacion de la concentracion, puede llevarse a cabo, segun la
invencién, una medicion fotométrica de calibracion tras el mezclado del primer liquido con el liquido del ensayo.

En segundo liquido se transfiere preferentemente con la ayuda de un émbolo desde el elemento de dosificacion al
interior del recipiente de mezcla, y alli se mezcla mediante una barra magnéticca agitadora, o bien mediante un
elemento ferromagnético (por ejemplo una bola de acero) presentes en el recipiente de mezcla.

Los dos elementos del test de ensayo, el recipiente de mezcla con el primer liquido y el elemento de dosificacion con
el segundo liquido, pueden ofertarse en un envase estéril como elementos de un solo uso, y tras su utilizacion ser
eliminados junto al ensayo, a través de lo cual desaparece cualquier manupulaciéon de liquido directamente en el
analizador, o bien en el exterior del recipiente de mezclado.

Segun la invencién, en el recipiente de mezclado esta situado un portador de informacion, legible sin contacto, como
por ejemplo un chip-RFID o un cédigo de barras. El portador de informacion puede estar dispuesto también sobre un
embalaje del set de ensayos, o bien en una unidad de embalaje para varios tests de ensayo, o bien introducido
dentro del embalaje.

Segun la invencion, el tapén puede estar compuesto de un material que flote en el primer liquido en el recipiente de
mezcla, de forma que la medicion fotométrica en el liquido no sea obstaculizada.

La invencion se describe a continuacidon més detalladamente segun los dibujos, parcialmente esquematicos. Se
muestran respectivamente, en una representacién en corte:

Fig. 1 el recipiente de mezcla de un set de ensayos en el estado de partida;

Fig. 2 el recipiente de mezcla segun la figura 1 con el elemento de dosificacion colocado;
Fig. 3 el recipiente de mezcla segun la figura 2, introducido en un dispositivo fotométrico de medicion;
Fig. 4 una vista en planta desde arriba sobre el recipiente de mezcla con una disposicion enrollada para la

unidad de mezclado;

Fig. 5 un set de ensayos segun la invencion, compuesto de un recipiente de mezcla y un elemento de
dosificacion;

Fig. 6 el elemento de dosificacion segun la figura 5, en una representacion en corte;
Fig. 7 un tapdn del elemento de dosificacion segun la fifgura 6 en una representacion en corte ampliada;
Fig. 8 el tapdn segun la figura 7 en una vista tridimensional;

Fig. 9 un dispositivo fotométrico de medicion para la realizacion del procedimiento fotométrico, en una vista
tridimensional;

Fig. 10 la tapa giratoria del dispositivo de medicién segun la figura 9, junto a la unidad de soporte para el
recipiente de mezclado, y el dispositivo de accionamiento para el émbolo de cierre, en una vista lateral;

Fig. 11  la unidad de soporte segun la figura 10, sin tapa, en una vista frontal;
Fig. 12 un corte longitudinal a través de la unidad de soporte, segun la linea XlI-Xii en la figura 13;
Fig. 13  un corte a través de la unidad de soporte, segun la linea XllI-XIIl en la figura 11; asi como

Fi

g. 14 y Fig. 15 una variante de ejecucion del set de ensayos segun la invencion, en dos estados de
funcionamiento.

El recipiente de mezclado 1, representado en las figuras 1 a 4, de los sets de ensayos, sirve para la utilizacion de un
analizador fotométrico (véase la figura 9), y presenta un elemento de cierre 2, por ejemplo un tapén de plastico
removible, el cual cierra la abertura 3 de llenado. En el interior 4 del recipiente de mezclado 1 se encuentra un
primer liquido 5, asi como una bola de acero, o bien una barra magnéticca agitadora 6. Sobre el primer liquido 5 se
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encuentra un espacio de aire, estando indicada con 7 la superficie del liquido.

Para la realizaciéon de una medicion fotométrica se retira entonces el elemento de cierre 2 del recipiente 1 de
mezclado 1, por ejemplo una cubeta de medicién transparente a la radiacién de medicion, y se afiade un liquido de
ensayo, por ejemplo con una pipeta, de forma que ahora se encuentra en el recipiente 1 de mezclado una mezcla 5°
del primer liquido y del liquido del ensayo. Después, el recipiente 1 de mezclado se cierra con un elemento 8 de
dosificacion del set de ensayos, el cual cierra la abertura de llenado 3 en la misma forma que el elemento primero de
cierre 2.

En el elemento 8 de dosificacién se encuentra un espacio hueco 9, el cual esta ejecutado preferentemente con
forma cilindrica, y que esta cerrado en la direccion de la mezcla 5" con un tapén mévil 10 (por ejemplo un tapén de
silicona). En el otro lado en el espacio hueco 9 se encuentra un tapén de cierre 11, desplazable axialmente, sobre el
cual puede ejercer presién el analizador mediante un pistdon 12. Entonces se introduce el recipiente de mezclado 1
en el analizador (véase la figura 9), y se pone en movimiento la barra magnética agitadora 6, a fin de mezclar el
primer liquido con el liquido del ensayo. En su caso se realiza entonces una primera medicion, a fin de obtener un
valor de partida para la siguiente medicién de concentracion.

A continuacion se desplaza el émbolo de cierre 11 hacia abajo, con la ayuda del piston 12, siendo transmitida la
presion originada sobre el segundo liquido 13 en el elemento 8 de dosificacién a través de un colchén de aire.
Mediante la presién que se va aumentando, el tapon 10 sale del espacio hueco 9, de forma que el segundo liquido13
es liberado en el recipiente de mezclado 1, y se forma una mezcla 5”.

El tapon 10 estd compuesto por un material que flota en el liquido en el recipiente 1 de mezclado (véase la figura 3),
de forma que no es impedida la medicién fotométrica. El nivel 7 del liquido en el recipiente 1 de mezclado esta
dimensionado de tal manera que - al menos tras el mezclado con el segundo liquido 13 - el elemento de dosificacién
8 con su abertura de salida se sumerge en el liquido en el recipiente 1 de mezclado. El vaciado completo (sin gotas
adheridas) del elemento 8 de dosificacion se posibilita a través de ello.

Sigue a continuacion otro proceso de mezclado con la barra magnética agitadora 6, tras de lo cual el ensayo - como
se representa en la figura 3 - es medido con la ayuda de un dispositivo fotométrico 14. Este presenta, por ejemplo,
una fuente de luz 15, por ejemplo un LED, una lente 16 de entrada, asi como un diafragma de la entrada 17 del lado
de la entrada, y un diafragma de salida 18, una lente de salida 19, y un fotodiodo 20 del lado de la salida. Entre la
lente de salida 19 y el fotodiodo 20 puede estar situado un filtro.

La figura 4 muestra una disposicién de bobinas magnéticas 22 de excitacion, las cuales ponen en movimiento, de
forma conocida, la barra magnética agitadora 6 que esté situada en el recipiente de mezclado 1. Alternativamente se
puede utilizar también un motor que pone en rotacion un disco situado por debajo del recipiente magnético, sobre el
que, o bien en el que se encuentra al menos un iman permanente 25 (véase el disco magnético de agitacion 24 en la
figura 5y la figura 6, asi como la figura 11 y la figura 12).

Para la identificacion del ensayo puede estar situado en el recipiente de mezclado un portador de informacion,
legible sin contacto, como por ejemplo un chip-RFID o un cédigo de barras. También es posible el utilizar un chip
RFID por cada unidad de embalaje, con 25 o 50 ensayos por ejemplo. Sobre el chip RFID se pueden situar el tipo,
cantidad y datos de calibracidn, asi como una fecha de caducidad del set de ensayos, con lo que resulta una
automatizacion del reconocimiento del ensayo, co lo que se garantiza una seguridad incrementada del resultado.

La figura 5 muestra un set de ensayos con un recipiente 1 de mezclado con elemento 2 de cierre, lleno con el primer
liquido 5, y un elemento de dosificacion 8 lleno con el segundo liquido 13, en un embalaje 36.El elemento de
dosificacion 8 presenta un elemento 39 de empufiadura para una mejor manipulacion, asi como anillos de
estanqueidad conformados para la estanqueizacion tras la insercién en el recipiente 1 de mezclado.

Como se esboza en linea discontinua en la representacion en corte segun la figura 6, el espacio hueco cilindrico
pasante 9 del elemento de dosificacion 8 esti cerrado en su extremo inferior con un tapén movible 10, y en su
extremo contrapuesto con un émbolo desplazable de cierre 11. El tap6n 10 y el émbolo desplazable de cierre 11
pueden estar configurados de la misma forma y, como se representa en las figuras 7 y 8, presentan un cuerpo
cilindrico 37 de una pieza de fundicién inyectada, el cual aloja una junta toroidal 38 en una ranura perimetral, el cual
se apoya de forma estanca sobre el espacio hueco cilindrico 9 del elemento 8 de dosificacion.

La figura 9 muestra un dispositivo 30 de medicion fotométrica para la mediciéon de un liquido de ensayo, el cual aloja
en una carcasa 31 una unidad de soporte 32 para al menos un recipiente 1 de mezclado, con un elemento 8 de
dosificacion colocado, conteniendo el recipiente 1 de mezclado - como se muestra mas adelante - un primer liquido y
el liquido del ensayo, y el elemento 8 de dosificacion contiene un segundo liquido. La unidad de soporte 32 esta
integrada en una tapa giratoria 33 de la carcasa 31, y es giratoria junto con la misma desde una posicion de medida
en el analizador hasta una posicién de carga (véase la posicién representada) para la introduccion del recipiente 1
de mezclado. Seria también posible el integrar la unidad de soporte 32 en un cargador extraible del analizador, el
cual sea desplazable desde una posicion de medida en el analizador a una posicién de carga para el recipiente 1 de
mezclado. En la posicion de medida actda un elemento de accionamiento, por ejemplo un piston 12 del dispositivo
5
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de medicién 30, sobre el émbolo de cierre 11 (véase por ejemplo la figura 10 6 la figura 12), hasta que el tap6on 10 y
el segundo liquido salen del elemento 8 de dosificacion al recipiente 1 de mezclado.

La figura 10 muestra la tapa giratoria 33 del dispositivo de medicién, con la unidad de soporte 32 para el recipiente 1
de mezclado, asi como un dispositivo de accionamiento 43 para el émbolo 12, en una vista lateral. El piston 12 se
desplaza hacia arriba y hacia abajo con la ayuda del husillo 44, el cual es accionado por un motor 45.

Como esta representado en las siguientes figuras 11 hasta figura 13, la unidad de soporte 32 presenta un bloque 34
de alojamiento, preferentemente termostatizable, para el recipiente 1 de mezcla, en el cual estan situados dos
dispositivos fotométricos 14, 14’ con una fuente de luz 15, 15’ respectivamente, y un fotodiodo 20, 20’, estando los
ejes opticos de los dispositivos fotométricos 14, 14’ situados de forma fundamentalmente perpendicular al eje
longitudinal del recipiente 1 de mezcla. Ademas, la unidad de soporte 32 presenta una unidad de mezclado 35 con
un disco magnético de agitacion 24, accionado por un motor 42, el cual actlia en el interior de recipiente de mezcla
sobre una barra magnética agitadora, o bien sobre un elemento ferromagnético como por ejemplo una bola de acero
6.

Los dos dispositivos fotométricos 14, 14’ estan dotados, por ejemplo de dos LED de distinta longitud de onda,
eligiendo el aparato autométicamente el software correcto para el ensayo, partiendo de los datos almacenados en
chip RFID, o bien de una tarjeta de datos 41 insertable en el aparato (véase la figura 9).

En la variante de ejecucién del set de ensayos representada en las figuras 14 y 15, compuesta por un recipiente de
mezclas con elemento de dosificacion, esta ya introducido previamente el ensayo, en la figura 14, y el elemento de
dosificacion 8 esté colocado sobre el recipiente 1 de mezcla.

Segun la invencién, el émbolo de cierre 11 y el tapén 10 del elemento 8 de dosificacién estan configurados aqui
respectivamente como una bola de material sintético, la cual contiene al segundo liquido13 , asi como a una bola de
acero 6'. Las bolas de material sintético son, por ejemplo, de polyoxymethyleno (POM , o bien polyacetal), las cuales
cierran por ambas partes el espacio hueco 9. La bola 11 se comprime entonces hacia dentro mediante el émbolo12
del analizador, a través de lo cual la bola que forma el tapén 10, asi como la bola de acero 6’, penetran en el
recipiente de mezclas y liberan al segundo liquido. Para mezclar los liquidos se pone en movimiento la bola de
acero 6’ mediante el disco magnético de agitacion 24, con los imanes permanentes 25. También es posible el
utilizar la bola de acero 6’ como tapén 10, a través de lo cual puede prescindirse de la bola de material sintético en
la abertura de salida del elemento de codificacion 8.

Primer ejemplo de la medicién de una CRP

Como primer ejemplo se representa la secuencia de medicibn de una CRP (proteina C reactiva, que sirve
fundamentalmente para la diferenciacion entre una inflamacion viral o bacteriana).

- El recipiente de mezclado 1 esta cerrado con el elemento de cierre 2 y esta lleno previamente con el reactivo de
lisis (1000 *1), y con la pieza de agitacién (barra magnética agitadora 6 bola 6’);

- Se retira el elemento de cierre 2, y se afiade (manualmente, con pipeta) el liquido del ensayo (5 \i\ de sangre
completa);

- El recipiente de mezclado 1 se cierra con el elemento 8 de dosificacion (contiene reactivo de latex), y se introduce
en el dispositivo fotométrico 30;

- Identificacion del ensayo a través del dispositivo de medicién (a través de chip RFID en el embalaje o sobre el
recipiente de mezclado);

- El reactivo de lisis y el liquido del ensayo se mezclan con la ayuda de la unidad 35 de mezclado;
- Se mide el valor de calibracién (opcional);

- El reactivo de latex (250 a 1) se afiade dosificado con la ayuda del émbolo 12 del dispositivo fotométrico de
medicion 30;

- El reactivo de lisis, el liquido del ensayo (sangre completa), y el reactivo de latex se mezclan con la ayuda del
dispositivo 35 de mezcla;

- La reaccion quimica se mide con la ayuda del fotometro;
- Se determina la concentracion.

El campo de medicion del dispositivo fotométrico de medicién esta situado, a titulo de ejemplo, en 0,2 hasta 6
mg/dl.
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Segundo ejemplo: ensayo HbAIc

El valor HbAlc, corrientemente denominado como ,memoria de glucemia“, ofrece conclusiones sobre el nivel de
azlcar en la sangre. En éste método se mide la hemoglobina del azicar HbAlc en una muestra de sangre (sangre
completa lisada). Se analiza cuanto colorante sanguineo (hemoglobina) esta unido con azucar (glicosado).

El valor de HbAlc muestra el nivel de los valores medios de azucar en la sangre durante las Ultimas seis a doce
semanas. El valor normal depende del laboratorio, y esta situado entre el cuatro y el seis por ciento (norm 4-6%) . El
valor porcentual resulta de la proporcién de hemoglobina azucarada en relacién con la hemoglobina total.

En el recipiente de mezclado se encuentra el primer reactivo HbAlc, y en el elemento de dosificacion el segundo
reactivo HbAlc. La secuencia del ensayo tiene lugar como en el ejemplo 1.

El objetivo de una terapia de la diabetes es la bajada del HbAlc por debajo del 6,5 por ciento.

Tercer ejemplo: el ensayo HCY

Desde el punto de vista de la quimica, la homocisteina (HCI) pertenece al grupo de los llamados aminoacidos. En el
cuerpo, la homocisteina se forma de la metionina, otro amino&cido, el cual es aportado con el alimento. La
homocisteina es eliminada nuevamente normalmente de forma rdpida, siendo necesarias la vitamina B6 (Piridoxina),
la vitamina B12 (Cobalamina) y el &cido félico.

La homocisteina pudo ser identificada como factor independiente de riesgo para incidentes arterioescleréticos o
tromboembdlicos (enfermedad de obturacion arterial periférica, ataque de apoplejia, enfermedad coronaria del
corazon (insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio), modificaciéon por estrechamiento de la carétida). Se constatd
una relaciéon con niveles elevados de homocisteina en una serie de otras enfermedades, como demencia senil,
desarrollo de la espina dorsal (espina bifida) del nifio en el seno materno, y pobreza sanguinea (anemia).

En el recipiente de mezclado se encuentra el primer reactivo HCY, y en el elemento de dosificacion el segundo
reactivo HCY. La secuencia del ensayo tiene lugar como en el ejemplo 1.

El campo que se persigue para la homocisteina esta por debajo de 10 mol/l en el suero.



10

15

20

25

30

35

40

45

ES 2390 894 T3

REIVINDICACIONES

1. Set de ensayo para un dispositivo de medicién fotométrico, con un recipiente de mezcla (1), el cual presenta un
elemento (2) de cierre removible de sus aberturas (3) de llenado, y un primer liquido (5) presente en su interior (4),
asi como con un elemento de dosificacién (8), el cual contiene un segundo liquido (13) en un espacio hueco (9)
cerrado por ambas partes, siendo incorporable el elemento de dosificacion (8) a la abertura (3) de llenado del
recipiente de mezcla (1), tras la retirada del elemento (2) de cierre del recipiente (1) de mezcla, y tras la adicién de
un liquido de ensayo en el primer liquido (5), caracterizado porque el elemento de dosificacion (8) presenta un
émbolo de cierre (11), dispuesto completamente en el espacio hueco (9), y desplazable en el espacio hueco (9), y
que esta cerrado en el lado contrapuesto mediante un tapén movible (10), el cual, a través de una aplicacién de
presion sobre el segundo liquido (13), originada por el émbolo (11) de cierre, penetra con el mismo en el interior del
recipiente de mezclado (1).

2. Set de ensayo segun la reivindicacion 1, caracterizado porque el nivel (7) del liquido en el recipiente (1) de
mezcla estd dimensionado de tal manera que el elemento (8) de dosificaciébn - al menos tras la mezcla con el
segundo liquido (13) - se sumerge con su abertura de salida en el primer liquido (5) en el recipiente de mezcla (1).

3. Set de ensayo segun la reivindicacion 1 6 2, caracterizado porque en el interior (4) del recipiente (1) de mezcla, o
bien del elemento de dosificacion (8) existe una una barra magnéticca agitadora (6), o bien un elemento
ferromagnético, como por ejemplo una bola (6’) de acero.

4. Set de ensayo segun una de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizado porque el émbolo (11) de cierre y el tapén
(10) del elemento (8) de dosificacién estan configurados respectivamente como una bola de material sintético, las
cuales encierran al segundo liquido (13), asi como a una bola de acero (6’).

5. Set de ensayo segln una de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado porque en el recipiente (1) de mezcla esta
colocado un portador de informacion (23) legible sin contacto, por ejemplo un chip RFID o un cédigo de barras.

6. Set de ensayo segun una de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado porque en un embalaje, o bien sobre un
embalaje del recipiente (1) de mezcla, esta introducido, o bien colocado un portador de informacion (23) legible sin
contacto, por ejemplo un chip RFID o un cédigo de barras.

7. Set de ensayo segun una de las reivindicaciones 1 a 6, caracterizado porque el tapon (10) esta compuesto de
un material que flota en el primer liquido (5) en el recipiente (1) de mezcla.

8. Procedimiento fotométrico de medicion para un liquido de ensayo, el cual es mezclado con un primer liquido (5)
de prueba y con un segundo liquido (13) de prueba, estando contenido el primer liquido (5) de prueba en un
recipiente (1) cerrado de mezcla, y el segundo liquido (13) de prueba en un elemento (8) de dosificacion,
caracterizado por las fases siguientes:

- Apertura del recipiente de mezclado (1);
- Adicién del liquido del ensayo;

- Cierre del recipiente de mezclado (1) con un elemento de dosificacion (8), el cual contiene al segundo liquido (13)
en un espacio hueco (9) cerrado por un tapén movible (10);

- Mezclado del primer liquido (5) con el liquido de ensayo;

- Introduccién del segundo liquido (13) desde el elemento de dosificacién (8) en el recipiente de mezclado, siendo
ejercida la presion en el segundo liquido (13) a través de un émbolo (11) de cierre que esta dispuesto enteramente
en el espacio hueco (9) y esta dispuesto en el lado opuesto del tapén movible (10), y con dicho segundo liquido
siendo descargado con el tapon (10) al primer liquido;

- Mezclado del primer liquido (5), el liquido de ensayo y el segundo liquido (13);
- Medicion fotométrica de la reaccién quimica en un analizador, y
- Célculo de la concentraciéon de al menos un ingrediente de ensayo.

9. Un método de acuerdo con la reivindicacién 8, caracterizado en que se realiza una medicion de calibracion
fotométrica tras la mezcla del primer liquido (5) con el liquido de ensayo.

10. Un método de acuerdo con las reivindicaciones 8 o 9, caracterizado en que el liquido de ensayo es mezclado
con el primer liquido (5) y el segundo liquido (13) con la ayuda de una barra magnética agitadora (6) o elemento
ferromagnético presente en el recipiente de mezclado.

11. Un método de acuerdo con una de las reivindicaciones 8 a 10 caracterizado por que el segundo liquido (13) es

8
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transferido con la ayuda de un émbolo (11) desde el elemento (8) de dosificacion hacia el interior del recipiente de
mezclado (1).
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