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Tl’tulo: Sistema para la medicidn de glucemia y/o otros parametros médicos

@Resumen:

Sistema para la medicion de glucemia y/o otros
parametros médicos.

Previsto para llevar a cabo la medicion de distintos
parametros a través del sudor, comprende un médulo
sensor destinado a entrar en contacto con la piel del
usuario, en el que se establece un microprocesador
con un software de andlisis de datos, médulo en el
gue participa una estructura multi-capa, a base de
capas o electrodos de reaccion (1-1'-1"...) entre las
gue se alternan una serie de electrodos de medicion
(2-2'-2"...) construidos con uno o varios niveles de FIG. 1
grafeno, de manera que en las capas de reaccién (1- ’
1'-1"...) queda embebida al menos una enzima o

sustancia reactiva con el sudor, contando las capas

de medicién con nano-particulas de un material noble

y presentando todas estas capas unos capilares para

hacer recircular el sudor en sentido ascendente,

gracias a una capa superior o sustrato de nanotubos

de celulosa (4), sobre la que se dispone

superiormente un elemento calefactor (5).
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SISTEMA PARA LA MEDICION DE GLUCEMIA Y/O OTROS PARAMETROS MEDICOS

DESCRIPCION

OBJETO DE LA INVENCION

La presente invencién se refiere a un sistema para la medicion de la glucemia, asi como
opcionalmente de otro tipo de parametros médicos posibles de medir a través de una
muestra de sudor de un sujeto, basandose en la utilizacién de un sensor biométrico no
invasivo, de manera que mediante una reaccion de dicho sudor con un reactivo y el
correspondiente anadlisis mediante un microprocesador, se consigue la medicién de la
glucosa o parametros de que se trate de esa persona de forma cdmoda, rapida y

sumamente eficaz.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Se conocen sistemas y dispositivos que permiten realizar medidas de la glucosa en
pacientes sin necesidad de tener que analizar la sangre extraida del propio paciente, como
es convencional, de manera que esos dispositivos y sistemas considerados como no
invasivos y que no requieren la extraccion de sangre, son aparatos y dispositivos de tamafno
considerable y con elementos externos a la medicion requerida, por lo que resultan

incébmodos en su uso a la vez que imprecisos.

Tratando de solucionar esta problematica, el propio solicitante es titular de la patente de
invencién P201430289, en la que se describe y reivindica un sistema para la medicién de la
glucosa, en el que participa un modulo acoplable sobre un soporte perteneciente a un
brazalete, pulsera o similar, comprendiendo el moédulo un sensor con un elemento
calefactable en su interior y en correspondencia con su superficie inferior, incorporando
adicionalmente un microprocesador, un depésito de reactivo, una bomba con boquilla

dosificadora del reactivo y un conector para toma de datos obtenidos.

A partir de esta estructuracion, el elemento calefactable asociado al sensor esté previsto
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para calentar la zona de la persona sobre la que va situado dicho sensor, para que mediante
la aplicacion de micro-gotas de una enzima por parte de la bomba con la boquilla
dosificadora se lleva a cabo la medicién de la glucosa a través de la reaccién producida,
todo ello mediante el procesamiento de la informacion obtenida por parte del

microprocesador a través del sensor.

Si bien este dispositivo cumple la funcién para la que ha sido previsto, en la practica se ha
podido comprobar que presenta una serie de problemas entre los que cabe citar los
siguientes:

- Se trata de un dispositivo limitado funcionalmente, ya que solo permite llevar a
cabo la medicion de los niveles de glucosa en sudor, de manera que si bien es
cierto que cambiando la enzima contenida en el depésito se pueden medir otros
parametros, el dispositivo en ningun caso permite medir mas de un parametro
medico.

- Se trata de un dispositivo voluminoso.

- Presenta unos tiempos de medicion que seria deseable reducir.

- Debido a la propia estructuracion del mismo, las mediciones no resultan todo lo
precisas que fuera deseable.

- La necesidad de implantar una micro-bomba hace que el dispositivo presente un

alto consumo eléctrico, limitando la autonomia del sistema.

DESCRIPCION DE LA INVENCION

El sistema que se preconiza, resuelve de forma plenamente satisfactoria la problematica
anteriormente expuesta en todos y cada uno de los aspectos anteriormente comentados,
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permitiendo unas mediciones mucho mas precisas, mas rapidas, con un minimo consumo
eléctrico y todo ello en un dispositivo con unas dimensiones minimas y que puede permitir la

medicion de varios parametros médicos en un Unico equipo de forma simultanea.

Para ello, en el sistema de la invencién participa un médulo que esta previsto preferente y
fundamentalmente para su aplicacion en una pulsera, brazalete o elemento similar que

pueda entrar en contacto con la piel del usuario.

Dicho modulo, presenta una estructura multi-capa, basado en la tecnologia MEMS, en el
que las capas estan constituidas con uno o varios niveles de grafeno segun el estrato de
capa que corresponda.

Asi pues, se definen una pluralidad de capas a modo de electrodos de reaccion que se
intercalan con capas o electrodos de medicién.

De forma mas concreta, la capa inferior, del tipo de las que constituyen los electrodos de
reaccion, esta destinada a entrar en contacto con la piel del usuario, y se obtiene a base de
grafeno, en la que se embeben una o varias enzimas convenientemente distribuidas en
distintos sectores de su superficie de contacto con la piel, en funciéon de si se ha previsto
que el sistema permita medir uno 0 mas parametros meédicos, como por ejemplo los niveles
de glucosa, la bilirrubina, los electrolitos, el lactato, citocinas, fenilcetonuria, o cualquier otro
parametro que se pueda analizar a partir del sudor del paciente, esta capa es la que mayor
grosor presenta de todo el conjunto.

Por su parte, las capas o electrodos de medicién, igualmente a base de grafeno, y
conectadas al correspondiente microprocesador, incluyen nanoparticulas de diferentes
metales nobles depositadas sobre las mismas como pueden ser oro, platino, plata o paladio.

Estas capas funcionan como electrodos para realizar las mediciones de las diferentes
reacciones quimicas producidas al juntarse el sudor u otros fluidos con el sensor.

Superiormente a esta conjugacion de capas o electrodos de reaccidén y medicion, se dispone
una capa a base de un sustrato de nanotubos de celulosa para crear una succion del sudor

u otro fluido por dentro del sensor y hacer mas perfecta y con menos errores la medicion de
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la reaccién, asi como evacuar el exceso de liquidos sobrantes de la medicion y poder tener

a punto el sensor para una nueva medida.

Sobre dicha capa, es decir definiendo la capa superior del conjunto se establece un
elemento calefactor, tal como una micro rejilla, la cual es calefactable eléctricamente
mediante micropulsos, en la medida necesaria para poder evacuar el exceso de liquidos de
la capa de celulosa para evitar que se sature y detenga la capacidad de trabajo del sensor.

Finalmente, el conjunto descrito quedara protegido perimetralmente por una envolvente de

caucho o similar.

Para proceder a una medicion, se actia sobre el elemento calefactor, generando una serie
de micropulsos, en orden a evacuar el exceso de liquidos de la capa de celulosa, lo que
provoca a su vez y de forma paralela la sudoracién por parte del usuario de la zona en
contacto con el sistema, de manera que, en las capas de grafeno se definen una serie de
capilares que permiten conducir el sudor en sentido ascendente atravesando las distintas
capas que participan en el dispositivo, ascensién que se ve favorecida por los nanotubos de
la capa de celulosa superior.

De esta manera, el sudor entra en contacto con las enzimas contenidas en las capas de
reaccion, reaccionando con éstas de modo que los electrodos de medicion puedan realizar

las medidas oportunas para ser analizadas a través del correspondiente microprocesador.

El microprocesador almacenara en la correspondiente memoria los datos obtenidos,
pudiéndose transmitir esta informacién a partir de diferentes medios para el envio de los
datos obtenidos a otros sistemas, de forma inalambrica, ya sea GPRS, Wifi, Bluetooth o
similar, asociados a la pulsera o brazalete que soporta el médulo del sensor, si bien ésta

realizacibn mas compleja es opcional.

En cualquier caso, existira una validacién por separado para asegurar que la medida sea lo
mas aproximada posible a la realidad, descartando por la misma la tolerancias de error
debidas a los componentes que incluye el circuito microprocesador que realiza las

mediciones.
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El dispositivo podra tener un caracter modular, es decir ser extraible de la pulsera, brazalete
o elemento de que se trate, para su sustituciéon, cuando el propio microcontrolador detecte

gue las mediciones no son correctas.

Por su parte, el grafeno al ser un material monoatémico puede utilizarse para construir
capas ultra delgadas y tener asi un sensor mucho mas reducido que el citado en el apartado
de “Antecedentes de la invencion”.

La especial y novedosa estructuracién del sistema hace que las mediciones puedan llevarse

a cabo de forma mucho mas rapida y con un minimo consumo, al no precisar de

microbombas.

DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Para complementar la descripcion que seguidamente se va a realizar y con objeto de ayudar
a una mejor comprensién de las caracteristicas del invento, de acuerdo con un ejemplo
preferente de realizacion practica del mismo, se acompafia como parte integrante de dicha
descripcion, un juego de dibujos en donde con caracter ilustrativo y no limitativo, se ha
representado lo siguiente:

La figura 1.- Muestra una vista esquematica y en explosién de la estructura multi-capa del
sistema para la medicién de glucosa objeto de la presente invencion.

La figura 2.- Muestra una vista en perfil del conjunto de la figura anterior parcialmente

montado.

REALIZACION PREFERENTE DE LA INVENCION

Como se puede ver en las figuras referidas, y en especial de la figura 1, el sistema de la
invencion comprende un médulo principal, destinado a integrarse en una pulsera, brazalete,

o elemento similar destinado a entrar en contacto con la piel del usuario, y no representado
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en las figuras, en el que se establece un microprocesador para interpretacion y visualizacién
de los datos obtenidos, medios de alimentacién eléctrica y de almacenamiento y envio de
datos a una interfaz como una pantalla integrada en la propia pulsera o a otros dispositivos

remotos, tales como ordenadores, tablets, smartphones o similares.

En cualquier caso, y de acuerdo con la esencia de la invencién, el citado médulo sensor, se
constituye a partir de una estructura multi-capa a base de capas o electrodos de reaccion (1-
1’-1”) entre las que se alternan una serie de capas o electrodos de medicion (2,2',2”)

construidas con uno o varios niveles de grafeno.

De forma mas concreta, en la primera de las capas o capa inferior de reaccion (1), de mayor
grosor y destinada a entrar en contacto con la piel del usuario, se embeben una o mas
enzimas que son las destinadas a reaccionar con el sudor del usuario para permitir la

medicién del parametro de que se trate.

En el caso de querer medir los niveles de glucosa, se utiliza como enzima la glucosa

oxidasa la cual estéd probada sobradamente en estudios desde hace mucho tiempo.

Entre la primera y la segunda capa de reaccion (1) y (1’) se establece una primera capa o
electrodo de medicion (2), en la que estan depositadas nanoparticulas de oro, mientras que
la segunda capa o electrodo de medicién (2’) incluye nanoparticulas de plata y la tercera
capa o electrodo de medicién (2”) nanoparticulas de paladio, presentando las capas de
grafeno unos capilares (3) que dirigen el sudor en sentido ascendente.

Sobre el citado conjunto multi-capa se dispone una capa o sustrato de nanotubos de
celulosa (4) para crear una succion del sudor, mientras que el conjunto se remata
superiormente en un elemento calefactor o rejilla (5) alimentada eléctricamente mediante
micro pulsos, para evacuar el exceso de liquidos de la capa de celulosa para evitar que se

sature y a la vez provocar la sudoracion del usuario.

Tal y como se puede observar en las figuras, las capas de reacciéon disponen de un perfil
escalonado, en orden a definir espacios (6) para la inclusion de la electrénica de control del
dispositivo.
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El conjunto asi descrito queda protegido perimetralmente por una envolvente (7) de caucho

o similar.

Tal y como se ha comentado con anterioridad, en las capas de reaccion pueden embeberse
agrupados en distintos sectores enzimas diferentes para medir diferentes parametros que se

pueden obtener del sudor.

De esta forma, en el sudor se podrian medir varios tipos de sustancias interesantes como
son los electrolitos que sirven para indicar enfermedades como la fibrosis quistica, la
bilirrubina, indicador necesario en varias enfermedades, el lactato, que es un indicador de la
fatiga corporal y se podria medir utilizando como enzima lactato oxidasa.
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REIVINDICACIONES

12.- Sistema para la medicion de glucemia y/o otros parametros médicos, que estando
previsto para llevar a cabo tales mediciones a través del sudor corporal de la persona a
analizar, y siendo del tipo de los que comprende un modulo asociado a una pulsera,
brazalete, o elemento similar destinado a entrar en contacto con la piel del usuario, en el que
se establece un microprocesador con un software de andlisis de datos, se caracteriza
porque en dicho médulo sensor participa una estructura multi-capa, a base de capas o
electrodos de reaccion (1-1’-1"...) entre las que se alternan una serie de capas o electrodos
de medicién (2,2’,2”...) construidas con uno o varios niveles de grafeno, habiéndose previsto
que en las capas de reaccion (1-1’-1”...) quede embebida al menos una enzima o sustancia
reactiva con el sudor, mientras que en las capas o electrodos de medicion (2,2',2”...) se
establecen nanoparticulas de metales nobles, presentando las capas de grafeno unos
capilares para hacer recircular el sudor en sentido ascendente, circulacion que es provocada
por una capa superior o sustrato de nanotubos de celulosa (4) convenientemente orientada,
sobre la que se dispone superiormente un elemento calefactor (5).

2%.- Sistema para la medicién de glucemia y/o otros parametros médicos, segun
reivindicacion 12, caracterizado porque en la superficie de los electrodos de reacciéon (1-1’-
1”) se definen sectores independientes en los que se embeben diferentes enzimas,
definiéndose tanto sectores como distintos tipos de mediciones de parametros médicos que
se hayan previsto medir a partir de la reaccién de dichas enzimas con el sudor.

32.- Sistema para la medicion de glucemia y/o otros parametros médicos, segun
reivindicacion 12, caracterizado porque incluye tres capas o electrodos de reaccién (1-1-1”)
entre los que se intercalan tres capas o electrodos de medicién (2-2’-2”).

42- Sistema para la medicion de glucemia y/o otros parametros médicos, segun
reivindicacion 12, caracterizado porque las nanoparticulas de metales nobles presentes en
los electrodos de medicion (2-2°-2”) se materializan en nanoparticulas de oro, platino, plata
o paladio.

5%.- Sistema para la medicién de glucemia y/o otros parametros médicos, segun
reivindicacion 12, caracterizado porque, la estructura multicapa queda protegida
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perimetralmente mediante una envolvente (7) de caucho o similar.

62. Sistema para la medicibn de glucemia y/o otros parametros médicos, segun
reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el brazalete o elemento en el que se

integra el moédulo de medida incorpora medios para visualizacion de los datos obtenidos.

72.- Sistema para la medicién de glucemia y/o otros parametros médicos, segun
reivindicaciones anteriores, caracterizado porque la pulsera, brazalete o elemento en el que
se integra el médulo de medida incorpora medios para el envio de los datos obtenidos a
otros sistemas, de forma inalambrica, ya sea mediante GPRS, Wifi, Bluetooth o similar.

82.- Sistema para la medicion de glucemia y/o otros parametros médicos, segun
reivindicaciones anteriores, caracterizado porque las capas de reaccion (1,1°,1”) disponen
de un perfil escalonado, en orden a definir espacios (6) para la inclusion de la electrénica de
control del dispositivo.

10
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201431637

1. Documentos considerados.-

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideracion para la
realizacién de esta opinién.

Documento Numero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 US 2007027383 A1 (PEYSER THOMAS A et al.) 01.02.2007
D02 WO 2014002388 A1 (SEIKO EPSON CORP) 03.01.2014
D03 PARLAK O et al. Template-directed hierarchical self-assembly of graphene 15.11.2013

based hybrid structure for electrochemical biosensing. Biosensors and
Bioelectronics, 2013, Vol. 49 pags: 53-62

D04 CAO SHURUI et al. Electrochemistry of cholesterol biosensor based on a 18.02.2013
novel Pt-Pd bimetallic nanoparticle decorated graphene catalyst, TALANTA,
2013, Vol. 109, pags: 167-172

D05 US 2013040283 A1 (STAR ALEXANDER et al.) 14.02.2013
D06 US 2013306491 A1 (BRIMAN MIKHAIL et al.) 21.11.2013
D07 WO 2005018443 A1 (CYGNUS THERAPEUTIC SYSTEMS) 03.03.2005

2. Declaracién motivada segun los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucion de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracion

El objeto de la invencién es un sistema para la medicién de glucemia y/o otros parametros médicos.

El documento D01 divulga un sistema para la medicidon de glucemia y/o otros parametros médicos, que estando provisto
para llevar a cabo tales mediciones a través del sudor corporal de la persona a analizar, comprende un parche que esta en
contacto con la piel, que cuenta con un microprocesador con un software de analisis de datos, un médulo sensor que
comprende una estructura multicapa, con capas sensoras y capas de medicion, presentando dichas capas unos capilares
para hacer circular el sudor. El sistema posee también un sistema calefactor. Las capas sensoras comprenden un polimero
y enzimas (resumen, parrafos: [0015]-[0020];[0023];[0058];[0086];[0087];[0095]-[0104]).

El documento D02 divulga un sistema para la medicion de parametros médicos, que estando provisto para llevar a cabo
tales mediciones a través del sudor corporal de la persona a analizar, comprende un modulo asociado a una pulsera, en
contacto con la piel. El sistema cuenta con un microprocesador con un software de analisis de datos, una camara de
recoleccion, y un sistema de medida de datos (resumen; Fig.1).

El documento D03 divulga un biosensor basado en un electrodo que comprende grafeno con nanoparticulas de oro y una
enzima para la medicion de parametros médicos (resumen).

El documento D04 divulga un biosensor basado en un electrodo que comprende grafeno con nanoparticulas de paladio y
platino para la medicion de parametros médicos (resumen).

El documento D05 divulga un biosensor basado en un electrodo que comprende grafeno con nanoparticulas de oro y platino
y péptidos para la medicidon de parametros médicos (resumen).

El documento D06 divulga un biosensor basado en un electrodo que comprende nanotubos de carbono con nanoparticulas
métalicas y enzimas para la medicién de parametros médicos (resumen).

El documento D07 divulga un sistema para la medicién parametros médicos que comprende un médulo asociado a una
pulsera, en contacto con la piel. El sistema cuenta con un microprocesador con un software de andlisis de datos, una
camara de recoleccion, y un sistema de medida de datos (resumen).

Ninguno de los documentos citados divulga un sistema para la medicion de glucemia y/o otros parametros médicos, que
estando provisto para llevar a cabo tales mediciones a través del sudor corporal de la persona a analizar, comprende un
mddulo asociado a una pulsera, en contacto con la piel, que cuenta con un microprocesador con un software de analisis de
datos, un modulo sensor que comprende una estructura multicapa, a base de capas o electrodos de reaccién entre las que
se alternan una serie de capas o electrodos de medicion, construidas con uno o varios niveles de grafeno, habiéndose
previsto que en las capas de reaccion quede embebida al menos una enzima o sustancia reactiva con el sudor, mientras
que en las capas o electrodos de medicion se establecen nanoparticulas de metales nobles, presentado las capas de
grafeno unos capilares para hacer recircular el sudor en sentido ascendente debido a la acciéon de una capa superior o
sustrato de nanotubos de celulosa, sobre la que se dispone un elemento calefactor.

Tampoco seria obvio para el experto en la materia llegar al sistema de la invencion a partir de la informacion divulgada en el
estado de la técnica, sin el ejercicio de la actividad inventiva.

Por lo tanto, se considera que, a la vista de la informacién divulgada en el estado de la técnica, el objeto de la invencion,
recogido en las reivindicaciones 1 a 8, presenta novedad y actividad inventiva (Arts. 6.1 y 8.1 LP).
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