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DESCRIPCION
Mecanismo de posicionamiento de una tira sensora.
ANTENCEDENTES DE LA INVENCION
Campo de la Invencién

La invencion se encuentra en el campo de la adquisicion y ensayo de muestras de sangre. En particular, la invencion
esta dirigida a un mecanismo de posicionamiento de una tira sensora usado en un dispositivo que realiza tanto una
operacion de incisién para adquirir una muestra de sangre como una operacion de medicion sobre la muestra en un
paso iniciado por el usuario. La tira esta provista de una serie de lugares de ensayo, se muestra enrollado sobre una
rueda de suministro y es alimentada a través del dispositivo entre la rueda de suministro y una rueda de recogida, de
modo que pueda usarse una sola tira para obtener una pluralidad de mediciones. Segun la invencion, se proporciona
un mecanismo para controlar el avance de la tira en incrementos precisos para un alineamiento adecuado de los
lugares de ensayo en el dispositivo.

Descripcion de la Técnica Relacionada

La autovigilancia de la glucosa en sangre requiere generalmente que el usuario extraiga un volumen de sangre
capilar y que lo coloque sobre un elemento desechable para andlisis. Se conocen en la técnica anterior dispositivos
para hacer una incisién en un sujeto en un sitio de extraccion con el fin de obtener una pequefia cantidad de sangre
para su ensayo en una tira de ensayo. Por ejemplo, el documento WO 2006/059241 A describe una pelicula que
puede colocarse dentro de un bote, y dicha pelicula comprende un dispositivo sensor que tiene una abertura a
través de la cual puede pasar un miembro de penetracién y ademas comprende unos agujeros tractores a lo largo
de los bordes de dicha pelicula que se pueden usar para hacer avanzar la pelicula.

La patente norteamericana numero 6.558.402 describe un incisor que tiene mecanismos para perforar la piel del
sujeto y obtener una muestra.

Se conocen en la técnica anterior elementos sensores de tiras de ensayo que usan técnicas amperomeétricas y otras
para determinar la concentracién de glucosa en sangre en una muestra de sangre. Cada una de las patentes
norteamericanas numeros 6.143.164 y 5.437.999 describen ejemplos de construccion de tiras de ensayo para
medicion electroquimica de glucosa en sangre.

La integracion de incisién y deteccion seria un avance deseable en la autovigilancia de glucosa en sangre. La
solicitud de patente norteamericana nimero 12/502.594, presentada el 14 de julio de 2009 describe un dispositivo
“dos en uno” de esta clase, en donde una sola tira de ensayo contiene una pluralidad de lugares de ensayo que se
pueden hacer avanzar automaticamente a través de un dispositivo de ensayo. La solicitud nimero 12/502.585,
también presentada el 14 de julio de 2009, describe unas caracteristicas de transporte fluido que se pueden incluir
en una tira continua para facilitar el movimiento de una muestra de sangre desde el lugar de recogida hasta el lugar
de ensayo. La solicitud de patente norteamericana nimero 12/689.654, presentada concurrentemente con las
anteriores, describe una disposicién de electrodos sobre una tira de ensayo continua que hace contacto eléctrico con
contactos de un dispositivo, produciendo sefiales que se usan para controlar el avance de la tira sensora. En este
contexto, seria deseable tener un mecanismo que permitiera el avance automatico de la tira a través del dispositivo
en incrementos precisos y que tuviera en cuenta los cambios en el didmetro efectivo de la rueda de suministro y
rueda de recogida a medida que la tira sensora se enrolla de una a otra al ser indexada la tira a través de diferentes
puntos de parada en el proceso de incision/deteccion.

SUMARIO DE LA INVENCION
La materia objeto de la invencién se define en la reivindicacion 1.

En un aspecto, la invencion es un dispositivo de ensayo de muestra de sangres que comprende: una rueda de
suministro; una rueda de recogida; una tira sensora en la rueda de suministro y la rueda de recogida; y un motor que
se acopla con la rueda de suministro o la rueda de recogida para hacer avanzar la tira sensora a través del
dispositivo. La tira sensora tiene una pluralidad de lugares de ensayo dispuestos en serie en una direccion de
desplazamiento sobre la tira, de modo que cada lugar de ensayo incluya un agujero de lanceta, unos primeros
electrodos para determinar un volumen de muestra de sangre, y unos electrodos de ensayo para determinar una
caracteristica de muestra de sangre. Se dispone de una rueda dentada con un codificador asociado, la cual tiene
dientes que se acoplan con agujeros de rueda dentada en la tira sensora continua. Un procesador conectado
operativamente a los primeros electrodos, los electrodos de ensayo, el codificador y el motor controla el avance de la
tira a través del dispositivo.
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BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS
La figura 1 representa la trayectoria de una tira en un cartucho segin una realizacién preferida de la invencion.

La figura 2A representa el acoplamiento de los dientes de rueda dentada con agujeros de rueda dentada de la tira
sensora segun la invencion.

La figura 2B representa el acoplamiento de dientes de rueda dentada con agujeros de rueda dentada en la tira
sensora segun un ejemplo comparativo.

La figura 3 representa un mecanismo de posicionamiento de la tira sensora en un alojamiento unitario con una rueda
de suministro, una rueda de recogida, un mecanismo de incision, y un suministro de potencia, controles operados
por el usuario, una pantalla y un procesador para controlar las diferentes etapas de la operacion de incisién y
deteccién.

La figura 4 representa un lugar de ensayo sobre la tira continua.
DESCRIPCION DETALLADA DE REALIZACIONES PREFERIDAS

En la realizacion de la figura 1 se dispone de un cartucho 10 que tiene una tira sensora continua 20 que esta
enrollada sobre una rueda de suministro 30 y una rueda de recogida 40. A medida que avanza la tira sensora,
cambia el diametro efectivo de las ruedas. De este modo, la cantidad idéntica de rotacién impartida a la rueda por un
motor daria como resultado una distancia lineal mayor o menor en la tira que se esta haciendo avanzar a través del
dispositivo. Sin embargo, la operacion 6ptima del sensor requiere una alineacion exacta del lugar de ensayo en la
abertura 50 del dispositivo, asi como la alineacion de los contactos del dispositivo (no mostrados) con electrodos
sobre la tira sensora.

Segun se muestra en la figura 3, la rueda dentada 60 esta provista en el dispositivo, de un codificador 62 y unos
dientes 70 de rueda dentada. La rueda dentada y/o el codificador pueden estar posicionados en el dispositivo
independientemente del cartucho 10, de modo que el cartucho que contiene la tira sensora pueda hacerse
desprendible y retirable por el usuario. El codificador registra la cantidad de distancia lineal que avanza la tira y se
proporcionan las instrucciones adecuadas al motor a través de un procesador 82. Debido a que la distancia que
recorre la tira se obtiene directamente a partir de las caracteristicas de la tira sensora, en vez de por la rotacion de la
rueda de suministro o la rueda de recogida, se garantiza un posicionamiento preciso.

Segun se muestra en la figura 4, un lugar de ensayo en la tira comprende un agujero 100 de lanceta, a través del
cual pasa la aguja de la lanceta, y un area entre unos electrodos 110 y 120 en donde se acumula una muestra de
sangre después de una operacion de incisiéon. Cuando se usa el dispositivo, el cartucho se puede posicionar de
modo que la abertura 50 del cartucho permita a la piel del usuario tocar justamente la tira sensora. El agujero 100 de
lanceta de la tira se alinea con el mecanismo 90 de lanceta y se realiza una operacion de incision. Se acumula una
muestra de sangre sobre la tira sensora y se ponen en cortocircuito los electrodos 110 y 120 cuando se obtiene un
volumen suficiente, sefialando a la tira sensora que avance en la direccion 130 de desplazamiento. A medida que
avanza la tira, una porcion de la muestra de sangre se desplaza a lo largo de un canal capilar hacia un lugar de
ensayo en donde se realiza una medicion, tal como una medicién de glucosa en sangre, en un segundo par de
electrodos 140, 150. El usuario puede interactuar con el dispositivo mediante controles operables por el usuario y
una pantalla 63, 64, 66. En una realizacion alternativa, se disponen unos engranajes (no mostrados) que permiten
que la tira sea alimentada hacia delante y hacia atras, de modo que si se obtiene una cantidad insuficiente de
sangre, el usuario pueda realizar de nuevo la operacion de incision usando el mismo lugar de ensayo sobre la tira
continua,

Cada lugar de ensayo sobre la tira sensora comprende un agujero de lanceta, unos electrodos sensores que
perciben si se ha detectado un volumen suficiente, y un canal capilar entre los electrodos sensores y los porillos de
reactivo en los que se determina una caracteristica de la sangre usando un segundo conjunto de electrodos. Cada
lugar de ensayo puede tener una longitud de aproximadamente 9 mm a aproximadamente 19 mm, y la distancia
entre lo agujeros de lanceta de lugares de ensayo adyacentes sobre la tira puede estar en el rango de
aproximadamente 20 mm a aproximadamente 40 mm. La distancia entre agujeros de rueda dentada esté en el rango
de aproximadamente 10 mm a aproximadamente 20 mm, y el diametro de la rueda dentada debera dimensionarse
en consecuencia. Puede calcularse una estimacion del diametro de la rueda dentada restando el grosor de la tira del
diametro al que se llegaria usando sencillamente la distancia agujero a agujero en la tira. No puede considerarse
que la tira tenga un grosor despreciable para que los dientes se alineen con los agujeros de la tira.

En la figura 2A se calcula el diametro de la rueda dentada tomando en consideracién el grosor de la tira (es decir,
segln la invencion) de modo que sea ligeramente mas pequefio que en un ejemplo comparativo mostrado en la
figura 2B. En el ejemplo comparativo de la figura 2B, el didmetro de la rueda dentada es demasiado grande y la tira
sensora se desliza fuera de los dientes de la rueda dentada. En algunas realizaciones, el grosor de la tira sensora
esta en un rango de aproximadamente 10 milésimas de pulgada hasta aproximadamente 20 milésimas de pulgada.
La distancia circunferencial entre dientes individuales es, por tanto, de aproximadamente 9,5 mm a
aproximadamente 19,5 mm. El diametro de la rueda dentada se establece basandose en el nimero de dientes, de

3



10

15

ES 2393912 T3

modo que una rueda dentada que tenga 4 dientes, por ejemplo, tiene un diametro en el rango de aproximadamente
12 mm a aproximadamente 26 mm.

La tira sensora se realiza con los materiales convencionalmente usados para este fin y el método de construccion
seria conocido por los expertos en la técnica. Por ejemplo, las capas de sustrato y estructurales de la tira que
definen porillos y un vaso capilar pueden fabricarse en tereftalato de polietileno (PET), mientras que los electrodos
puede fabricarse con una capa de oro u otro material conductor, depositada por pulverizacion catddica u otros
métodos conocidos, y estampado.

El procesador 82 recibe sefiales de los electrodos 110, 120, 140 y 150 a través de unas almohadillas de contacto
112, 152, 122 y 142, las cuales hacen contacto con contactos (no mostrados) del dispositivo en el alojamiento de
dicho dispositivo. El procesador 82 también recibe sefiales del codificador de la rueda dentada, el cual codifica la
distancia recorrida por la tira y de los controles operados por el usuario. El procesador coordina estas sefiales para
proporcionar sefales de instruccion al motor con el fin de hacer avanzar la tira sensora, al mecanismo de incision
para realizar una operacion de incision y a los electrodos de ensayo para realizar una medicion de caracteristicas de
la sangre. Procesadores que pueden adaptarse a estos fines estan disponibles comercialmente y serian conocidos
por los expertos en la técnica.

La descripcion anterior de las realizaciones preferidas no ha de considerarse limitativa de la invencion, la cual se
define por las siguientes reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo de ensayo de muestras de sangre que comprende:
una rueda de suministro (30);
una rueda de recogida (40);
un motor que se acopla con la rueda de suministro o la rueda de recogida;

una tira sensora (20) en la rueda de suministro y la rueda de recogida, que tiene una pluralidad de lugares de
ensayo dispuestos en serie en una direccion de desplazamiento (130) sobre la tira, en donde cada lugar de
ensayo incluye una agujero (100) de lanceta, unos primeros electrodos (110, 120) para determinar un
volumen de muestra de sangre, unos electrodos (140, 150) de ensayo para determinar una caracteristica de
la muestra de sangre, y un agujero de rueda dentada;

una rueda dentada (60) que tiene un codificador (62) y un diente (70) que se acopla con el agujero de rueda
dentada; y

un procesador (82) conectado operativamente a los primeros electrodos, los electrodos de ensayo, el
codificador y el motor para controlar el avance de la tira a través del dispositivo.

2. El dispositivo de ensayo de muestras de sangre segun la reivindicacion 1, que comprende ademas un mecanismo
incisor (90), en donde el procesador esta conectado operativamente al mecanismo de incision para controlar una
operacion de incision con el fin de recoger una muestra de sangre sobre la tira sensora.

3. El dispositivo de ensayo de muestras de sangre segun la reivindicacion 1, que ademas comprende un alojamiento
unitario que contiene la rueda de suministro, la rueda de recogida, la tira, el motor, la rueda dentada y el codificador,
asi como el procesador, y que tiene una pantalla y unos controles operables por el usuario.

4. El dispositivo de ensayo de muestras de sangre segun la reivindicacién 1, en el que el motor esta acoplado
operativamente con la rueda de recogida.

5. El dispositivo de ensayo de muestras de sangre segun la reivindicacion 1, en el que la tira, la rueda de suministro
y la rueda de recogida estan dispuesta en un cartucho que es retirable de un alojamiento unitario que contiene la
rueda dentada.
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FIG. 1
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FIG. 3

s 2 . VA A A WA A

163

A Y
Y

\'\'\\

NN Y

40~

U N W W W W WL W W W W %




ES 2393912 T3

x4
i
U
154
1/
112 )
]
11
L]
B
/]
130 .
1/ _
iy ,’/7“‘*“-140
@ 150
]
110 f“"“-—mmo
X7
W 1 100

._//////_///

1
[




	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos

