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DESCRIPCION
Kit, tira de unidades de soporte sdlidas, soporte y método para detectar al menos dos analitos
Campo de la invencion

La invencion esta en general en el campo del analisis, por ejemplo en el campo del diagndstico de laboratorio
médico. La presente invencion se refiere a un kit, una tira de unidades de soporte sdlidas, un soporte, y usos de los
mismos, y a métodos para preparar una tira de ensayo para detectar al menos dos analitos en una muestra
bioldgica. La invencion permite que el consumidor prepare una tira de ensayo multiparamétrica hecha a medida para
detectar al menos dos analitos en una muestra biologica.

Antecedentes de la invencion

Se han desarrollado varios enfoques para la deteccién de analitos en una muestra bioldgica para diagnostico
rutinario en laboratorios de diagndstico mediante, por ejemplo, inmunoensayos.

En esencia, pueden realizarse inmunoensayos en un ensayo basado en liquidos usando por ejemplo un pocillo de
plastico (por ejemplo en una placa de 96 pocillos) con determinados inmunorreactivos. Como alternativa, la
deteccion de inmunoensayo puede realizarse en sistema basado en membrana (por ejemplo tiras de ensayo). El
sistema basado en pocillo de plastico esta limitado en general a la deteccion de un Unico analito mientras que se han
desarrollado ensayos basados en membrana recientes para permitir la deteccién y/o cuantificacion simultaneas de
diferentes analitos por ensayo.

Las tiras de ensayo disponibles en el mercado estan en general recubiertas de una serie de ligandos diferentes,
cada uno de los cuales es capaz de unirse de forma independiente a un analito especifico respectivo en una muestra
bioldgica. Sin embargo, la combinacién de ligandos disponibles en una tira de ensayo multiparamétrico particular no
siempre coincide con el conjunto de analitos para ensayar para un paciente. Por lo tanto, es necesario usar
diferentes tiras de ensayo para ensayar todos los analitos necesarios para el paciente. Sin embargo, no todos los
ligandos disponibles en las diferentes tiras de ensayo son utiles para un paciente determinado y algunos de los
ligandos disponibles en las diferentes tiras de ensayo son incluso redundantes. En consecuencia, el uso el
laboratorios rutinarios de tiras de ensayo multiparamétricas carece la mayoria de las veces de flexibilidad para
adecuarse al analisis exacto requerido para cada paciente particular y sigue estando en general gravemente limitado
por motivos econémicos.

A la vista de esto, sigue existiendo la necesidad en la técnica de sistemas multiparamétricos adicionales y/o
mejorados para la deteccion de analitos en una muestra bioldgica.

Sumario de la invenciéon

Los presentes inventores han descubierto ahora un kit que comprende una tira de unidades de soporte sélidas y un
soporte, que aborda uno o mas de los problemas anteriormente mencionados de la técnica anterior.

Por lo tanto, un primer aspecto de la invencion se refiere a un kit para preparar una tira de ensayo hecha a medida
para detectar al menos dos analitos, comprendiendo el kit al menos una tira de unidades de soporte soélidas (USS) y
al menos un soporte, en donde la tira de USS comprende muiltiples unidades de soporte soélidas dispuestas en
tandem, en donde cada unidad de soporte sélida es idéntica dentro de la tira de USS y cada unidad de soporte
sélida es desmontable de la tira de USS, y en donde el soporte comprende un cuerpo que tiene una forma en
general longitudinal, en donde dicho cuerpo esta provisto de al menos dos regiones receptoras, en donde cada
region receptora se configura para recibir una unidad de soporte sélida.

El kit que incorpora los principios de la presente invencion permite provechosamente que el usuario o consumidor tal
como laboratorio médico prepare una tira de ensayo adaptada al paciente o, en otras palabras, que adapte la tira de
ensayo a los analitos requeridos, por ejemplo segun prescriba el practicante médico. Dicho kit permitiria por lo tanto
ensayar solamente los analitos requeridos sin tener que ensayar analitos irrelevantes y/o redundantes. Ademas, el
presente kit reduce provechosamente el nimero de ensayos para realizar y el nimero de resultados para analizar,
validar e interpretar, de este modo aumentando la velocidad de ensayo, reduciendo la cantidad de muestra
necesaria, disminuyendo la influencia en el ambiente mediante la reducciéon de los reactivos y consumibles
necesarios, y reduciendo por lo tanto los costes.

Como se ha mencionado anteriormente, el presente kit permite que el usuario o consumidor tal como un laboratorio
médico ensayo solamente los analitos que fueron prescritos por un practicante médico lo que también podria ser
importante desde un punto de vista legal. De hecho, el presente kit permite ensayar a informar solamente acerca de
los analitos que son prescritos por el practicante médico y/o que son devueltos al paciente.

Desde un punto de vista de fabricacion, los presentes kits también son econédmicamente ventajosos porque permiten
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que el fabricante explore la calidad de cada tira de USS por separado. Por ejemplo, el presente kit permite que el
fabricante explore la calidad del recubrimiento de un ligando en la tira de USS independientemente de la calidad del
recubrimiento de otros ligandos. Por el contrario, en tiras de ensayo multiparamétricas existentes, se recubre una
Unica tira de ensayo con varios ligandos y, por lo tanto, cuando el recubrimiento con uno de los ligandos queda fuera
del intervalo de especificaciones de calidad requerido, debe descartarse la tira de ensayo multiparamétrica completa
(incluyendo los ligandos que la recubren).

Un segundo aspecto se refiere a una tira de unidades de soporte solidas (USS) para preparar una tira de ensayo
hecha a medida para detectar al menos dos analitos, comprendiendo la tira de USS muiltiples unidades de soporte
solidas dispuestas en tandem, en donde cada unidad de soporte solida es idéntica dentro de la tira de USS y cada
unidad de soporte solida es desmontable de la tira de USS.

Un aspecto adicional de la invencion se refiere a un soporte para portar al menos dos unidades de soporte sélidas,
comprendiendo el soporte un cuerpo que tiene una forma en general longitudinal, en donde dicho cuerpo esta
provisto de al menos dos regiones receptoras, en donde cada region receptora se configura para recibir una unidad
de soporte solida.

La tira de USS que incorpora la presente invencion y el soporte que incorpora la presente invenciéon permiten
provechosamente la creacion de una tira de ensayo multiparamétrica hecha a medida adaptada a las necesidades
del usuario, por ejemplo adaptada al paciente. El usuario o consumidor tal como un laboratorio médico puede
seleccionar dos o mas tiras de USS diferentes para un paciente con el fin de crear una tira de ensayo personalizada
para el paciente completamente de acuerdo con el analisis requerido. Por lo tanto el nimero de parametros de
diagndstico para usar en la tira de ensayo se racionaliza, ya que se evita la deteccion de analitos irrelevantes y/o
redundantes.

Por lo tanto, un aspecto adicional de la invencion se refiere al uso de al menos dos tiras de USS diferentes como se
define en el presente documento y un soporte como se define en el presente documento, para preparar una tira de
ensayo hecha a medida para detectar al menos dos analitos.

Un aspecto adicional de la invencién proporciona un método para preparar una tira de ensayo hecha a medida para
detectar al menos dos analitos en una muestra bioldgica, que comprende las etapas de: (a) proporcionar al menos
dos unidades de soporte solidas diferentes, (b) proporcionar un soporte como se define en el presente documento y
(c) cargar al menos dos regiones receptoras del soporte cada una con una unidad de soporte sdlida diferente.

En determinadas realizaciones del kit ensefiado en el presente documento, el kit comprende al menos dos tiras de
USS diferentes.

En determinadas realizaciones del kit o la tira, como se ensefa en el presente documento, cada unidad de soporte
soélida comprende un inmunoensayo. En determinadas realizaciones del kit o la tira, como se ensefia en el presente
documento, la tira de USS comprende en un extremo un elemento de acoplamiento para acoplar con un dosificador
configurado para distribuir una unidad de soporte sélida cada vez. En determinadas realizaciones del kit o la tira,
como se ensefia en el presente documento, la tira de USS esta comprendida en un dosificador configurado para
distribuir una unidad de soporte solida cada vez.

En determinadas realizaciones del kit o el soporte, como se ensefia en el presente documento, cada region
receptora comprende un compartimento en el cuerpo del soporte que tiene un orificio receptor para recibir por
insercion la unidad de soporte solida y en donde el compartimento esta configurado para fijar mecanicamente la
unidad de soporte sdélida. En determinadas realizaciones del kit o el soporte, como se ensefia en el presente
documento, el orificio receptor es una ranura en una pared lateral longitudinal del cuerpo, estando dicha ranura
configurada para recibir por deslizamiento la unidad de soporte sdélida y conecta el exterior del cuerpo con un
espacio vacio interior del compartimento. En determinadas realizaciones del kit o el soporte, como se ensefa en el
presente documento, cada region receptora comprende una superficie de unién adhesiva en el cuerpo del soporte
configurada para unirse de forma adhesiva con la unidad de soporte sélida. En determinadas realizaciones del kit o
el soporte, como se ensefia en el presente documento, cada una de al menos dos regiones receptoras esta provista
de una unidad de soporte sélida.

En determinadas realizaciones del método ensefiado en el presente documento, cada unidad de soporte sélida
comprende un inmunoensayo. En determinadas realizaciones del método ensefiado en el presente documento, el
método para detectar al menos dos analitos en una muestra biolégica comprende ademas las etapas de: (d) cargar
una muestra biolégica en una camara de muestra de dicho soporte, (e) insertar el soporte cargado de la etapa (d) en
un recipiente que comprende al menos un liquido y (f) detectar al menos dos analitos en la muestra biologica.

Estos y otros aspectos y realizaciones de la invencidon se explican adicionalmente en lo sucesivo en el presente
documento en las siguientes secciones y en las reivindicaciones, y se ilustran por figuras no limitantes. Los nimeros
de referencia se refieren a las figuras adjuntas a la presente.
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Breve descripcion de los dibujos

La FIG. 1A representa esquematicamente una tira de USS segun una realizacion de la invencion.

La FIG. 1B representa esquematicamente una vista lateral de una tira de USS segun una realizacion de la
invencion.

La FIG. 1C representa esquematicamente una vista lateral ampliada de un extremo de una tira de USS segun
una realizacién de la invencion.

La FIG. 1D representa esquematicamente una vista lateral ampliada de un extremo de una tira de USS segun
una realizacién de la invencion.

La FIG. 2 representa esquematicamente un soporte segin una realizacion de la invencion.
La FIG. 3 representa esquematicamente una tira de USS segun ofra realizacion de la invencion.

La FIG. 4A representa esquematicamente una vista frontal de una parte ampliada de un soporte segun una
realizacion de la invencion.

La FIG. 4B representa esquematicamente una vista posterior de una parte ampliada de un soporte segun una
realizacion de la invencion.

La FIG. 4C representa esquematicamente una vista lateral de una parte ampliada de un soporte segin una
realizacion de la invencion.

La FIG. 4D representa esquematicamente una vista lateral de una parte ampliada de un soporte segin una
realizacion de la invencion.

La FIG. 4E representa esquematicamente una vista lateral de una seccion transversal a lo largo del eje
longitudinal A-A' de una parte ampliada de un soporte segun una realizacion de la invencion.

La FIG. 4F representa esquematicamente una vista lateral de una seccion transversal a lo largo del eje
longitudinal A-A' de una parte ampliada de un soporte segun una realizacion de la invencion.

La FIG. 5 representa esquematicamente un dosificador segun una realizacion de la invencion.

La FIG. 6 es una vista de planta de un elemento de transmisiéon conectado dentro del primer y segundo
miembros longitudinales.

La FIG. 7 es una vista esquematica de un detalle de un rebaje de un primer o segundo miembro longitudinal.

La FIG. 7A indica el angulo o' de la superficie de empuje (SE) de un rebaje de un primer o segundo miembro
longitudinal.

La FIG. 7B indica el angulo " de la superficie de deslizamiento (SD) de un rebaje de un primer o segundo
miembro longitudinal.

La FIG. 8 es una vista esquematica de un detalle de un trinquete de un elemento de transmision.
La FIG. 8A indica el angulo o' de la superficie de empuije (SE) de un trinquete de un elemento de transmision.

La FIG. 8B indica el angulo B' de la superficie de deslizamiento (SD) de un trinquete de una superficie de
transmision.

Las FIG. 9 a 12 representan esquematicamente un método segun una realizacion de la invencion para distribuir
una unidad de soporte solida desde un dosificador segin una realizacion de la invencion.

La FIG. 13 representa esquematicamente un dosificador segin una realizacion de la invencion.
La FIG. 14A representa esquematicamente una disposicidon que comprende un soporte segun una realizacion de
la presente invencion, un dosificador seguin una realizacion de la invencion y un dispositivo de carga segun una

realizacién de la presente invencion.

La FIG. 14B representa esquematicamente una vista de la disposicion de la FIG. 14A a lo largo del eje
longitudinal del dosificador.
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Descripcion detallada de la invencién

A no ser que se defina de otro modo, todos los términos técnicos y cientificos usados en el presente documento
tienen el mismo significado que entiende habitualmente un experto en la materia. Todas las publicaciones a las que
se hace referencia en el presente documento se incorporan por referencia a las mismas.

Los articulos 'un' y 'una’ se usan en el presente documento para hacer referencia a uno o a mas de uno, es decir a al
menos uno del objeto gramatical del articulo.

A lo largo de la presente solicitud, el término 'aproximadamente' se usa para indicar que un valor incluye la
desviacion tipica del error para el dispositivo o método que se emplea para determinar el valor.

La enumeracién de intervalos numéricos por puntos finales incluye todos los nuimeros enteros y, cuando sea
adecuado, fracciones subsumidas en ese intervalo (por ejemplo de 1 a 5 puede incluir 1, 2, 3, 4 cuando se hace
referencia a, por ejemplo, un nimero de elementos). La enumeracion de puntos finales también incluye los valores
de puntos finales en si mismos (por ejemplo de 1,0 a 5,0 incluye tanto 1,0 como 5,0).

La referencia a lo largo de la presente memoria descriptiva a "una realizacion" significa que un elemento, estructura
o caracteristica particular descrito en relacion con la realizacion se incluye en al menos una realizacion de la
presente invencion. Por tanto, las apariciones de la expresion "en una realizacion" en diversos lugares a lo largo de
la presente memoria descriptiva no se refieren todas (pero pueden referirse) necesariamente a la misma realizacion.
Ademas, los elementos, estructuras o caracteristicas particulares pueden combinarse de cualquier manera
adecuada, como resultaria evidente para un experto en la materia a partir de la presente divulgacion, en una o mas
realizaciones. Ademas, aunque algunas realizaciones descritas en el presente documento incluyen algunos
elementos, pero no otros, incluidos en otras realizaciones, se pretende que combinaciones de elementos de
diferentes realizaciones estén dentro del alcance de la invencion y formen diferentes realizaciones, como
entenderian los expertos en la materia. Por ejemplo, en las reivindicaciones adjuntas, puede usarse cualquiera de
las realizaciones reivindicadas en cualquier combinacion.

Las expresiones "que comprende”, "comprende" y "comprendido por" como se usan en el presente documento son
sinénimos de "que incluye", "incluye" o "que contiene", "contiene" y son inclusivos o abiertos y no excluyen
miembros, elementos o etapas de métodos adicionales, no enumerados. Se apreciara que las expresiones "que
comprende”, "comprende" y "comprendido por" como se usan en el presente documento comprenden las

expresiones "que consiste en", "consiste" y "consiste en".

En la siguiente descripcion detallada de la invencion, se hace referencia a los dibujos adjuntos que forman una parte
de la misma, y en los que se muestran como ilustracion solamente realizaciones especificas en las que puede
practicarse la invencion. Debe entenderse que pueden utilizarse otras realizaciones y pueden realizarse cambios
estructurales o légicos sin alejarse del alcance de la presente invencion.

Los presentes inventores se han dado cuenta de que un kit que comprende al menos una tira de unidades de
soporte sdlidas (USS) y al menos un soporte permite la creacion de una tira de ensayo hecha a medida por el
usuario o consumidor.

En consecuencia, en un primer aspecto, la presente invencion proporciona un kit para preparar una tira de ensayo
para detectar al menos dos analitos (diferentes), comprendiendo el kit al menos una tira de unidades de soporte
soélidas (USS) y al menos un soporte, en donde la tira de USS comprende mudltiples unidades de soporte sdlidas
dispuestas en tandem, en donde cada unidad de soporte soélida es idéntica dentro de la tira de USS y cada unidad
de soporte sdlida es desmontable de la tira de USS, y en donde el soporte comprende un cuerpo que tiene una
forma en general longitudinal, en donde dicho cuerpo esta provisto de al menos dos regiones receptoras, en donde
cada region receptora se configura para recibir una unidad de soporte sdlida. Los analitos estan presentes en una
muestra.

En una realizacion, el kit enseifiado en el presente documento puede comprender al menos dos tiras de USS
diferentes como se define en el presente documento. Por ejemplo, el kit ensefiado en el presente documento puede
comprender al menos tres, al menos cuatro, al menos cinco, al menos seis, al menos siete o al menos ocho tiras de
USS diferentes como se define en el presente documento.

Dicho kit que comprende al menos dos tiras de USS permite provechosamente la creacion de una tira de ensayo
multiparamétrica hecha a medida por el usuario o consumidor para la deteccién de al menos dos analitos. Los
analitos pueden ser diferentes.

En una realizacion, el kit ensefiado en el presente documento puede comprender dos o mas tiras de USS como se
define en el presente documento, configurandose cada tira de USS para un ensayo diferente.

En una realizacion, el kit ensefiado en el presente documento puede comprender uno o mas soportes como se
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define en el presente documento, configurandose cada soporte para portar al menos dos unidades de soporte
solidas.

En una realizacion, el kit ensefiado en el presente documento puede comprender ademas al menos un dosificador
configurado para distribuir una unidad de soporte solida cada vez.

La expresion "kit" o "kit de partes", como se usa en el presente documento, se refiere a cualquier combinacion de
aparatos que pueda usarse para preparar una tira de ensayo como se define en el presente documento. El kit de la
invencion puede incluir ademas cualquier dispositivo, recipiente, reactivo, tampén y/o excipiente adicional, segun sea
necesario, descrito en el presente documento o conocido en la técnica, para practicar un método de la invencion.
Otros elementos de kit pueden incluir cajas para envasado, materiales de envasado, soluciones para su uso en el
ensayo y similares.

También se incluirda normalmente un conjunto de instrucciones para dirigir a un usuario en el uso de las tiras de USS,
soportes, kits, usos o métodos segun la invencion.

En un segundo aspecto, la presente invencion proporciona una tira de unidades de soporte sélidas (USS) para
preparar una tira de ensayo para detectar al menos dos analitos, comprendiendo la tira de USS muiltiples unidades
de soporte solidas dispuestas en tandem, en donde cada unidad de soporte sélida es idéntica dentro de la tira de
USS y cada unidad de soporte soélida es desmontable de la tira de USS.

La tira de USS y por lo tanto una unidad de soporte sélida tiene un lado superior y un lado inferior. El lado superior y
el lado inferior son esencialmente planos. El lado superior y el lado inferior son esencialmente paralelos. El lado
superior de la USS proporciona una superficie en la que puede inmovilizarse un ligando. El lado superior puede estar
formado, por ejemplo, de un material de soporte sélido o puede ser una membrana de ensayo que esta unida a una
capa de refuerzo.

Cada unidad de soporte sélida puede comprender un elemento de identificacion. El elemento de identificacion
permite que el usuario inspeccione o verifique visualmente qué tipo de unidad o unidades de soporte sélidas se ha
insertado en el soporte. Cada unidad de soporte solida puede comprender un elemento de orientacion o
posicionamiento. El elemento de orientacién o posicionamiento permite que un sistema de lectura o interpretacion
automatico identifique una posicion de referencia a partir de la que las diferentes posiciones de las areas de ensayo
discretas (tales como ligandos, controles, patrones) para medir en la unidad de soporte sélida puedan extrapolarse.

En una realizacién, el lado inferior de la unidad de soporte sélida puede estar provisto de un identificador. El
identificador es preferentemente leible de forma optica. El identificador puede ser una marca visual tal como un
caodigo de barras o codigo de respuesta rapida (QR).

En determinadas realizaciones, la tira de USS puede tener impulsabilidad.

El término "impulsabilidad", como se usa en el presente documento, se refiere a la caracteristica de la tira de USS
que permite la inserciéon por deslizamiento de una unidad de soporte sélida en el soporte sin deformarse.

Provechosamente, no es necesario que la USS sea transparente, por lo tanto pueden utilizarse ligandos que
normalmente no se unirian a un pocillo de microplaca transparente convencional.

En determinadas realizaciones, la tira de USS y por lo tanto una unidad de soporte sélida puede estar hecha
sustancialmente de un material de soporte sélido en el que puede inmovilizarse un ligando. En determinadas
realizaciones, el material de soporte solido puede ser cualquier material rigido en el que pueda inmovilizarse un
ligando. En determinadas realizaciones, el material de soporte sélido puede estar hecho sustancialmente de un
material no activado quimicamente en el que puede inmovilizarse un ligando. En determinadas realizaciones, el
material de soporte soélido puede estar hecho sustancialmente de un material activado quimicamente en el que
puede inmovilizarse un ligando. Puede no contener ninguna membrana de ensayo.

En determinadas realizaciones, el material de soporte sélido puede ser un material polimérico o vidrio. En
determinadas realizaciones, el material de soporte sdélido puede ser sustancialmente plastico, tal como por ejemplo
poliestireno, polipropileno o policarbonato. El material de soporte sélido puede tener un nivel sustancialmente
uniforme de opacidad y puede ser de cualquier color uniforme. Es preferentemente opaco. Esto es particularmente
ventajoso cuando el lado inferior de la unidad de soporte sélida esta provisto de un identificador, tal como un coédigo
de barras o cédigo QR, que después puede explorarse mientras se mantiene en las regiones receptoras del soporte.

En determinadas realizaciones, la tira de USS y por lo tanto una unidad de soporte solida puede comprender una
membrana apoyada sobre una capa de refuerzo. En determinadas realizaciones, la tira de USS y por lo tanto una
unidad de soporte soélida puede comprender una capa de refuerzo y una membrana de ensayo, en donde la
membrana de ensayo se proporciona en la capa de refuerzo. La capa de refuerzo esta en el lado inferior de la tira de
USS (y por lo tanto la unidad de soporte sélida) y la membrana de ensayo esta en el lado superior de la tira de USS
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(y por lo tanto la unidad de soporte sdlida).

Las expresiones "membrana" y "membrana de ensayo" pueden usarse indistintamente en el presente documento. El
ligando puede inmovilizarse en la "membrana” o "membrana de ensayo".

Las expresiones "capa de refuerzo" o "refuerzo sélido" puede usarse indistintamente en el presente documento.

En determinadas realizaciones, la capa de refuerzo puede estar hecha sustancialmente de un material polimérico o
vidrio. En determinadas realizaciones, la capa de refuerzo puede estar hecha sustancialmente de plastico,
preferentemente poliéster.

En determinadas realizaciones, la membrana de ensayo puede estar hecha sustancialmente de celulosa,
preferentemente nitrocelulosa. En determinadas realizaciones, la membrana de ensayo puede estar hecha
sustancialmente de nailon o vinilo, preferentemente polivinilo.

En determinadas realizaciones, la unidad de soporte sdélida puede comprender al menos un ligando. En
determinadas realizaciones, el soporte sdélido puede comprender al menos un ligando que es especifico de al menos
un analito para detectar.

En determinadas realizaciones, la unidad de soporte solida puede comprender al menos un ligando que se
inmoviliza en la unidad de soporte sélida, por ejemplo en el lado superior del material de soporte sélido. En
determinadas realizaciones, la tira de USS y por lo tanto la unidad de soporte sélida puede comprender al menos un
ligando que se inmoviliza en la membrana de ensayo.

En este contexto, los términos "fijado", "recubierto”, "inmovilizado" o "unido" pueden usarse indistintamente en el
presente documento. Cuando se describe que la unidad de soporte sélida comprende un ligando, control positivo o
control negativo, significa que el ligando, control positivo o control negativo esta "fijado", "recubierto”, "inmovilizado"
o "unido" a una superficie de la unidad de soporte sélida, preferentemente al lado superior.

En determinadas realizaciones, el al menos un ligando puede ser una proteina, una proteina modificada, un péptido,
un acido nucleico (tal como un acido desoxirribonucleico o un acido ribonucleico), un hapteno, un antigeno, un
anticuerpo o un metabolito de cualquiera de estas sustancias, asi como cualquier otro compuesto (natural o
sintético) que puede tener interés diagnostico o que tiene un compafiero de unién a ligando especifico (es decir, €l
resto de receptor del ensayo de receptor de ligando). Por ejemplo, el ligando se puede seleccionar entre el grupo
que consiste en un anticuerpo, un antigeno, una proteina, un hapteno y un acido nucleico.

En determinadas realizaciones, el ligando puede seleccionarse de:

- un anticuerpo que comprende un anticuerpo monoclonal inducido contra uno o mas antigenos de la muestra
tales como proteinas animales o humanas, incluyendo anticuerpos o un hapteno u otras moléculas organicas o
inorganicas;

- un antigeno capaz de interaccionar especificamente con uno o mas anticuerpos de la muestra;

- una proteina, tal como proteina A, proteina G o proteina L capaz de unirse con el fragmento Fc de determinadas
inmunoglobulinas;

- una secuencia de aminoacidos natural o sintética capaz de realizar interacciones especificas con determinadas
moléculas organicas, por ejemplo un péptido sintético, un hapteno u otras moléculas organicas o inorganicas;

- una secuencia de nucleétidos natural o sintética, tal como por ejemplo ADN o ARN monocatenario o bicatenario,
capaz de realizar interacciones especificas con una secuencia de nucleétidos complementaria o con
determinadas moléculas organicas, por ejemplo un péptido sintético, un hapteno u otras moléculas organicas o
inorganicas; o,

- una combinacién de dos cualesquiera, tres cualesquiera, cuatro cualesquiera o cinco cualesquiera de los
ligandos anteriormente mencionados.

En determinadas realizaciones, el ligando se puede seleccionar entre el grupo que consiste en un antigeno, un
anticuerpo, una proteina, un hapteno y un acido nucleico. En determinadas realizaciones, el ligando puede ser un
antigeno. En determinadas realizaciones preferidas, el ligando puede ser un autoantigeno.

Como se usa en el presente documento, el término "ligando" se refiere a un agente capaz de detectar un analito, por
ejemplo en una muestra (tal como una muestra bioldgica).

Como se usa en el presente documento, el término "analito” se refiere a un agente capaz de unirse con un ligando,
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por ejemplo fijado en una unidad de soporte sélida (tal como en una membrana de ensayo).

Los términos "analito" y "ligando", como se usa en el presente documento, se refieren a miembros de cualquier par
de union especifico del que el ligando se inmoviliza en una unidad de soporte sélida (tal como una membrana de
ensayo) y el analito esta presente en una muestra (tal como una muestra biolégica) para poner en contacto con la
unidad de soporte sélida (tal como la membrana de ensayo). El ligando se refiere por lo tanto a cualquier agente de
captura o atrapamiento inmovilizado en la unidad de soporte sélida (superficie) y el analito se refiere a cualquier
compafiero de unién especifico del mismo. El ligando y el analito pueden ser el mismo tipo de molécula dependiendo
del concepto del ensayo.

La inmovilizacién puede realizarse mediante una interaccién seleccionada de diferentes tipos de interacciones tales
como unién idnica, unidn covalente o interacciones hidréfobas. El nimero de ligandos inmovilizados en una unidad
de soporte solida (tal como en una membrana de ensayo de la unidad de soporte solida) depende del ensayo. El
numero de ligandos inmovilizados en una unidad de soporte sélida (tal como en una membrana de ensayo de la
unidad de soporte solida) puede variar de 1 a cientos dependiendo de la dimensiéon de la unidad de soporte soélida y
la superficie ocupada por cada ligando.

En determinadas realizaciones, la unidad de soporte solida puede comprender al menos un ligando. Por ejemplo, la
unidad de soporte solida puede comprender uno o mas ligandos, tal como al menos dos, al menos tres, al menos
cuatro, al menos cinco, al menos seis, al menos siete o al menos ocho ligandos.

La unidad de soporte soélida, en particular el lado superior, puede comprender al menos un area de prueba o area de
ensayo. Preferentemente, dicha unidad de soporte sélida, en particular el lado superior, comprende al menos 3
areas de ensayo, mas preferentemente al menos 6 areas de ensayo, mas preferentemente al menos 9 areas de
ensayo. Cada area de ensayo puede disefiarse para detectar especificamente un analito en la muestra.

Las expresiones "area de prueba" o "area de ensayo", como se usa en el presente documento, se refieren a un area
discreta en la unidad de soporte sélida. Un area de ensayo se dispone preferentemente con ligando, es decir el
ligando se inmoviliza en la unidad de soporte sélida en un area limitada al area de ensayo. Se recubre
preferentemente con ligando. El area de ensayo puede disponerse con un ligando o con 2 o mas ligandos diferentes.
El area de ensayo puede ser un punto o una linea, o puede tener cualquier forma que permita la deteccion tal como
deteccion visual.

En determinadas realizaciones, el analito puede ser cualquier molécula para la que la deteccién y/o medicion de la
concentracion son posibles y para la que existe una molécula complementaria especifica, un ligando. El ligando y el
analito pueden ser por ejemplo estereocomplementarios, o que permite la fijacion del analito en la unidad de soporte
sélida mediante la unién con un ligando que es facilmente accesible en la superficie de la unidad de soporte soélida.
Sin limitacion, los analitos con respecto a los que puede realizarse un ensayo y/o que pueden detectarse incluyen
farmacos de abuso o sus metabolitos, analitos que indican la presencia de un agente infeccioso o producto de un
agente infeccioso, alérgeno, contaminador, toxina, contaminante, analito con valor de diagnostico o médico,
anticuerpo contra cualquiera de los anteriores y cualquier combinacion de los mismos.

Los términos "detectar" o "deteccion" se refieren en general a determinar la presencia o ausencia de un analito en
una muestra, tal como una muestra bioldgica. La expresion "detectar un analito" puede abarcar medir un analito.

Los términos "medir" o "medicion” se refieren en general a determinar el nimero, la cantidad o la concentracion de
un analito en una muestra, tal como una muestra biolégica. La expresion "medicion semicuantitativa” se refiere en
general a determinar una aproximacion del numero, la cantidad o la concentracion de un analito en una muestra, tal
como una muestra biologica.

En determinadas realizaciones, el analito se puede seleccionar entre el grupo que consiste en un anticuerpo, un
antigeno, una proteina, un hapteno y un acido nucleico. En determinadas realizaciones, el analito puede ser un
anticuerpo. En determinadas realizaciones preferidas, el analito puede ser un autoantigeno.

En determinadas realizaciones, la unidad de soporte sdélida puede usarse para detectar un analito en una muestra
biolégica. La muestra bioldgica puede ser un fluido corporal tal como suero, plasma, sangre, liquido cefalorraquideo,
secreciones nasofaringeas, orina, semen o saliva; alimento; agua; sobrenadantes o medios de cultivo; o excremento.
En determinadas realizaciones preferidas, la muestra bioldgica se puede seleccionar entre el grupo que consiste en
suero, plasma y sangre.

En determinadas realizaciones, la unidad de soporte sdélida puede comprender al menos un ligando, en donde el
ligando puede estar presente en dos o mas areas de ensayo diferentes a la misma concentracion en la unidad de
soporte solida. Por ejemplo, el mismo ligando puede estar presente por duplicado (es decir, dos veces), por triplicado
(es decir, tres veces), cuatro veces, cinco veces o seis veces, a la misma concentracion en la unidad de soporte
solida. Esto permite provechosamente calcular un valor medio y/o desviacion tipica de los valores que se
recomienda o incluso es necesario para realizar determinados ensayos tales como ensayos de diagndstico.
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En determinadas realizaciones, la unidad de soporte sélida puede comprender al menos un control positivo. Por
ejemplo, la unidad de soporte solida puede comprender uno o mas controles positivos, tal como al menos dos, al
menos tres, al menos cuatro, al menos cinco, al menos seis, al menos siete 0 al menos ocho controles positivos
presentes en diferentes areas de ensayo. Los controles positivos pueden ser de la misma composicion a la misma
concentracion, de la misma composicidon a diferentes concentraciones, de diferente composicién a la misma
concentracion o de diferente composicion a diferentes concentraciones. En determinadas realizaciones, la unidad de
soporte solida puede comprender al menos un control positivo, en donde el control positivo puede estar presente en
dos o mas areas de ensayo diferentes a la misma concentracion en la unidad de soporte sélida. Por ejemplo, el
control positivo puede estar presente por duplicado (es decir, dos veces), por triplicado (es decir, tres veces), cuatro
veces, cinco veces 0 seis veces a la misma concentracion en la unidad de soporte solida. Esto permite
provechosamente calcular un valor medio y/o desviacion tipica de los valores que se recomienda o incluso es
necesario para realizar determinados ensayos tales como ensayos de diagndstico.

La expresion "control positivo", como se usa en el presente documento, se refiere a un area de ensayo donde se
espera un fenémeno (o 100 % de efecto o 100 unidades). Es decir, un control positivo asegura que haya un efecto
cuando deba haber un efecto, por ejemplo usando un ligando que ya se sabe que produce ese efecto con la muestra
en ensayo. Un control positivo puede usarse para evaluar la validez del ensayo, tal como para evaluar la presencia
de la muestra.

Las expresiones "control positivo" o "control de muestra" pueden usarse indistintamente.

En determinadas realizaciones, la unidad de soporte sélida puede comprender al menos un control negativo. Por
ejemplo, la unidad de soporte sélida puede comprender uno o mas controles negativos, tal como al menos dos, al
menos tres, al menos cuatro, al menos cinco, al menos seis, al menos siete o al menos ocho controles negativos
presentes en diferentes areas de ensayo. Los controles negativos pueden ser de la misma composicion a la misma
concentracion, de la misma composicidon a diferentes concentraciones, de diferente composicién a la misma
concentracion o de diferente composicion a diferentes concentraciones. En determinadas realizaciones, la unidad de
soporte solida puede comprender al menos un control negativo, en donde el control negativo puede estar presente
en dos 0 mas areas de ensayo diferentes a la misma concentracion en la unidad de soporte soélida. Por ejemplo, €l
control negativo puede estar presente por duplicado (es decir, dos veces), por triplicado (es decir, tres veces), cuatro
veces, cinco veces 0 seis veces a la misma concentracion en la unidad de soporte solida. Esto permite
provechosamente calcular un valor medio y/o desviacion tipica de los valores que se recomienda o incluso es
necesario para realizar determinados ensayos tales como ensayos de diagndstico.

La expresion "control negativo", como se usa en el presente documento, se refiere a un area de ensayo donde no se
espera ningun fendémeno (efecto cero o 0 % de efecto). Es decir, un control negativo asegura que no haya ningun
efecto cuando no deba haber ningun efecto, por ejemplo usando un ligando que ya se sabe que no produce ningun
efecto. Puede usarse un control negativo para evaluar el punto de corte o valor de normalizacion.

Las expresiones "control negativo" o "control de punto de corte" pueden usarse indistintamente.

En determinadas realizaciones, la unidad de soporte sélida puede comprender al menos un ligando, al menos un
control positivo y al menos un control negativo. Dicha unidad de soporte sélida permite provechosamente la medicion
semicuantitativa de un analito que se une con el al menos un ligando. El al menos un control positivo y el al menos
un control negativo permiten la medicion semicuantitativa de un analito que se une con el al menos un ligando. Se
entiende por lo tanto que el al menos un control positivo y el al menos un control negativo pueden ser patrones. El
control negativo puede ser un patrén de cero unidades. El control positivo puede ser un patréon de 100 unidades.

En determinadas realizaciones, la unidad de soporte sélida comprende al menos un ligando, al menos un control
positivo y al menos un control negativo, en donde el al menos un ligando, el al menos un control positivo y el al
menos un control negativo estdn cada uno presente en dos o mas areas de ensayo diferentes a la misma
concentracion en la unidad de soporte sélida. Por ejemplo, el al menos un ligando, el al menos un control positivo y
el al menos un control negativo pueden estar presentes por duplicado (es decir, dos veces), por triplicado (es decir,
tres veces), cuatro veces, cinco veces o seis veces a la misma concentracion en la unidad de soporte sélida. Esto
permite provechosamente calcular un valor medio y/o desviacion tipica de los valores que se recomienda o incluso
es necesario para realizar determinados ensayos tales como ensayos de diagndstico.

En determinadas realizaciones preferidas, la unidad de soporte sélida comprende un ligando, un control positivo y un
control negativo. En determinadas realizaciones preferidas, la unidad de soporte sélida comprende un ligando, un
control positivo y un control negativo, en donde el ligando, el control positivo y el control negativo estan presentes en
dos o mas areas de ensayo diferentes a la misma concentracion en la unidad de soporte sélida. Por ejemplo, el
ligando, el control positivo y el control negativo estan presentes por duplicado (es decir, dos veces), por triplicado (es
decir, tres veces), cuatro veces, cinco veces 0 seis veces a la misma concentracion en la unidad de soporte sélida.
En determinadas realizaciones preferidas, la unidad de soporte solida comprende un ligando, un control positivo y un
control negativo, en donde el ligando, el control positivo y el control negativo estan presentes por triplicado a la
misma concentracion en la unidad de soporte sélida (tal como en la membrana de ensayo de una unidad de soporte
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soélida). Esto permite provechosamente calcular un valor medio y/o desviacion tipica de los valores que se
recomienda o incluso es necesario para realizar determinados ensayos tales como ensayos de diagndstico.

En determinadas realizaciones, la unidad de soporte solida puede comprender al menos dos patrones dispuestos en
areas de ensayo diferentes. Dicha unidad de soporte solida permite provechosamente una medicién semicuantitativa
del ligando. En determinadas realizaciones, la unidad de soporte solida puede comprender al menos tres patrones
dispuestos en areas de ensayo diferentes. Dicha unidad de soporte sdlida permite provechosamente una medicion
cuantitativa del ligando. En determinadas realizaciones, la unidad de soporte sélida puede comprender al menos tres
patrones para una curva de calibracion, en donde la lectura (por ejemplo color) de los patrones aumenta al aumentar
la concentracion. Por ejemplo, la unidad de soporte sélida como se define en el presente documento puede
comprender tres 0 mas patrones dispuestos en areas de ensayo diferentes. Por ejemplo, la unidad de soporte sdlida
como se define en el presente documento puede comprender al menos cuatro, al menos cinco, al menos seis, al
menos siete, al menos ocho, al menos nueve, al menos diez, al menos once o al menos doce patrones dispuestos
en areas de ensayo diferentes para una curva de calibracion, en donde la lectura (por ejemplo color) de los patrones
aumenta al aumentar la concentracion.

En determinadas realizaciones, la unidad de soporte sélida puede comprender un control para validacién de la
manipulacién correcta. En determinadas realizaciones, la unidad de soporte sélida puede comprender al menos tres
controles dispuestos en areas de ensayo diferentes tales como al menos un control para validacion de la
manipulacién correcta, al menos un control para validacion del rendimiento y/o tipo de indicador usado, y al menos
un control para validacion del sistema de desarrollo de sefial.

Los ligandos y/o patrones y/o controles pueden aplicarse a diferentes areas de ensayo (tales como puntos) en la
unidad de soporte sélida. En determinadas realizaciones, la unidad de soporte sélida puede comprender areas de
ensayo en un conjunto de matrices. En determinadas realizaciones, la unidad de soporte sélida puede comprender
dos por dos (es decir, 2 x 2), tres por tres (es decir, 3 x 3), cuatro por cuatro (es decir, 4 x 4) o cinco por cinco (es
decir, 5 x 5) areas de ensayo en un conjunto de matrices. Por ejemplo, la unidad de soporte sélida puede
comprender dos por dos (es decir, 2 x 2) puntos, tres por tres (es decir, 3 x 3) puntos, cuatro por cuatro (es decir, 4 x
4) puntos o cinco por cinco (es decir, 5 x 5) puntos. Por ejemplo, la unidad de soporte solida como se define en el
presente documento puede comprender un ligando, un control positivo y un control negativo, en donde el ligando, el
control positivo y el control negativo estan presentes por triplicado a la misma concentracion en la unidad de soporte
solida y en donde la unidad de soporte sélida puede comprender tres por tres (es decir, 3 x 3) areas de ensayo en un
conjunto de matrices. Las areas de ensayo (tales como puntos) deberian ser leibles por maquina, preferentemente,
leibles de forma éptica.

Los patrones, el control positivo y el control negativo pueden seleccionarse de:

- un anticuerpo, que comprende un anticuerpo monoclonal inducido contra uno o mas antigenos presentes en la
muestra o en cualquier reactivo necesario para procesar el ensayo, por ejemplo proteinas animales o humanas,
incluyendo anticuerpos o un hapteno u otras moléculas organicas o inorganicas;

- un antigeno, especifico de uno o mas anticuerpos presentes en la muestra o en cualquier reactivo necesario para
procesar el ensayo;

- una proteina, tal como proteina A, proteina G o proteina L capaz de unirse con el fragmento Fc de determinadas
inmunoglobulinas;

- una secuencia de aminoacidos natural o sintética capaz de realizar interacciones especificas con determinadas
moléculas organicas, por ejemplo un péptido sintético, un hapteno u otras moléculas organicas o inorganicas;

- una secuencia de nucledétidos natural o sintética, tal como por ejemplo ADN o ARN monocatenario o bicatenario,
capaz de realizar interacciones especificas con una secuencia de nucleétidos complementaria;

- una enzima o cualquier molécula organica o inorganica, ligada o no a otra molécula organica o inorganica, capaz
de generar una sefal detectable, en presencia de una fuente generadora de sefal o de forma natural por su
naturaleza, por ejemplo fosfatasa alcalina o peroxidasa, colorantes fluorescentes, particulas metalicas coloidales
o moléculas emisoras de luz; o

- una combinacién de dos cualesquiera, tres cualesquiera, cuatro cualesquiera, cinco cualesquiera o seis
cualesquiera de los mismos.

En determinadas realizaciones, el ensayo puede ser un inmunoensayo. En determinadas realizaciones de los Kkits,
tiras de USS, usos o métodos, como se ensefia en el presente documento, cada unidad de soporte sélida puede
comprender un inmunoensayo.

El término "inmunoensayo" como se usa en el presente documento se refiere a un ensayo que comprende al menos
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un antigeno especifico de al menos un anticuerpo para detectar o que comprende al menos un anticuerpo especifico
de al menos un antigeno para detectar.

En determinadas realizaciones, el inmunoensayo puede comprender al menos un antigeno especifico de al menos
un anticuerpo para detectar. En determinadas realizaciones preferidas, el inmunoensayo puede comprender al
menos un autoantigeno especifico de al menos un autoanticuerpo para detectar.

Como se ha mencionado anteriormente, cada unidad de soporte sdélida puede comprender una capa de refuerzo y
una membrana de ensayo proporcionada en la capa de refuerzo. En determinadas realizaciones, la membrana de
ensayo puede ser una membrana de inmunoensayo. Por lo tanto, en determinadas realizaciones, cada unidad de
soporte soélida puede comprender una membrana de inmunoensayo.

La expresion "membrana de inmunoensayo" como se usa en el presente documento se refiere a una membrana de
ensayo que comprende al menos un antigeno especifico de al menos un anticuerpo para detectar o que comprende
al menos un anticuerpo especifico de al menos un antigeno para detectar.

En determinadas realizaciones, la membrana de inmunoensayo puede comprender al menos un antigeno especifico
de al menos un anticuerpo para detectar. En determinadas realizaciones preferidas, la membrana de inmunoensayo
puede comprender al menos un autoantigeno especifico de al menos un autoanticuerpo para detectar.

El término "autoantigeno” como se usa en el presente documento se refiere a un antigeno (tal como una proteina o
complejo de proteinas o ADN o ARN) que es reconocido por el sistema inmunitario de pacientes que tienen una
enfermedad autoinmunitaria, donde el antigeno, en condiciones sanas, no seria la diana del sistema inmunitario.
Debido por ejemplo a factores genéticos y/o ambientales, la tolerancia inmunolégica normal a un autoantigeno se ha
perdido en pacientes que tienen una enfermedad autoinmunitaria.

En determinadas realizaciones el antigeno puede seleccionarse del grupo que comprende o consiste en ADN
bicatenario (ADNbc), Sm (proteinas D y/o BB' de complejos U1-U6 snRNP), RNP (proteinas de 68kD y/o A y/o C del
complejo U1-snRNP), SSA/Ro (antigeno A de 60kD de sindrome de Sjogren), SSB/La (antigeno B de 50 kD de
Sjogren), JO-1 (Histidil-ARNt-sintetasa) y Scl-70 (ADN Topoisomerasa ).

Como se ha mencionado anteriormente, la presente invencién proporciona una tira de USS que comprende multiples
unidades de soporte solidas dispuestas en tandem, en donde cada unidad de soporte sélida es idéntica dentro de la
tira de USS y cada unidad de soporte sélida es desmontable de la tira de USS.

Una unidad de soporte solida puede desmontarse facilmente de la tira de USS, es decir una unidad de soporte sélida
puede desmontarse de la tira de USS (por ejemplo por el usuario o consumidor) manualmente sin necesidad de
herramientas, o con herramientas relativamente sencillas, tales como una navaja multiusos. Las expresiones
"desmontable”, "no permanente" o "extraible" pueden usarse indistintamente en el presente documento. Por
ejemplo, una unidad de soporte solida puede desmontarse de la tira de USS (por ejemplo por el usuario o
consumidor) desprendiendo una unidad de soporte sélida de la tira de USS o rompiendo una unidad de soporte
sélida de la tira de USS, o una unidad de soporte sélida puede desmontarse de la tira de USS (por ejemplo por el
usuario o consumidor) cortando una unidad de soporte sélida de la tira de USS por ejemplo con una navaja
multiusos.

En determinadas realizaciones, la unidad de soporte sélida puede ser desprendible o rompible de la tira de USS.

En determinadas realizaciones, las unidades de soporte sélidas (es decir dos unidades de soporte sélidas contiguas)
pueden estar asociadas o conectadas al menos parcialmente. Por ejemplo, las unidades de soporte sélidas como se
definen en el presente documento (es decir dos unidades de soporte sdélidas contiguas) pueden estar asociadas o
conectadas por al menos parte de la capa de refuerzo.

En determinadas realizaciones, los ensayos de las unidades de soporte sélidas pueden separarse completamente
por ejemplo por medio de una ranuracion previa o surco entre las unidades de soporte solidas.

En determinadas realizaciones, las membranas de las unidades de soporte soélidas (es decir dos unidades de
soporte sdlidas contiguas) pueden separarse completamente por ejemplo por medio de una ranuraciéon previa o
surco entre las unidades de soporte sélidas. En determinadas realizaciones, la capa de refuerzo de las unidades de
soporte solidas (es decir dos unidades de soporte solidas contiguas) puede separarse parcialmente por ejemplo por
medio de un surco entre las unidades de soporte sdlidas.

Se pretende que la asociacion entre unidades de soporte sdlidas adyacentes sea desmontable, es decir, la
asociacién puede ser facilmente deshecha o rota por un usuario o consumidor. Normalmente, la asociaciéon puede
ser deshecha o rota manualmente por el usuario sin la necesidad de herramientas, o con herramientas relativamente
sencillas, tales como una navaja multiusos. Por ejemplo, la asociacion entre las unidades de soporte sélidas puede
ser facilmente deshecha o rota por el usuario desprendiendo o rompiendo una unidad de soporte sélida de la tira de
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USS, o la asociacién entre las unidades de soporte soélidas puede ser faciimente deshecha o rota por el usuario
cortando una unidad de soporte soélida de la tira de USS por ejemplo con una navaja multiusos.

Como alternativa, la unidad de soporte sélida puede desmontarse de la tira de USS (por ejemplo por un usuario o
consumidor) por medio de un dispositivo de carga como se describe en el presente documento.

La tira de USS puede comprender o contener dos o mas unidades de soporte sélidas, por ejemplo la tira de USS
puede comprender o contener 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 30,40 o
50 unidades de soporte sdlidas. Preferentemente, la tira de USS comprende o contiene 24 unidades de soporte
solidas. La tira de USS puede tener un cuerpo longitudinal. La tira de USS puede proporcionarse como una tira
lineal; esta configuracion puede ser adecuada para distribucién manual usando un dosificador de tipo boligrafo. La
tira de USS puede proporcionarse enrollada; esta configuracion puede ser adecuada para distribucion automatica.

En determinadas realizaciones de los kits, tiras de USS, usos o métodos, como se ensefia en el presente
documento, la tira de USS puede comprender en un extremo un elemento de acoplamiento para acoplar con un
dosificador configurado para distribuir una unidad de soporte solida cada vez. El elemento de acoplamiento puede
ser cualquier elemento que permita acoplar con un dosificador configurado para distribuir una unidad de soporte
solida cada vez.

En determinadas realizaciones de los kits, tiras de USS, usos o métodos, como se ensefia en el presente
documento, la tira de USS puede estar comprendida en un dosificador configurado para distribuir una unidad de
soporte sélida cada vez.

Un aspecto interrelacionado adicional de la invencién proporciona un soporte para portar al menos dos unidades de
soporte solidas, comprendiendo el soporte un cuerpo que tiene una forma en general longitudinal, en donde dicho
cuerpo esta provisto de al menos dos regiones receptoras, en donde cada region receptora se configura para recibir
(y mantener) una unidad de soporte sélida.

El cuerpo puede definir un eje longitudinal (A-A"). El cuerpo del soporte tiene un lado frontal desde el que pueden
observarse o leerse las unidades de soporte solidas mantenidas en las regiones receptoras, un lado posterior
opuesto al lado frontal, un extremo superior en un extremo longitudinal y un extremo basal en el otro extremo
longitudinal. Un par de bordes laterales longitudinales, y un par de bordes laterales de los extremos, conectan el lado
frontal con el lado posterior. El soporte se adapta preferentemente para manipulacion robética, por ejemplo, para
procesamiento de muestras automatico.

Las regiones receptoras se disponen en una direccion longitudinal a lo largo del cuerpo. Cada region receptora se
configura para recibir una unidad de soporte soélida. Cada region receptora se puede configurar para retener una
unidad de soporte sdlida. Cada region receptora estd separada espacialmente de cualquier regiéon receptora
adyacente o contigua. Dicho soporte permite provechosamente que cada unidad de soporte sélida (mantenida en
una region receptora) esté separada de cada unidad de soporte sdlida adyacente (mantenida en una region
receptora adyacente). Especificamente, una region receptora esta separada espacialmente de la siguiente region
receptora. Cada region receptora puede ser un area delimitada dispuesta a lo largo del eje longitudinal del cuerpo.
Cada area delimitada puede estar separada espacialmente de cualquier region receptora contigua por una parte del
cuerpo. La delimitacion puede proporcionar un indicio al usuario acerca de la posicién de cada unidad de soporte
sélida. La delimitacién puede ser sustancialmente complementaria en su forma y tamafio con una unidad de soporte
solida.

Puede haber dos o mas regiones receptoras, tales como dos, tres, cuatro, cinco, seis, siete u ocho regiones
receptoras, en un soporte. Preferentemente, puede haber seis regiones receptoras en un soporte. Las regiones
receptoras pueden disponerse a lo largo del lado frontal del cuerpo. Las regiones receptoras pueden disponerse
dentro del cuerpo.

En determinadas realizaciones, el soporte se proporciona con al menos una region receptora vacia.
Preferentemente, el soporte se proporciona con todas las regiones receptoras vacias, es decir desprovistas de
unidades de soporte sélidas. En determinadas realizaciones, el soporte se proporciona con regiones receptoras
vacias.

En determinadas realizaciones de los kits, los soportes, usos o0 métodos, como se ensefia en el presente documento,
al menos dos regiones receptoras (de las al menos dos regiones receptoras) contienen cada una una unidad de
soporte solida. En determinadas realizaciones, dos o mas regiones receptoras (de las al menos dos regiones
receptoras) pueden contener cada una una unidad de soporte sdlida.

El soporte puede proporcionarse ademas con una camara de muestra. La camara de muestra puede proporcionarse
en cualquier parte del cuerpo, pero se localiza preferentemente en el extremo basal del cuerpo. La camara de
muestra comprende un orificio de camara de muestra principal que conecta el exterior del cuerpo con el vacio de la
camara. Preferentemente, el orificio de camara de muestra principal esta en el lado frontal del cuerpo.
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La camara de muestra puede comprender un orificio secundario que conecta el espacio de vacio de camara con un
borde lateral del cuerpo, preferentemente con el borde lateral en el extremo basal. El orificio secundario puede tener
un eje central (en direccion perpendicular a la superficie del orificio), de modo que los ejes de dichas dos orificios no
sean coaxiales.

La camara de muestra esta separada espacialmente de cualquier region receptora. Preferentemente la camara de
muestra tiene una region receptora contigua. La camara de muestra esta preferentemente separada de cualquier
region receptora contigua por una barrera no desmontable. La barrera es preferentemente impermeable a liquidos.

Las expresiones "barrera no desmontable", "barrera permanente" o "barrera no extraible pueden usarse
indistintamente en el presente documento y se refieren en general a una barrera que no puede separarse o
desconectarse de su asociacion con otro medio tal como por ejemplo con el cuerpo del soporte.

Las expresiones "barrera impermeable a liquidos" o "barrera impermeable" se refieren en general a una barrera que
no permite el paso de un liquido tal como por ejemplo una muestra bioldgica liquida.

La barrera no desmontable que separa la camara de muestra de la region receptora contigua puede ser una pared
de la camara de muestra o parte de dicha pared. Dicha barrera permite provechosamente la retencion de una
muestra tal como una muestra bioldgica en aislamiento liquido de la regidon adyacente (y cualquier otra region
receptora) antes de la insercion del soporte sélido en un recipiente que comprende un liquido.

En una realizacion, la camara de muestra se dimensiona de modo que la muestra se mantenga dentro de la camara
de muestra por medio de capilaridad y/o por medio de la tensién superficial de la muestra. A este respecto, la
camara de muestra puede tener cualquier forma geométrica adecuada, incluyendo, por ejemplo, cubica, cuboides,
prisma triangular, cono, piramide de base cuadrada, piramide de base triangular, hemisférica o cilindrica. La camara
puede definir un vacio de entre 1 mm3 y 50 mm3, preferentemente entre 1 mm3y 40 mm?3, preferentemente entre 1
mm?3y 30 mm3, y mas preferentemente entre 1 y 25 mm? en volumen. Por ejemplo, puede ajustarse el tamafio de la
cavidad de la camara de modo que pueda contener aproximadamente 20 pl de muestra liquida.

Preferentemente, la camara de muestra tiene la forma de un prisma trapezoidal que define seis superficies de las
que cuatro superficies son de forma esencialmente rectangular y dos superficies son de forma esencialmente
trapezoidal.

Los orificios de la camara de muestra pueden tener cualquier forma para permitir la introduccién y/o liberacion de
dicha muestra. Preferentemente, dicho orificio es un orificio redondo, un orificio cuadrado o un orificio rectangular.
Preferentemente, cuando la camara comprende dos orificios una en la cara frontal y una en la cara inferior del
soporte, el orificio de la cara frontal es redondo y el orificio de la cara inferior es rectangular. Preferentemente la
pared que rodea el orificio redondo esta inclinada.

Las regiones receptoras contiguas estan separadas espacialmente a lo largo del cuerpo del soporte. En
determinadas realizaciones, la separacion espacial puede estar asistida por uno o mas elementos de separacion
proporcionados en el soporte. Un elemento de separacién puede ser un paso que atraviesa el cuerpo, es decir,
conecta el lado frontal del soporte con el lado posterior del soporte. Preferentemente tiene una forma cuboide. El
paso reduce el tamafio y peso del cuerpo. Proporciona una pluralidad de zonas inundables, que ayudan en la
inmersion del soporte en un liquido.

Tipicamente se proporciona un elemento de separacion entre un par de regiones receptoras contiguas o entre una
region receptora y una camara de muestra. Normalmente, se proporciona un elemento de separacion entre cada par
contiguo de regiones receptoras y entre la region receptora de extremo basal y la cdamara de muestra. Cuando la
pared lateral de una region receptora tiene una abertura que une lados opuestos de dicha pared lateral entre si, la
abertura también une el espacio interior de la region receptora con la cavidad del elemento de separacion. Esto
ayuda con una exposicion uniforme de la unidad de soporte sélida a liquido durante la inmersion y también con el
drenaje después de haberse retirado el soporte del liquido.

La camara de muestra esta preferentemente separada espacialmente de cualquier region receptora contigua por un
elemento de separacion. Preferentemente la camara de muestra tiene un elemento de separacion adyacente. La
camara de muestra esta separada de cualquier elemento de separacion adyacente. La camara de muestra esta
preferentemente separada de cualquier elemento de separacion adyacente por la barrera no desmontable descrita
anteriormente. La barrera es preferentemente impermeable a liquidos.

El cuerpo del soporte puede estar hecho de cualquier material adecuado que tenga propiedades necesarias de
estabilidad en liquidos analiticos, fuerza mecanica y rigidez. Preferentemente el cuerpo esta hecho de un material
polimérico, tal como, por ejemplo, plastico de poliestireno, polipropileno o policarbonato. El cuerpo puede tener un
nivel sustancialmente uniforme de opacidad. Puede ser de cualquier color uniforme o preferentemente puede ser
transparente. Esto es particularmente ventajoso cuando la parte posterior de una unidad de soporte sdlida se
proporciona con marca de identificacion leible por camara (por ejemplo un cédigo de barras o cddigo QR), que
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después puede explorarse mientras se mantiene en la regién receptora.

El cuerpo del soporte puede comprender ademas una parte de asa proporcionada en el extremo superior del soporte
para mantener, sujetar y/o mover el soporte. Dicha parte superior o de asa puede sujetarse manualmente o usando
un dispositivo automatico.

Segun una realizacion, la region receptora es una superficie de unién adhesiva en el lado frontal del cuerpo del
soporte. La superficie de unién adhesiva es un area en el cuerpo que se configura para unirse con una unidad de
soporte soélida usando una unién adhesiva. La superficie de unién adhesiva puede ser adecuada para recibir y
retener una unidad de soporte sélida dispuesta con un refuerzo adhesivo. En tal caso, la superficie de unién
adhesiva puede estar dispuesta o no con adhesivo. Cuando la superficie de unién a adhesivo no esta dispuesta con
adhesivo, puede estar exenta de grasa y/o tener una apariencia brillante que potencie la adhesién. Como alternativa,
la superficie de unién adhesiva puede estar recubierta con un adhesivo configurado para unirse con una unidad de
soporte sélida. En dicho caso la unidad de soporte sélida se proporciona sin un refuerzo adhesivo. El refuerzo
adhesivo, cuando esté presente, puede protegerse con una lamina de refuerzo desprendible.

En una realizacion preferida, una region receptora puede ser un compartimento dentro del cuerpo. Un
compartimento puede disponerse con un orificio frontal que se abre hacia el lado frontal del cuerpo. El tamafio y la
forma del orificio frontal se configuran preferentemente para permitir la lectura de la unidad de soporte sdlida
(insertada en el soporte), por ejemplo, para observar cualquier cambio de color y/o intensidad. Preferentemente, el
orificio frontal tiene una forma rectangular de lados iguales o desiguales. Puede tener esquinas redondeadas. El
tamafio y la forma del orificio frontal se configuran para permitir la lectura 6ptica del lado superior de la unidad de
soporte sélida (tal como el lado superior de la membrana de ensayo de la unidad de soporte sélida), por ejemplo,
para medir el color y/o la intensidad de las areas de ensayo. El compartimento puede estar dispuesto con una pared
posterior, enfrente del orificio frontal. La pared posterior puede contener una ventana de pared posterior que conecta
el espacio vacio de compartimento con el lado posterior del cuerpo. El tamafio y la forma de la ventana posterior se
configuran para permitir la lectura 6ptica del lado inferior de la unidad de soporte sélida (insertada en el soporte), por
ejemplo, para identificar un cédigo de identificacion impreso. La ventana de pared posterior puede ser una abertura o
puede ser una estructura sélida que es transparente. Cuando sea una estructura sélida, puede estar hecha del
mismo material que el cuerpo del soporte. Preferentemente, la ventana de pared posterior tiene una forma
rectangular de lados iguales o desiguales. Puede tener esquinas redondeadas.

Preferentemente, la unidad de soporte soélida (insertada en el compartimento del soporte) es soportada por la pared
posterior.

El compartimento puede comprender ademas una o mas paredes laterales que conectan la pared posterior con el
orificio frontal. Una pared lateral puede contener una abertura que une lados opuestos de la pared entre si. El
compartimento tiene un espacio vacio interior.

El compartimento se configura para recibir una USS. El compartimento puede proporcionarse con un orificio receptor
configurado para recibir la USS.

La region receptora puede comprender un compartimento en el cuerpo del soporte que tiene un orificio receptor para
recibir por insercion la unidad de soporte sdlida y en donde el compartimento estd configurado para fijar
mecanicamente la unidad de soporte sdlida. El orificio receptor puede ser el orificio frontal anteriormente
mencionado. En tal caso, la unidad de soporte sélida entra en el compartimento a través del orificio frontal. La unidad
de soporte sélida puede colocarse por presion, aplicando fuerza al lado superior de la USS. Se presiona
preferentemente contra la pared posterior del compartimento.

El orificio receptor puede ser una ranura en un borde lateral longitudinal del soporte que conecta el exterior del
cuerpo con el espacio interior del compartimento. La ranura es preferentemente longitudinal. Es preferentemente
longitudinal en la direccion de la longitud longitudinal del cuerpo. El tamafio y la forma de la ranura se configuran
para recibir por deslizamiento una unidad de soporte sélida. La unidad de soporte sélida puede insertarse por
deslizamiento en el compartimento a través de la ranura. La unidad de soporte sodlida puede insertarse por
deslizamiento en el compartimento a través de la ranura usando un dosificador como se describe en el presente
documento.

El compartimento se configura para fijar mecanicamente la unidad de soporte sdlida. La unidad de soporte soélida
puede mantenerse en su lugar por friccidon proporcionada por las paredes interiores del compartimento. La unidad de
soporte solida puede mantenerse o fijarse en su lugar mediante un cierre de friccion. Como alternativa, o ademas, la
unidad de soporte sélida puede mantenerse en su lugar mediante un elemento de retencion de unidad de soporte
solida. El compartimento puede comprender un elemento de retencién de unidad de soporte sélida configurado para
mantener una unidad de soporte solida después de inserciéon en el compartimento. El elemento de retenciéon de
unidad de soporte sélida puede comprender una o mas protrusiones en la pared lateral del compartimento, bajo las
que la unidad de soporte sélida se desliza durante la insercién. Las protrusiones evitan o reducen la elevacién de la
unidad de soporte soélida de la pared posterior del compartimento. Las protrusiones pueden interaccionar por friccion
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con la unidad de soporte sélida para mantenerla en su lugar.

El elemento de retencién de unidad de soporte sélida puede comprender uno o mas surcos en la pared lateral del
compartimento, en los que la unidad de soporte sélida se desliza durante la insercién. Los surcos también evitan o
reducen la elevacion de la unidad de soporte solida de la pared posterior del compartimento). Los surcos pueden
interaccionar por friccion con la unidad de soporte sélida para mantenerla en su lugar.

La unidad de soporte sélida puede mantenerse o fijarse en su lugar mediante un cierre o tope mecanico. El cierre
mecanico puede ser el elemento de retencion de unidad de soporte sdélida como se define en el presente documento.
El tope mecanico puede ser una pared lateral del soporte. El cierre mecanico puede ser un sistema de anclaje tal
como un nudo (que interacciona con un surco en la unidad de soporte sélida), surco (que interacciona con un nudo
en la unidad de soporte sélida) o una pinza. La unidad de soporte solida puede fijarse en su lugar mediante el cierre
mecanico y/o tope mecanico.

Como se ha mencionado anteriormente, los presentes inventores se han dado cuenta de que un soporte y una tira
de USS pueden combinarse para permitir que el usuario o consumidor prepare una tira de ensayo hecha a medida.
Por lo tanto, un aspecto adicional de la invencion proporciona el uso de al menos dos tiras de USS diferentes como
se define en el presente documento y un soporte como se define en el presente documento, para preparar una tira
de ensayo para detectar al menos dos analitos. Preferentemente, los al menos dos analitos diferentes son
diferentes.

También se proporciona en el presente documento el uso de una tira como se define en el presente documento o
una unidad de soporte sdlida como se define en el presente documento, para preparar una tira de ensayo para
detectar al menos dos analitos.

Se proporciona ademas en el presente documento el uso de un soporte como se define en el presente documento,
para preparar una tira de ensayo para detectar al menos dos analitos.

Un aspecto adicional se refiere a una tira de ensayo hecha a medida para detectar al menos dos analitos, la tira de
ensayo que comprende un soporte como se define en el presente documento y al menos dos unidades de soporte
sélidas como se define en el presente documento, en donde cada una de las al menos dos unidades de soporte
soélidas se mantiene en una region receptora del soporte.

En otras palabras, un aspecto adicional de la invencién proporciona una tira de ensayo para detectar al menos dos
analitos, la tira de ensayo que comprende un soporte como se define en el presente documento y al menos dos
unidades de soporte soélidas como se define en el presente documento, en donde las al menos dos unidades de
soporte soélidas ocupan cada una una region receptora del soporte.

La expresion "tira de ensayo", como se usa en el presente documento, se refiere a una tira de analisis preparada por
el usuario o consumidor, preferentemente una tira de ensayo multiparamétrica preparada por el usuario o
consumidor. Provechosamente, la presente tira de ensayo esta hecha a medida, por ejemplo la presente tira de
ensayo puede adaptarse a las necesidades del usuario o consumidor, o la presente tira de ensayo puede
personalizarse para el paciente, por ejemplo adaptarse al paciente.

Las expresiones "tira de ensayo", "tira de analisis", "varilla de ensayo" o "varilla de analisis" pueden usarse
indistintamente en el presente documento.

En determinadas realizaciones, la tira de ensayo puede comprender, consistir esencialmente en o consistir en un
soporte como se define en el presente documento y al menos dos unidades de soporte sélidas como se define en el
presente documento. Por ejemplo, la tira de ensayo como se ensefia en el presente documento puede comprender,
consistir esencialmente en o consistir en un soporte y dos o0 mas unidades de soporte sélidas como se define en el
presente documento, tales como dos, tres, cuatro, cinco, seis, siete u ocho unidades de soporte sélidas como se
define en el presente documento, en donde cada una de las dos o mas unidades de soporte sélidas se mantiene en
una region receptora del soporte. En una realizacion preferida, la tira de ensayo como se ensefia en el presente
documento puede comprender, consistir esencialmente en o consistir en un soporte y seis unidades de soporte
sélidas como se define en el presente documento, en donde cada una de las seis unidades de soporte sdlidas se
mantiene en una region receptora del soporte.

Un aspecto adicional se refiere a una tira de ensayo que puede obtenerse por los métodos ensefiados en el presente
documento.

La presente invencion también proporciona un método para preparar una tira de ensayo, que comprende las etapas
de: (a) proporcionar al menos dos tiras de USS diferentes como se define en el presente documento, (b)
proporcionar al menos un soporte como se define en el presente documento, (c) depositar cada tira de USS de las al
menos dos tiras de USS diferentes en una regién receptora del al menos un soporte y (d) desmontar una unidad de
soporte solida de cada una de las al menos dos tiras de USS diferentes, cargando de este modo al menos dos
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regiones receptoras del al menos un soporte cada una con una unidad de soporte sdlida.

En particular, el método para preparar una tira de ensayo puede comprender las etapas de: (a) proporcionar al
menos dos tiras de USS diferentes como se define en el presente documento, (b) proporcionar al menos un soporte
para portar al menos dos unidades de soporte sélidas, comprendiendo el soporte un cuerpo que tiene una forma en
general longitudinal, en donde dicho cuerpo esta provisto de al menos dos regiones receptoras, en donde cada
region receptora se configura para recibir una unidad de soporte sélida, (c) insertar cada tira de USS de las al menos
dos tiras de USS diferentes en una region receptora del al menos un soporte y (d) desmontar una unidad de soporte
sélida de cada una de las al menos dos tiras de USS diferentes, cargando de este modo al menos dos regiones
receptoras del al menos un soporte cada una con una unidad de soporte sélida.

El método puede realizarse manualmente o de una manera automatica.

En una realizacion preferida, la etapa (c) puede realizarse insertando por deslizamiento cada tira de USS en un
compartimento del soporte, donde la region receptora es un compartimento como se define en el presente
documento.

La etapa (d) puede realizarse rotando cada tira de USS en relacion con el soporte. La tira de USS puede rotarse al
menos aproximadamente 60° en relacién con el soporte para romper la unidad de soporte sélida de la tira de USS.
Preferentemente, el dosificador puede rotarse al menos aproximadamente 90°, al menos aproximadamente 135° o al
menos aproximadamente 180°, en relacion con el soporte. La rotacion de la tira de USS es alrededor de un eje
longitudinal de la tira de USS.

Como alternativa el método para preparar una tira de ensayo, puede comprender las etapas de: (a4) proporcionar al
menos dos unidades de soporte soélidas diferentes como se define en el presente documento, (b1) proporcionar al
menos un soporte como se define en el presente documento y (c4) cargar al menos dos regiones receptoras del al
menos un soporte cada una con una unidad de soporte soélida diferente. Las etapas (a1), (b1) y (c1) reemplazan las
etapas (a), (b) y (c) anteriores.

En particular, el método para preparar una tira de ensayo puede comprender las etapas de: (ai) proporcionar al
menos dos unidades de soporte soélidas diferentes como se define en el presente documento, (b1) proporcionar al
menos un soporte para portar al menos dos unidades de soporte sélidas, comprendiendo el soporte un cuerpo que
tiene una forma en general longitudinal, en donde dicho cuerpo esta provisto de al menos dos regiones receptoras,
en donde cada region receptora se configura para recibir una unidad de soporte sélida y (c4) cargar al menos dos
regiones receptoras del al menos un soporte cada una con una unidad de soporte solida diferente. En determinadas
realizaciones, el método puede comprender las etapas anteriores de: (a') proporcionar al menos dos tiras de USS
diferentes como se define en el presente documento y (a") desmontar una unidad de soporte sélida de cada una de
las dos tiras de USS diferentes, proporcionando de este modo las al menos dos unidades de soporte sélidas
diferentes.

La etapa (c1) puede realizarse cargando manualmente cada unidad de soporte sélida en una regién receptora del
soporte. La etapa (c1) puede realizarse cargando de forma automatica cada unidad de soporte sdélida en una region
receptora del soporte.

En una realizacion preferida, La etapa (c4) puede realizarse insertando (por deslizamiento) cada unidad de soporte
solida en una region receptora (tal como un compartimento) del soporte.

En determinadas realizaciones, el método puede ser para detectar al menos dos analitos en una muestra, tal como
una muestra bioldgica.

En determinadas realizaciones del método para detectar al menos dos analitos en una muestra biolégica, el método
puede comprender ademas las etapas de: (d) cargar una muestra biolégica en una camara de muestra de dicho
soporte, (e) insertar el soporte cargado de la etapa (d) en un recipiente que comprende al menos un liquido y (f)
detectar al menos dos analitos en la muestra biologica.

En una realizacion, el método es un método automatizado.

En determinadas realizaciones preferidas del método para detectar al menos dos analitos en una muestra biologica,
el método comprende las etapas de:

- proporcionar al menos dos unidades de soporte sélidas diferentes como se define en el presente documento, en
donde las unidades de soporte sélidas pueden comprender cada una al menos un ligando que es especifico de
al menos un analito para detectar,

- proporcionar un soporte como se define en el presente documento,
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- cargar al menos dos regiones receptoras del soporte cada una con una unidad de soporte soélida diferente,
- cargar una muestra bioldgica en una camara de muestra de dicho soporte,

- insertar el soporte cargado en al menos un recipiente que comprende al menos un liquido, liberando de este
modo dicha muestra biolégica en dicho al menos un liquido,

- poner en contacto la muestra biolégica con dichos ligandos, uniendo de este modo al menos un analito en dicha
muestra bioldgica con cada ligando,

- marcar cada analito unido a cada ligando, por medio de un marcador y
- detectar dicho marcador, determinando de este modo una intensidad de sefial de dicho marcador.

El método de la presente invencion puede usarse para detectar analitos especificos en muestras bioldgicas, por lo
que el usuario o consumidor puede determinar la combinaciéon de analitos para detectar. Por ejemplo, el método
permite que el usuario o consumidor detecte una combinaciéon de analitos adaptados o personalizados para un
paciente determinado.

Preferentemente, se prevén ensayos inmunoldgicos. Estos ensayos inmunoldgicos pueden usarse para mediciones
semicuantitativas o cuantitativas de analitos, con o sin el uso de una maquina para la deteccién automatizada. En
una realizacion, la intensidad de sefial del marcador esta directamente en proporcién a la concentracién del analito
para detectar en la muestra biologica.

Preferentemente, el método segun la invencién comprende ensayo de inmunopuntos. Los ejemplos no limitantes
adecuados de tecnologia de inmunopuntos incluyen kits que permiten la deteccion de autoanticuerpos en suero de
pacientes, por ejemplo la tecnologia de BlueDot (D-Tek, Mons, Bélgica).

En una realizacion, la tira de ensayo como se ensefia en el presente documento puede usarse en un método para

detectar autoanticuerpos en una muestra biolégica (por ejemplo suero) de un paciente, comprendiendo dicho método

las etapas de:

- proporcionar al menos dos unidades de soporte sélidas diferentes como se define en el presente documento, en
donde las unidades de soporte sdlidas comprenden cada una al menos un autoantigeno que es especifico de al
menos un autoanticuerpo para detectar,

- proporcionar un soporte como se define en el presente documento,

- cargar al menos dos regiones receptoras del soporte cada una con una unidad de soporte solida diferente,
obteniendo de este modo una tira de ensayo,

- cargar la muestra bioldgica en una camara de muestra de dicho soporte,

- insertar dicha tira de ensayo en al menos un recipiente que comprende al menos un liquido, liberando de este
modo dicha muestra biolégica en dicho al menos un liquido,

- unir especificamente los autoanticuerpos presentes en la muestra del paciente con autoantigenos unidos a cada
unidad de soporte sélida de la tira de ensayo, uniendo de este modo los autoanticuerpos con cada unidad de
soporte sélida,

- lavar las unidades de soporte solidas y autoanticuerpos unidos a las mismas para retirar la muestra,

- adicién de un conjugado, que comprende un anticuerpo secundario dirigido contra los autoanticuerpos y en
donde dicho anticuerpo secundario se une con una enzima, obteniendo de este modo complejos de
autoanticuerpos,

- lavar las unidades de soporte sélidas y complejos de autoanticuerpos unidos a las mismas para retirar anticuerpo
secundario no unido,

- incubacion de las unidades de soporte sélidas y complejos de autoanticuerpos unidos a las mismas con un
sustrato colorimétrico,

- unién del sustrato colorimétrico con la enzima unida a los anticuerpos secundarios de los complejos de
autoanticuerpos, desarrollando de este modo un color especifico.

La aparicién de un color especifico en los soportes sélidos indica la presencia de autoanticuerpos en el suero del
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paciente y, por lo tanto, la presencia de una enfermedad autoinmunitaria.

Las tiras de ensayo pueden interpretarse, por ejemplo a simple vista, comparando la intensidad obtenida para el
analito (por ejemplo autoanticuerpos) con la intensidad de un control negativo y/o positivo. Si la intensidad es mayor
que el control negativo, la sefal se considera positiva. Si la intensidad es igual o menor que el control negativo, la
sefial se considera negativa. La presente invencion permite la deteccion cualitativa, pero proporciona ademas
medicién semicuantitativa de la concentracion de los analitos presentes en la muestra. Las mediciones
semicuantitativas son posibles porque cada soporte sélido puede contener un control positivo. Las mediciones
cuantitativas son posibles porque cada soporte sélido puede contener patrones.

La presente invencion también proporciona un dosificador configurado para distribuir una unidad de soporte sélida
de una tira de USS como se define en el presente documento.

En particular, la presente invencion proporciona un dosificador configurado para distribuir una unidad de soporte
sélida de una tira de USS como se define en el presente documento, teniendo dicho dosificador un extremo de
distribucion distal y un extremo proximal opuesto al extremo distal, en donde el dosificador comprende:

- un primer miembro longitudinal provisto de un borde al menos parcialmente serrado por una pluralidad de rebajes
dispuestos en tandem,

- un segundo miembro longitudinal fijo, provisto de un borde al menos parcialmente serrado por una pluralidad de
rebajes dispuestos en tandem, situado en paralelo al primer miembro longitudinal, por lo que el primer miembro
longitudinal esta en una relaciéon de deslizamiento con el segundo miembro longitudinal y

- un elemento de transmisién provisto de un acoplamiento para unién con la tira de USS, un par de trinquetes
configurados para interaccionar con los bordes serrados, dicho elemento de transmision configurado para
transmitir movimiento deslizable bidireccional del primer miembro longitudinal a un movimiento unidireccional del
acoplamiento.

Provechosamente, el presente dosificador esta configurado para adelantar una unidad de soporte sélida cada vez,
pudiendo insertarse dicho soporte sélido en el soporte descrito en el presente documento. El dosificador tiene, en un
extremo longitudinal, un extremo distal (de distribucion), a través del que la unidad de soporte sdlida se adelanta
para distribucion, y, en el otro extremo, un extremo proximal. Los elementos que componen el dosificador pueden
tener de forma similar un extremo distal o proximal que corresponde a su orientacion con respecto al extremo distal o
proximal del dosificador.

En determinadas realizaciones, el dosificador comprende una tira de USS como se define en el presente documento.

En determinadas realizaciones, el elemento de transmisién, el primer miembro longitudinal y segundo miembro
longitudinal se configuran de modo que:

- el elemento de transmisién se desliza contra el borde serrado de un primer miembro longitudinal de
deslizamiento proximal,

- el elemento de transmision interacciona con el borde serrado de un primer miembro longitudinal de deslizamiento
distal,

- el borde serrado del segundo miembro longitudinal se desliza contra un elemento de transmisiéon de
deslizamiento distal,

- el borde serrado del segundo miembro longitudinal interacciona con el elemento de transmisiéon impulsado en
una direccion proximal.

El dosificador comprende un primer miembro longitudinal, un segundo miembro longitudinal, un elemento de
transmision. En union fija con el primer elemento longitudinal puede haber un elemento accionador tal como un
pulsador de pulgar, para controlar un movimiento de deslizamiento del primer miembro longitudinal. El dosificador
puede comprender ademas una caja longitudinal para alojar uno o mas de los elementos. La caja se dispone
normalmente con una ranura en el extremo distal a través de la cual de distribuye la unidad de soporte sélida. La
caja puede tener cualquier forma adecuada. Por ejemplo, la caja puede ser cilindrica.

El primer miembro longitudinal (PML) del soporte esta provisto de un borde que esta al menos parcialmente serrado.
Por serrado, se entiende que esta dispuesto con una multitud de rebajes individuales, dispuestos en tandem. El
primer miembro longitudinal esta montado de forma deslizable con respecto al segundo miembro longitudinal. El
primer miembro longitudinal esta preferentemente montado de forma deslizable con respecto a la caja. El primer
miembro longitudinal se puede mover por deslizamiento entre dos posiciones de parada, es decir una posicion
delantera y una posicion trasera. La posicion delantera estd mas cerca del extremo distal, mientras que la posicién
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trasera estd mas cerca del extremo proximal. El movimiento del primer miembro longitudinal de la posicion trasera a
la posicion delantera adelanta la tira de USS en una unidad de soporte sélida en la direccion del extremo distal.

El segundo miembro longitudinal (SML) del soporte también esta provisto de un borde que estda al menos
parcialmente serrado. El borde serrado contiene preferentemente rebajes del mismo tamario, forma y separacion
que el primer miembro longitudinal. El segundo miembro longitudinal se monta de forma fija con respecto a la caja
(es decir esta en relacion fija con la caja). Los primer y segundo miembros longitudinales se disponen en paralelo
entre si, preferentemente en la caja. Los bordes serrados son preferentemente mutuamente adyacentes.

El elemento de transmisién comprende un acoplamiento para unién desmontable o no desmontable con una tira de
USS como se describe en el presente documento. El acoplamiento mantiene la tira de USS en relacion fija con el
elemento de transmision. El elemento de transmision se configura para transmitir el movimiento hacia delante por el
primer miembro longitudinal, pero no el movimiento hacia atras por el primer miembro longitudinal, a la tira de USS.
Especificamente, el elemento de transmision interacciona con el primer miembro longitudinal y se mueve hacia
delante junto con un primer miembro longitudinal que se mueve hacia delante, pero se desliza contra el primer
miembro longitudinal y permanece esencialmente estatico con respecto a un primer miembro longitudinal que se
mueve hacia atras. Dicho elemento de transmisién esta configurado por lo tanto para transmitir un movimiento
deslizable bidireccional del primer miembro longitudinal a un movimiento unidireccional del acoplamiento. Al menos
parte del elemento de transmisién salva la distancia entre los primer y segundo miembros longitudinales dispuestos
mutuamente en paralelo.

El elemento de transmisién comprende preferentemente un cuerpo longitudinal que comprende un primer y segundo
trinquete. Un "trinquete" es un "diente" o una proyeccién del elemento de transmision de tamafo adaptado para
ajustarse a e interaccionar con un rebaje. Los trinquetes se disponen preferentemente de modo que sean simétricos
con respecto a un eje longitudinal central del elemento de transmisién. Los trinquetes se proyectan preferentemente
hacia fuera. Los trinquetes estan preferentemente montados sobre muelles entre si. Cada trinquete interacciona con
el borde serrado de los primer y segundo miembros longitudinales respectivamente. Mas especificamente, un
trinquete interacciona con un rebaje de un borde serrado. El elemento de transmisién esta preferentemente
configurado para aplicar una fuerza de empuje entre los primer y segundo miembros longitudinales, por ejemplo, por
medio de un muelle o miembro conforme. La fuerza de empuje mantiene el medio de transmision en una posicion fija
entre rebajes opuestos.

El borde serrado de los primer y segundo miembros longitudinales se dispone con una pluralidad de rebajes,
dispuestos en tandem. Esto es similar a una cremallera de un sistema de cremallera y pifién, excepto que los dientes
de esta cremallera, o mas correctamente los rebajes, se moldean para transmitir fuerzas a o desde un elemento de
transmisiéon en una direccion de movimiento pero no en la otra direccion. Cada rebaje proporciona un indice para
situar el elemento de transmisién. Por lo tanto, cuando el elemento de transmision se adelanta en un rebaje, se
adelanta de hecho en un indice que adelanta simultaneamente la tira de USS en una unidad de soporte sélida. Ya
que el segundo miembro longitudinal esta fijo con respecto a la caja, el indice puede leerse de rebajes en el segundo
miembro longitudinal.

El rebaje de un miembro longitudinal comprende, en el extremo proximal del rebaje, una superficie de empuje de
rebaje (SE de rebaje) y, en el extremo distal, una superficie de deslizamiento de rebaje (SD de rebaje). Un rebaje
tiene un perfil en forma de V en general asimétrico.

El trinquete de un elemento de transmisién comprende, en el extremo proximal del trinquete, una superficie de
empuje de trinquete (SE de trinquete) y, en el extremo distal, una superficie de deslizamiento de rebaje (SD de
rebaje). La punta del trinquete tiene un perfil en forma de V en general asimétrico.

La SE de rebaje se adapta para interaccionar con la SE de trinquete, de modo que la fuerza en una direccion distal
aplicada por el primer miembro longitudinal se transmite al elemento de transmisién mediante interaccion de SE de
rebaje - SE de trinquete. De forma similar, la SE de rebaje del segundo miembro longitudinal se adapta para
interaccionar con la SE de trinquete, de modo que la fuerza en una direccién proximal aplicada por elemento de
transmision se transmite al segundo miembro longitudinal mediante la interaccion de SE de rebaje - SE de trinquete.

La SE de rebaje se configura para interaccionar con la SE de trinquete; esta interaccion permite la transferencia de
fuerzas entre el trinquete y el rebaje.

Al menos parte de la SE de rebaje y/o SE de trinquete puede ser plana y perpendicular a la direccion del movimiento
del primer miembro longitudinal. Esto reduce el deslizamiento entre las superficies de empuje respectivas. Para
reducir adicionalmente el deslizamiento, la SE de rebaje y/o SE de trinquete pueden estar provistas al menos
parcialmente de un recubrimiento antideslizante. Como alternativa, al menos parte de la SE de rebaje puede ser
plana en inclinada contra la direccion del movimiento del primer miembro longitudinal 371. En otras palabras, y en
referencia a la FIG. 7A, la SE 384 de rebaje, en el borde externo 386, puede tocar una linea ficticia 387 que es
paralela a la direccion de movimiento del elemento de transmision 373, en un angulo a” medido desde el lado distal
302 del angulo. El angulo a" puede ser entre 10° y 90°, preferentemente entre 40° y 50 °.
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En referencia a la FIG. 8A, la SE 374 de trinquete, en el borde externo 376, puede tocar una linea ficticia 377 que es
paralela a la direccion de movimiento del elemento de transmision 373, en un angulo a? medido desde el lado distal
302 del angulo. El angulo a” puede ser entre 10° y 90°, preferentemente entre 40° y 50°.

La SD de rebaje se adapta para deslizarse mas alla de la SD de trinquete; la fuerza en direccién proximal aplicada
por el primer miembro longitudinal no provoca movimiento del elemento de transmisién a una posicion de indice
adicional, ya que la SD de rebaje del PML se desliza mas alla de la SD de trinquete respectiva. La fuerza en
direccion distal aplicada por el elemento de transmisién permite que el elemento de transmisién se deslice mas alla
de un segundo miembro longitudinal, ya que la SD de hueco del SML se desliza mas alla de la SD de trinquete
respectiva.

La SD de rebaje se configura para estar en una relacion deslizable con la SD de trinquete; esta configuracion
deslizable permite que el elemento de transmisién avance mas alla del segundo miembro longitudinal estacionario
(durante la distribuciéon) y que el primer miembro longitudinal se deslice mas alla del elemento de transmision
estacionario durante el movimiento hacia atras del primer miembro longitudinal. Al menos parte de la SD de rebaje
y/o SD de trinquete puede estar inclinada con respecto a la direccion del movimiento del primer miembro
longitudinal. Esto aumenta el deslizamiento entre las superficies de deslizamiento respectivas.

En otras palabras, y en referencia a la FIG. 7B, la SD 385 de rebaje, en el borde externo 386, puede tocar una linea
ficticia 387 que es paralela a la direccion de movimiento del elemento de transmision 373, en un angulo " medido
desde el lado distal 302 del angulo. El angulo " puede ser entre 10° y 80°, preferentemente entre 40 ° y 50 °.

En referencia a la FIG. 8B la SD 375 de trinquete, en el borde externo 376, puede tocar una linea ficticia 377 que es
paralela a la direccion de movimiento del elemento de transmision 373, en un angulo P medido desde el lado distal
302 del angulo. ElI angulo BP puede ser entre 10° y 80°, preferentemente entre 40° y 50°. Para aumentar
adicionalmente el deslizamiento, la SD 385 de rebaje y/o SD 375 de trinquete pueden estar provistas al menos
parcialmente de un recubrimiento antideslizante.

En referencia a las FIG. 9 a 12, un aspecto adicional de la invencién proporciona un método para distribuir una
unidad de soporte solida (111), de una tira de USS (1) con un dosificador (2) como se define en el presente
documento, que comprende la etapa de deslizar el primer miembro longitudinal (371) hacia delante en direccion
distal (203), en donde el movimiento hacia delante por el primer miembro longitudinal (371) se transmite mediante el
elemento de transmision (373) al acoplamiento (376) y la tira de USS avanza en una unidad de soporte sélida,
distribuyendo de este modo una unidad de soporte sélida.

En determinadas realizaciones del método para distribuir una unidad de soporte sdlida, el método comprende
ademas la etapa de mover el primer miembro longitudinal (371) hacia atras en direcciéon proximal, moviendo de este
modo el primer miembro longitudinal (371), en donde el movimiento hacia atras por el primer miembro longitudinal
(371) no se transmite al elemento de transmisién cuyo movimiento hacia atras es evitado por la interaccion de la
segunda extrusion con el borde serrado del segundo miembro longitudinal (372).

En determinadas realizaciones del método para distribuir una unidad de soporte sélida, la tira de USS se mueve
solamente en direccion hacia delante.

Un aspecto adicional proporciona un dispositivo de carga configurado para cargar una region receptora de un
soporte como se define en el presente documento con una unidad de soporte sélida como se define en el presente
documento, comprendiendo el dispositivo de carga una seccion longitudinal para recibir el soporte, un elemento de
conexion para recibir un dosificador y al menos una puerta de carga configurada para recibir de forma insertable el
extremo distal (de distribucion) de un dosificador, en donde la puerta de carga conecta dicha seccion longitudinal con
el elemento de conexién. La puerta de carga puede ser un vacio longitudinal configurado para recibir de forma
insertable el extremo de distribucion distal del dosificador. La puerta de carga puede tener cualquier forma adecuada
complementaria de la forma del dosificador, en particular complementaria de la forma del extremo de distribucion
distal del dosificador. Por ejemplo, la puerta de carga puede ser un vacio cilindrico longitudinal configurado para
recibir de forma insertable el extremo de distribucion distal del dosificador cilindrico.

El dispositivo de carga facilita la carga de una region receptora de un soporte con una unidad de soporte sélida,
reduciendo de este modo el tiempo necesario para cargar el soporte y, por lo tanto, reducir costes.

Un aspecto relacionado proporciona un método para cargar una region receptora de un soporte como se define en el
presente documento con una unidad de soporte sélida como se define en el presente documento, que comprende
las etapas de:

- proporcionar un soporte (parcial o completamente vacio) como se define en el presente documento,

- proporcionar un dispositivo de carga como se define en el presente documento,
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- insertar el soporte (parcial o completamente vacio) como se define en el presente documento en el dispositivo de
carga como se define en el presente documento,

- proporcionar al menos una tira de USS como se define en el presente documento, en donde la tira de USS esta
comprendida en un dosificador configurado para distribuir una unidad de soporte sélida cada vez,

- insertar el extremo distal (de distribucion) del dosificador en una puerta de carga del dispositivo de carga,

- mover el primer miembro longitudinal del dosificador para adelantar una unidad de soporte solida de la tira de
USS a través del extremo distal (de distribucién) en una region receptora del soporte y

- girar el dosificador para desmontar la unidad de soporte sdlida de la tira de USS, cargando de este modo la
region receptora del soporte con la unidad de soporte solida.

El dosificador puede girarse al menos aproximadamente 60° en relacion con el soporte para romper la unidad de
soporte solida de la tira de USS. Preferentemente, el dosificador puede girarse al menos aproximadamente 90°, al
menos aproximadamente 135° o al menos aproximadamente 180°, en relacién con el soporte.

En una realizacion determinada del método para cargar una region receptora de un soporte como se define en el
presente documento con una unidad de soporte sélida como se define en el presente documento, El método puede
realizarse manualmente. En una realizacion determinada del método para cargar una regién receptora de un soporte
como se define en el presente documento con una unidad de soporte solida como se define en el presente
documento, el método puede ser automatico.

La presente invencién proporciona ademas un kit que comprende al menos una tira de USS como se describe en el
presente documento y al menos un dosificador como se describe en el presente documento. La tira de USS puede
montarse dentro del dosificador. El kit puede comprender ademas el soporte como se describe en el presente
documento.

La presente invencion proporciona ademas un kit que comprende al menos un dosificador como se define en el
presente documento y al menos un soporte como se define en el presente documento.

Se ilustran ejemplos no limitantes de una tira de USS, un soporte, un dosificador, un dispositivo de carga y un
método para distribuir una unidad de soporte sélida segun la presente invencion en las FIGs. 1 a 14B.

En referencia a la FIG. 1A, se muestra una tira 1 de USS que comprende muiltiples unidades de soporte sélidas
dispuestas en tandem (USS) 111, en donde cada unidad de soporte solida 111 es idéntica dentro de la tira de USS y
cada unidad de soporte sélida 111 es desmontable de la tira 1 de USS. La tira 1 de USS comprende en un extremo
118 un elemento de acoplamiento 117 para acoplar con un dosificador configurado para distribuir una unidad de
soporte solida 111 cada vez. El otro extremo longitudinal de la tira es el extremo de distribucion 119.
Preferentemente, cada unidad de soporte solida 111 comprende una membrana 112 (preferentemente una
membrana de inmunoensayo) proporcionada en una capa de refuerzo (no mostrada). Cada unidad de soporte soélida
111 puede comprender un elemento de identificacion 114 y un elemento de orientaciéon o posicionamiento 115. El
elemento de identificacion permite que el usuario inspeccione o verifique visualmente qué tipo de unidad o unidades
de soporte soélidas se ha insertado en el soporte. El elemento de orientacién o posicionamiento permite que un
sistema de lectura o interpretacion automatico identifique una posicién de referencia a partir de la que pueden
extrapolarse las diferentes posiciones de las areas de ensayo discretas para medir en la unidad de soporte sélida.
Cada unidad de soporte sdlida 111 esta conectada con su unidad de soporte sélida contigua en la parte 116.

En referencia a la FIG. 1B, se muestra una vista lateral de tira 1 de USS. La tira 1 de USS comprende una multitud
de unidades de soporte sdlidas dispuestas en tdndem y conectadas entre si. Preferentemente, cada unidad de
soporte soélida comprende una membrana 112 (preferentemente una membrana de inmunoensayo) proporcionada en
una capa de refuerzo 113. La tira de USS tiene un lado superior 12 y un lado inferior 14.

En referencia a la FIG. 1C, se muestra una vista lateral ampliada de una parte final de una tira 1 de USS, en la que
cada unidad de soporte sélida 111 comprende una membrana 112 proporcionada en una capa de refuerzo 113. Se
indican un lado superior 12 y lado inferior 14 de cada unidad de soporte sélida 111.

En referencia a la FIG. 1D, se muestra una vista lateral ampliada de una parte final de una tira 1 de USS, en donde
la dltima unidad de soporte solida 111 se desprende parcialmente de la tira de USS y se conecta con su unidad de
soporte solida contigua en la parte 116 por el refuerzo 113 de soporte solido.

En referencia a la FIG. 2, se muestra un soporte 2, en donde el soporte 2 comprende un cuerpo longitudinal 250 que

tiene un eje longitudinal (A-A"). El soporte 2 tiene un lado frontal 211, un lado posterior 212, un extremo superior
213, un extremo basal 214. Se muestran un borde lateral longitudinal 215a y un borde lateral de extremo basal 216a.
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Se muestra una pluralidad (par) de regiones receptoras que son compartimentos 220, 220' separados espacialmente
y dispuestos en el cuerpo 250. Se muestran compartimentos 220, 220" hacia el extremo basal 214 del soporte 2. Se
muestran compartimentos 220", 220™ adicionales solamente en silueta. El par de compartimentos 220, 220" esta
separado por un elemento de separacion 230" que es un paso entre el lado frontal 211 y el lado posterior 212 del
cuerpo. Cada compartimento comprende un orificio frontal 228 que es una abertura en el lado frontal 211 del cuerpo,
una pared posterior 225 provista de una ventana 226 de pared posterior, y tiene un espacio interior 229.

Cada compartimento esta provisto de un orificio receptor que es una ranura 227, 227" en el borde lateral longitudinal
215a del cuerpo 250. La ranura 227, 227" se configura para recibir por deslizamiento una unidad de soporte sélida
para insercién en el espacio interior del compartimento 229.

Una camara de muestra 242 se proporciona hacia el extremo basal 214 del soporte 2. La camara de muestra 242
esta provista de un orificio secundario 241 que conecta el vacio de camara con el borde lateral 216adel extremo
basal 214. El elemento de separacion 230 separa espacialmente la camara de muestra 242 del compartimento final
220.

El soporte 2 esta provisto de un asa 246 en el extremo superior 213 del cuerpo 250.

En referencia a la FIG. 3, se muestra un soporte 21, en donde el soporte 21 comprende un cuerpo longitudinal 250
que tiene un eje longitudinal (A-A"). El soporte 21 tiene un lado frontal 211, un lado posterior 212, un extremo
superior 213, un extremo basal 214. Se muestran un borde lateral longitudinal 215a y un borde lateral de extremo
basal 216a.

Se dispone una pluralidad de regiones receptoras que son superficies de union adhesivas 260, 260', 260", 260™ a lo
largo del eje longitudinal A-A' del cuerpo 250. Cada superficie de union adhesiva (por ejemplo 260) se configura
para recibir una unidad de soporte solida y retenerla por adhesion. Cada superficie de union adhesiva (por ejemplo
260) es un area delimitada dispuesta a lo largo del eje longitudinal A-A" del cuerpo 250. Las delimitaciones 260a,
260a’, 260a", 260a" proporcionan un indicio al usuario acerca de la posicién de cada unidad de soporte sélida. Las
delimitaciones (por ejemplo 260a) son sustancialmente complementarias en su forma y tamafio con una unidad de
soporte solida. Cada superficie de unién adhesiva esta separada espacialmente de cualquier superficie de unién
adhesiva contigua por una parte del cuerpo. Las superficies de union adhesivas 260, 260', 260", 260" se disponen a
lo largo del lado frontal 211 del cuerpo 250. Las areas delimitadas 260a, 260a’, 260a", 260a™ pueden comprender
un adhesivo, tal como cinta o capa de pegamento, para fijar una unidad de soporte solida.

Una camara de muestra 242 se proporciona hacia el extremo basal 214 del soporte 21. La camara de muestra 242
esta provista de un orificio secundario 241 que conecta el vacio de camara con el borde lateral 216adel extremo
basal 214.

El soporte 21 esta provisto de un asa 246 en el extremo superior 213 del cuerpo 250.

En referencia a la FIG. 4A, se muestra una vista del lado frontal 211 de una parte ampliada de un soporte 2 de la
FIG. 2. Se muestran cuatro compartimentos (220, 220°, 220", 220™). Cada par adyacente de compartimentos
separados por un elemento de separacion (230°, 230", 230™). La camara de muestra 242 estd separada del
compartimento final 220 también por un elemento de separacién 230. Se muestra en el compartimento final 220 la
pared posterior 225, y la ventana de pared posterior 226, y las paredes laterales 221, 222, 223, 224 del
compartimento 220. Los bordes laterales longitudinales 215a, 215b, y el borde lateral de extremo basal 216a estan
indicados.

En referencia a la FIG. 4B, se muestra una vista del lado posterior 212 de una parte ampliada de un soporte 2. Se
muestra la parte posterior de cuatro compartimentos (220, 220°, 220", 220™), cada par adyacente de
compartimentos separados por un elemento de separacion (230°, 230", 230™"). La base solida de camara de muestra
242, los bordes laterales longitudinales 215a, 215b, y el borde lateral de extremo basal 216a estan indicados. Se
muestra en el compartimento final 220 la pared posterior 225, y la ventana de pared posterior 226, y las paredes
laterales 221, 222, 223, 224 que incluyen el compartimento 220 mostrado a través del cuerpo 250 del lado posterior
212.

En referencia a la FIG. 4C, se muestra una vista del borde lateral longitudinal 215a de una parte ampliada de un
soporte 2. Se muestran cuatro orificios receptores 227, 227', 227", 227" que son ranuras que conectan el borde
lateral longitudinal 215a con los compartimentos respectivos (220, 220°', 220", 220™). Se muestran en el
compartimento final 220 dos paredes laterales 221, 222 que incluyen parcialmente el compartimento 220 y estan
detras del cuerpo 250 del borde lateral 215a.

En referencia a la FIG. 4D, se muestra una vista del otro borde lateral longitudinal 215b de una parte ampliada de un
soporte 2. No hay ningun orificio receptor en este borde lateral 215b. Se muestra un indicio de los cuatro orificios
receptores 227, 227', 227", 227" en el otro borde lateral 215a en silueta. Se muestran en el compartimento final 220
dos paredes laterales 221, 222 que incluyen el compartimento 220 y estan detras del cuerpo 250 del borde lateral
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215b.

En referencia a la FIG. 4E, se muestra una vista lateral de una seccion transversal a lo largo del eje longitudinal A-A'
de una parte ampliada de un soporte 2. Se muestran cuatro compartimentos (220, 220', 220", 220""), que tienen
cada uno un orificio frontal (228, 228', 228", 228™"), una pared posterior (225, 225', 225", 225™) y un espacio interior
(229, 229', 229", 229™'). Cada par adyacente de compartimentos separados por un elemento de separacion (230,
230", 230™), que es un paso entre el lado frontal 211 y el posterior 212 del cuerpo. La cdmara de muestra 242 esta
separada del compartimento final 220 también por un elemento de separacién 230. La camara de muestra 242 esta
provista de un orificio principal 244 y un orificio secundario 241 que conecta el vacio de camara 243 con el borde
lateral (216a) del extremo basal 214.

Se muestra en el compartimento final 220 la pared posterior 225, y la ventana de pared posterior 226, y dos paredes
laterales 221, 222 que incluyen parcialmente el compartimento 220. Los bordes laterales longitudinales 215a, 215b,
y el borde lateral de extremo basal 216a estan indicados. Las paredes laterales 221, 222 del compartimento tienen
cada una una abertura 221a, 222a que unen extremos opuestos de dicha pared lateral entre si, es decir conectan la
cavidad del elemento de separacién 230 con el espacio interior del compartimento 229.

La FIG. 4F, es la misma vista representada en la FIG. 3E, en donde cada compartimento 220 del soporte 2
comprende una unidad de soporte solida 111, 111", 111", 111™.

La FIG. 5 representa esquematicamente un dosificador 3 segun una realizacion de la invencion. La tira 301 de USS
que comprende multiples unidades de soporte sélidas dispuestas en tandem esta comprendida en el dosificador 3
configurado para distribuir una unidad de soporte sélida 311 cada vez. El dosificador 3 tiene, en un extremo
longitudinal, un extremo distal (de distribucion) 302, a través del que la unidad de soporte sélida 311 se adelanta
para distribucion, y, en el otro extremo, un extremo proximal 304. El dosificador 3 comprende un primer miembro
longitudinal 371, un segundo miembro longitudinal 372, un elemento de transmision 373, y una caja longitudinal 374.
En union fija con el primer miembro longitudinal 371 hay un pulsador de pulgar 370, para controlar un movimiento de
deslizamiento del primer miembro longitudinal 371. El primer miembro longitudinal 371 y segundo miembro
longitudinal 372 del dosificador 3 tienen cada uno un borde que esta al menos parcialmente serrado. Se disponen en
paralelo entre si en la caja 374. Los bordes serrados son mutuamente adyacentes.

La FIG. 6 ilustra un elemento de transmision 373 dispuesto en un hueco entre el primer miembro longitudinal 371 y el
segundo miembro longitudinal 372. Comprende un acoplamiento 376 para union desmontable o no desmontable con
la tira de USS 301 (no mostrado). El elemento de transmision 373 comprende un primer 378f y un segundo 378s
trinquete, en donde cada uno interacciona con el borde serrado de los primer 371 y segundo 372 miembros
longitudinales respectivamente. El primer trinquete 378f interacciona con un rebaje 380f(l) del borde serrado del
primer miembro longitudinal 371; se muestra un rebaje contiguo 380f(ll). El segundo trinquete 378s interacciona con
un rebaje 380s(l) del borde serrado del segundo miembro longitudinal 372; se muestra un rebaje contiguo 380s(ll).
El elemento de transmision 373 es conforme, y aplica una fuerza entre los rebajes opuestos.

Las FIG. 7, 7a y 7B muestran un borde serrado en detalle, mas en particular un rebaje 380. El rebaje de un miembro
longitudinal comprende, en el extremo proximal 304 del rebaje, una superficie de empuje de rebaje (SE de rebaje)
384, y en el extremo distal 302, una superficie de deslizamiento de rebaje (SD de rebaje) 385.

Las FIG. 8, 8A y 8B muestran un trinquete 378 de un elemento de transmision en detalle. Comprende, en el extremo
proximal 304 del trinquete, una superficie de empuje de trinquete (SE de trinquete) 374, y en el extremo distal 302,
una superficie de deslizamiento de rebaje (SD de rebaje) 375.

Las FIGs. 9 a 12 muestran una secuencia de movimiento hacia delante de un sentido mediante el elemento de
transmision 373 sensible a los movimientos hacia delante y hacia atras del primer miembro longitudinal 371.

En la FIG. 9, el movimiento hacia delante por el primer miembro longitudinal 371 se transmite al acoplamiento 376;
mediante una interaccion de SE 384f(l) de rebaje - primera SE 374f de trinquete. El elemento de transmisién 373 se
desliza mas alla del rebaje 380s(l) del segundo miembro longitudinal 372 debido a la disposicién deslizante entre SD
385s de rebaje del segundo miembro longitudinal 372 y la segunda SD 375s de trinquete del elemento de
transmision. Estas superficies estan en un angulo para que se deslicen cada una mas alla de la otra. La conformidad
del elemento de transmision ayuda al deslizamiento. La FIG. 10 muestra el resultado del movimiento; el elemento de
transmision 373 ha avanzado en un indice (de | a Il) en relacion con el segundo miembro longitudinal 372.

En la FIG. 11, el movimiento hacia atras del primer miembro longitudinal 371 no se transmite al acoplamiento 376. El
elemento de transmision 373 se desliza mas alla del rebaje 380f(l) del primer miembro longitudinal 371 debido a la
disposicion deslizante entre SD 385f de rebaje del primer miembro longitudinal 371 y la primera SD 374f de trinquete
del elemento de transmision. Estas superficies estan en un angulo de modo que se deslicen cada una mas alla de la
otra. La conformidad del elemento de transmisién ayuda al deslizamiento. Se evita ademas que el elemento de
transmision se mueva hacia atras por la interaccion entre la SE 384s (ll) de rebaje y la segunda SE 374s de
trinquete; la SE 384s(ll) de rebaje es un miembro de parada eficaz.
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La FIG. 12 muestra el resultado del movimiento; el elemento de transmision 373 aun esta en el indice Il del segundo
miembro longitudinal 372, pero ahora también esta en el indice Il del primer miembro longitudinal 372. La repeticion
del movimiento hacia delante por el primer miembro longitudinal 371 adelantara la transmision a la posicién de indice
Il

La FIG. 13 representa esquematicamente un dosificador 3, 133 segun una realizacion de la invencion. La tira de
USS 1, 131 esta comprendida en el dosificador 3, 133 configurado para distribuir una unidad de soporte sélida cada
vez. El dosificador 3, 133 tiene, en un extremo longitudinal, un extremo distal (de distribucion) 134 a través del que
las unidades de soporte sdlidas se adelantan para distribuir una unidad de soporte sélida cada vez. La caja 135 del
dosificador 3, 133 es cilindrica.

La FIG. 14A representa esquematicamente una disposicion que comprende un soporte 2, 142 segun una realizacion
de la presente invencion, un dosificador 3, 133 segun una realizacion de la invencion y un dispositivo de carga 145
seguin una realizacion de la presente invencion. La FIG. 14B representa esquematicamente una vista de la
disposicion de la FIG. 14A a lo largo del eje longitudinal del dosificador 3, 133. El dispositivo de carga 145 se
configura para cargar una region receptora del soporte 2, 142 con una unidad de soporte sélida como se define en el
presente documento. El dispositivo de carga 145 comprende una seccion longitudinal 146 para recibir el soporte 2,
142, un elemento de conexidén 147 para recibir un dosificador 3, 133, y al menos una puerta de carga 148 para
recibir de forma insertable el extremo distal (de distribucion) del dosificador 3, 133. El dispositivo de carga 145
comprende una seccion longitudinal 146 que contiene el soporte 2, 142. El dispositivo de carga 145 comprende
ademas seis elementos de conexioén 147, cada uno para recibir un dosificador 3, 133. El dispositivo de carga 145
también comprende seis puertas de carga 148 para recibir de forma insertable el extremo distal (de distribucion) del
dosificador 3, 133. Un elemento de conexion 147 delante de la puerta de carga 148 (indicada con el nimero 5)
contiene el dosificador 3, 133. La puerta de carga 148 (indicada con el nimero 5) contiene el extremo distal del
dosificador 3, 133. La puerta de carga 148 conecta dicha seccion longitudinal 146 con el elemento de conexion 147.
La puerta de carga 148 puede ser un vacio cilindrico longitudinal configurado para recibir de forma insertable el
extremo de distribucion distal cilindrico del dosificador 3, 133.
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REIVINDICACIONES

1. Un kit para preparar una tira de ensayo hecha a medida para detectar al menos dos analitos, comprendiendo el kit
al menos una tira (1) de unidades de soporte sélidas (USS) y al menos un soporte (2, 21), en donde la tira (1) de
USS comprende multiples unidades de soporte sdlidas dispuestas en tandem (111), en donde cada unidad de
soporte solida (111) es idéntica dentro de la tira (1) de USS y cada unidad de soporte soélida (111) es desmontable
de la tira (1) de USS, y en donde el soporte (2, 21) comprende un cuerpo (250) que tiene una forma en general
longitudinal, en donde dicho cuerpo (250) esta provisto de al menos dos regiones receptoras (220, 200", 260, 260'),
en donde cada region receptora (220, 220', 260, 260') se configura para recibir una unidad de soporte sélida (111),
las regiones receptoras se disponen en una direccién longitudinal a lo largo del cuerpo, el soporte comprende
ademas una camara de muestra que esta separada espacialmente de dichas regiones receptoras y con dimension
adaptada para mantener una muestra por medio de capilaridad, y en donde (a) cada regién receptora comprende un
compartimento (220, 220') en el cuerpo (250) del soporte (2) que tiene un orificio receptivo para recibir de forma
insertable la unidad de soporte sélida (111), y en donde el compartimento se configura para fijar mecanicamente la
unidad de soporte sdlida, o (b) cada region receptora comprende una superficie de union adhesiva (260, 260') en el
cuerpo (250) del soporte (2) configurado para unirse de forma adhesiva con el soporte sélido (111).

2. El kit segun la reivindicacion 1, en donde el kit comprende al menos dos tiras de USS diferentes.
3. El kit segun la reivindicacion 1 o 2, en donde cada unidad de soporte sélida (111) comprende un inmunoensayo.

4. Una tira (1) de unidades de soporte solidas (USS) para preparar una tira de ensayo hecha a medida para detectar
al menos dos analitos, comprendiendo la tira (1) de USS muiltiples unidades de soporte sdlidas dispuestas en
tandem (111), en donde cada unidad de soporte sélida (111) es idéntica dentro de la tira (1) de USS y cada unidad
de soporte sdlida (111) es desmontable de la tira (1) de USS, en donde cada unidad de soporte soélida (111)
comprende un inmunoensayo.

5. El kit segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3 o la tira de USS segun la reivindicacion 4, en donde la tira
de USS se proporciona enrollada.

6. El kit seguin una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, o 5, o la tira de USS segun la reivindicacion 4 o 5, en
donde la tira (1) de USS comprende en un extremo un elemento de acoplamiento (117) para acoplar con un
dosificador (3) configurado para dispensar una unidad de soporte sélida (111) cada vez.

7. El kit segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, 5, 0 6, o la tira de USS segun una cualquiera de las
reivindicaciones 4 a 6, en donde la tira de USS esta comprendida en un dosificador configurado para dispensar una
unidad de soporte soélida cada vez.

8. Un soporte (2, 21) para preparar una tira de ensayo hecha a medida para detectar al menos dos analitos, el
soporte configurado para portar al menos dos unidades de soporte solidas (111), comprendiendo el soporte (2, 21)
un cuerpo (250) que tiene una forma en general longitudinal, en donde dicho cuerpo (250) esta provisto de al menos
dos regiones receptoras (220, 200", 260, 260'), en donde cada region receptora (220, 220', 260, 260') se configura
para recibir una unidad de soporte sélida (111), las regiones receptoras se disponen en una direccion longitudinal a
lo largo del cuerpo, el soporte comprende ademas una camara de muestra que esta separada espacialmente de
dichas regiones receptoras y con dimensiéon adaptada para mantener una muestra por medio de capilaridad, y en
donde (a) cada region receptora comprende un compartimento (220, 220') en el cuerpo (250) del soporte (2) que
tiene un orificio receptivo para recibir de forma insertable la unidad de soporte sdlida (111), y en donde el
compartimento se configura para fijar mecanicamente la unidad de soporte sdlida, o (b) cada regidon receptora
comprende una superficie de unién adhesiva (260, 260') en el cuerpo (250) del soporte (2) configurado para unirse
de forma adhesiva con el soporte sélido (111).

9. El kit seguin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, 5, o 6, o el soporte segun la reivindicacion 8, en donde el
orificio receptor es una ranura (227) en una pared lateral longitudinal (215a) del cuerpo (250), estando dicha ranura
(227) configurada para recibir por deslizamiento la unidad de soporte sélida y conecta el exterior del cuerpo con un
espacio vacio interior del compartimento (220, 220").

10. El kit segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3,5a 7, 0 9, o el soporte segun la reivindicacién 8 0 9, en
donde al menos dos regiones receptoras estan provistas cada una de una unidad de soporte solida (111).

11. Uso de al menos dos tiras de USS diferentes y un soporte, para preparar una tira de ensayo hecha a medida
para detectar al menos dos analitos, en donde cada tira de USS comprende muiltiples unidades de soporte sélidas
dispuestas en tandem, en donde cada unidad de soporte soélida es idéntica dentro de la tira de USS y cada unidad
de soporte sdlida es desmontable de la tira de USS, y en donde el soporte comprende un cuerpo que tiene una
forma en general longitudinal, en donde dicho cuerpo esta provisto de al menos dos regiones receptoras, en donde
cada region receptora se configura para recibir una unidad de soporte solida y el soporte comprende ademas una
camara de muestra que esta separada espacialmente de dichas regiones receptoras y con dimension adaptada para
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mantener una muestra por medio de capilaridad.

12. El uso segun la reivindicacion 11, en donde las tiras de USS se definen como en una cualquiera de las
reivindicaciones 4 a 7 y/o el soporte se define como en la reivindicacion 8 o 9.

13. Un método para preparar una tira de ensayo hecha a medida, que comprende las etapas de:

(a) proporcionar al menos dos unidades de soporte solidas diferentes (111),

(b) proporcionar un soporte (2, 21) que comprende un cuerpo que tiene una forma en general longitudinal, en
donde dicho cuerpo esta provisto de al menos dos regiones receptoras, en donde cada region receptora se
configura para recibir una unidad de soporte sélida y el soporte comprende ademas una camara de muestra que
esta separada espacialmente de dichas regiones receptoras y con dimension adaptada para mantener una
muestra por medio de capilaridad, preferentemente un soporte como se define en una cualquiera de las
reivindicaciones 8 a 9, y

(c) cargar al menos dos regiones receptoras (220, 220', 260, 260') del soporte (2, 21) cada una con una unidad
de soporte soélida diferente.

14. El método segun la reivindicacion 13, en donde cada unidad de soporte sélida comprende un inmunoensayo.

15. El método segun la reivindicacién 13 o 14 en donde el soporte es como se define en una cualquiera de las
reivindicaciones 8 a 9.

16. EI método segun la reivindicacion 13 o 15, para detectar al menos dos analitos en una muestra bioldgica, en
donde el método comprende ademas las etapas de:

(d) cargar una muestra bioldgica en una camara de muestra de dicho soporte,

(e) insertar el soporte cargado de la etapa (d) en un recipiente que comprende al menos un fluido, y
(f) detectar al menos dos analitos en la muestra bioldgica.
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