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DESCRIPCION
Medidor de prueba manual con circuito de medicién de hematocrito basado en cambio de fase
ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Campo de la invencién

La presente invencion se refiere, en general, a dispositivos médicos y, en particular, a medidores de prueba y
métodos relacionados.

Descripcion de la técnica relacionada

La determinacién (por ejemplo, la deteccion y / o la medicion de la concentracion) de un analito en una muestra
fluida es de particular interés en el campo médico. Por ejemplo, puede ser deseable determinar las concentraciones
de glucosa, cuerpos ceténicos, colesterol, lipoproteinas, triglicéridos, acetaminéfeno y / o HbA1c en una muestra de
un fluido corporal como orina, sangre, plasma o fluido intersticial. Dichas determinaciones se pueden lograr
utilizando un medidor de prueba manual en combinacion con tiras reactivas analiticas (por ejemplo, tiras reactivas
analiticas basadas en electroquimicos). Un método para determinar una concentracion de glucosa corregida por
hematocrito en muestras de sangre completa en la que la concentracién de hematocrito se mide por espectroscopia
de impedancia se conoce por el documento EP1394545A1.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Las caracteristicas novedosas de la invencion se exponen con particularidad en las reivindicaciones adjuntas. Se
obtendra una mejor comprension de las caracteristicas y ventajas de la presente invencion haciendo referencia a la
siguiente descripcion detallada que presenta realizaciones ilustrativas, en las que se utilizan los principios de la
invencion, y los dibujos adjuntos, en los que nimeros similares indican elementos similares. de los cuales:

La figura 1 es una representacion simplificada de un medidor de prueba manual de acuerdo con una realizacion
de la presente invencion;

La figura 2 es un diagrama de bloques simplificado de varios bloques del medidor de prueba manual de la figura
1,

La figura 3 es un diagrama de bloques simplificado de un bloque de medicién de hematocrito basado en cambio
de fase como puede emplearse en realizaciones de acuerdo con la presente invencion;

La figura 4 es un diagrama esquematico anotado simplificado de un subbloque de filiro de paso bajo dual que
puede emplearse en realizaciones de la presente invencion;

La figura 5 es un diagrama esquematico anotado simplificado de un subbloque de un amplificador de la
transimpedancia (TIA) como se puede emplear en realizaciones de la presente invencion;

La figura 6 es un diagrama de bloques esquematico anotado simplificado que representa un subbloque de filtro
de paso bajo dual, un subbloque de carga de calibracion, un subbloque de interfaz de muestra de la tira de
prueba analitica, un subbloque de un amplificador de la transimpedancia, un subbloque de medicién del cambio
de fase XOR bloque y un subbloque de medicion de cambio de fase Quadratur DEMUX como se puede emplear
en un bloque de medicidon de hematocrito basado en cambio de fase de realizaciones de la presente invencion; y

La figura 7 es un diagrama de flujo que representa etapas en un método para emplear un medidor de prueba
manual de acuerdo con una realizacién de la presente invencion.

DESCRIPCION DETALLADA DE REALIZACIONES ILUSTRATIVAS

La siguiente descripcion detallada debe leerse con referencia a los dibujos, en los cuales elementos similares en
dibujos diferentes estdn numerados de manera idéntica. Los dibujos, que no estan necesariamente a escala,
representan realizaciones a modo de ejemplo Unicamente con fines explicativos y no pretenden limitar el alcance de
la invenciéon. La descripcion detallada ilustra a modo de ejemplo, no a modo de limitacion, los principios de la
invencion. La presente descripcion permitira claramente que un experto en la técnica realice y use la invencion, y
describe varias realizaciones, adaptaciones, variaciones, alternativas y usos de la invencion, incluyendo lo que se
cree actualmente que es el mejor modo de llevar a cabo la invencion.

Como se usa en el presente documento, los términos "alrededor de" o "aproximadamente" para cualquier valor o
intervalo numérico indican una tolerancia dimensional adecuada que permite que la parte o coleccién de
componentes funcione para su propésito previsto como se describe en el presente documento.
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En general, los medidores de prueba manual para uso con una tira de prueba analitica en la determinacion de un
analito (como la glucosa) en una muestra de fluido corporal (es decir, una muestra de sangre completa) de acuerdo
con realizaciones de la presente invencioén incluyen un alojamiento, un bloque de microcontrolador dispuesto en el
alojamiento y un bloque de medicion de hematocrito basado en el cambio de fase (también conocido como un
circuito de hematocrito basado en el cambio de fase). En dichos medidores de prueba manual, el bloque de
medicion de hematocrito basado en el cambio de fase incluye un subbloque de generacion de sefial, un subbloque
de filtro de paso bajo, un subbloque de interfaz de celda de muestra de la tira de prueba analitica, un subbloque de
amplificador de la transimpedancia , y un subbloque detector de fase. Ademas, el bloque de medicidon de hematocrito
basado en el cambio de fase y el bloque de microcontrolador estan configurados para medir el cambio de fase de
una muestra de fluido corporal en una celda de muestra de una tira de prueba analitica insertada en el medidor de
prueba manual y el bloque del microcontrolador también configurado para calcular el hematocrito de la muestra de
fluido corporal en funcién del cambio de fase medido.

Los medidores de prueba manual segun las realizaciones de la presente invencion son beneficiosos ya que
proporcionan una mejor precision en la determinacion del analito (como la determinacion de la glucosa) en muestras
de sangre total al medir el hematocrito de la muestra de sangre completa y luego emplear el hematocrito medido
durante la determinacion del analito.

Una vez que un experto en la materia esté al tanto de la presente divulgacion, reconocera que un ejemplo de un
medidor de prueba manual que se puede modificar faciimente como un medidor de prueba manual de acuerdo con
la presente invencion es el medidor de glucosa OneTouch® Ultra® 2 disponible comercialmente de LifeScan Inc.
(Milpitas, California). Ejemplos adicionales de medidores de prueba manuales que también pueden modificarse se
encuentran en las publicaciones de patente de Estados Unidos n.° 2007/0084734 (publicada el 19 de abril de 2007)
y 2007/0087397 (publicada el 19 de abril de 2007) y en el numero de publicacion internacional WO2010/049669
(publicada el 6 de mayo de 2010).

La figura 1 es una representacion simplificada de un medidor de prueba manual 100 segun una realizacion de la
presente invencion. La figura 2 es un diagrama de bloques simplificado de varios bloques del medidor de prueba
manual 100. La figura 3 es un diagrama de bloques combinado simplificado de un bloque de medicion de
hematocrito basado en el cambio de fase del medidor de prueba manual 100. La figura 4 es un diagrama
esquematico anotado simplificado de un subbloque de doble filtro de paso bajo del medidor de prueba manual 100.
La figura 5 es un diagrama esquematico anotado simplificado de un subbloque de amplificador de la
transimpedancia del medidor de prueba manual 100. La figura 6 es un diagrama de bloques esquematico anotado
simplificado de partes de un bloque de medicién de hematocrito basado en cambio de fase del medidor de prueba
manual 100.

Con referencia a las figuras 1 a 6, el medidor de prueba manual 100 incluye una pantalla 102, una pluralidad de
botones de interfaz de usuario 104, un conector de puerto de la tira 106, una interfaz USB 108 y una carcasa 110
(consulte la Figura 1). Haciendo referencia a la figura 2 en particular, el medidor de prueba manual 100 también
incluye un blogue de microcontrolador 112, un bloque de medicion de hematocrito basado en el cambio de fase 114,
un bloque de control de pantalla 116, un bloque de memoria 118 y otros componentes electrénicos (no mostrados)
para aplicar una tension de prueba a la tira de prueba analitica (etiquetada TS en la figura 1), y también para medir
una respuesta electroquimica (por ejemplo, una pluralidad de valores de la corriente de prueba) y determinar un
analito basado en la respuesta electroquimica. Para simplificar las descripciones actuales, las figuras no representan
todos esos circuitos electronicos.

La pantalla 102 puede ser, por ejemplo, una pantalla de cristal liquido o una pantalla biestable configurada para
mostrar una imagen de pantalla. Un ejemplo de una imagen de pantalla puede incluir una concentracion de glucosa,
una fecha y una hora, un mensaje de error y una interfaz de usuario para instruir a un usuario final sobre coémo
realizar una prueba.

El conector 106 del puerto de la tira esta configurado para interaccionar operativamente con una tira de prueba
analitica TS, tal como una tira de prueba analitica con base electroquimica configurada para la determinacion de
glucosa en una muestra de sangre completa. Por lo tanto, la tira de prueba analitica estd configurada para la
insercion operativa en el conector 106 del puerto de la tira y para interconectarse operativamente con el bloque 114
de medicion del hematocrito basado en el cambio de fase a través de, por ejemplo, contactos eléctricos adecuados.

La interfaz USB 108 puede ser cualquier interfaz adecuada conocida por los expertos en la técnica. La interfaz USB
108 es esencialmente un componente pasivo que esta configurado para alimentar y proporcionar una linea de datos
al medidor de prueba manual 100.

Una vez que una tira de prueba analitica se interconecta con el medidor de prueba manual 100, o antes de eso, se
introduce una muestra de fluido corporal (por ejemplo, una muestra de sangre completa) en una camara de muestra
de la tira de prueba analitica. La tira de prueba analitica puede incluir reactivos enzimaticos que transforman
selectivamente y cuantitativamente un analito en otra forma quimica predeterminada. Por ejemplo, la tira de prueba
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analitica puede incluir un reactivo enzimatico con ferricianuro y glucosa oxidasa para que la glucosa pueda
transformarse fisicamente en una forma oxidada.

El bloque de memoria 118 del medidor de prueba manual 100 incluye un algoritmo adecuado y puede configurarse,
junto con el bloque de microcontrolador 112 para determinar un analito basado en la respuesta electroquimica de la
tira de prueba analitica y el hematocrito de la muestra introducida. Por ejemplo, en la determinacién del analito de
glucosa en sangre, el hematocrito se puede usar para compensar el efecto del hematocrito en concentraciones de
glucosa en sangre determinadas electroquimicamente.

El bloqgue 112 del microcontrolador esta dispuesto dentro del alojamiento 110 y puede incluir cualquier
microcontrolador y / o microprocesador adecuado conocido por los expertos en la técnica. Uno de estos
microcontroladores adecuados es un microcontrolador disponible comercialmente en Texas Instruments, Dallas, TX,
EE. UU. y el numero de pieza MSP430F5138. Este microcontrolador puede generar una onda cuadrada de 25 a 250
kHz y una onda desplazada en fase de 90 grados de la misma frecuencia y, por lo tanto, funcionar como un bloque s
de generacion de sefal que se describe mas adelante. MSP430F5138 también tiene capacidades de procesamiento
analogico a digital (A / D) adecuadas para medir tensiones generadas por los bloques de medicién de hematocrito
basados en cambio de fase empleados en realizaciones de la presente invencion.

Con referencia en particular a la figura 3, el bloque de medicién de hematocrito basado en el cambio de fase 114
incluye un subbloque de generacion de sefial 120, un subbloque de filtro de paso bajo 122, un subbloque de interfaz
de la muestra de la tira de prueba analitica 124, un bloque de carga de calibracion opcional 126 (en las lineas
discontinuas de la Figura 3), un subbloque 128 de amplificador de transimpedancia y un subbloque 130 de detector
de fase.

Como se describe mas adelante, el bloque de medicion de hematocrito basado en el cambio de fase 114 y el bloque
del microcontrolador 112 estan configurados para medir el cambio de fase de una muestra de fluido corporal en una
celda de muestra de una tira de prueba analitica insertada en el medidor de prueba manual por, para ejemplo, medir
el cambio de fase de una o mas sefales eléctricas de alta frecuencia conducidas a través de la muestra de fluido
corporal. Ademas, el bloque 112 del microcontrolador esta configurado para calcular el hematocrito del fluido
corporal en funcién del cambio de fase medido. El microcontrolador 112 puede calcular el hematocrito, por ejemplo,
empleando un convertidor A / D para medir las tensiones recibidas de un subbloque detector de fase, convertir los
voltajes en un cambio de fase y luego emplear un algoritmo adecuado o una tabla de consulta para convertir la fase
de mierda en un valor de hematocrito. Una vez informado de la presente divulgacion, un experto en la técnica
reconocera que dicho algoritmo y / o tabla de consulta se configurara para tener en cuenta varios factores, como la
geometria de la tira (incluyendo el area del electrodo y el volumen de la camara de muestra) y la frecuencia de la
sefal .

Se ha determinado que existe una relacion entre la reactancia de una muestra de sangre completa y el hematocrito
de esa muestra. El modelado eléctrico de una muestra de fluido corporal (es decir, una muestra de sangre completa)
como componentes capacitivos y resistivos paralelos indica que cuando una sefial de corriente alterna (CA) se
fuerza a través de la muestra de fluido corporal, el cambio de fase de la sefial de CA dependera tanto de la
frecuencia de la tensiéon de CA como del hematocrito de la muestra. Ademas, el modelado indica que el hematocrito
tiene un efecto relativamente menor en el cambio de fase cuando la frecuencia de la sefal esta en el intervalo de
aproximadamente 10kHz a 25kHz y un efecto maximo en el cambio de fase cuando la frecuencia de la sefial esta en
el intervalo de aproximadamente 250 kHz a 500 kHz. Por lo tanto, el hematocrito de una muestra de fluido corporal
puede medirse, por ejemplo, conduciendo sefiales de CA de frecuencia conocida a través de la muestra de fluido
corporal y detectando su cambio de fase. Por ejemplo, el cambio de fase de una sefial con una frecuencia en el
intervalo de 10 kHz a 25 kHz se puede usar como una lectura de referencia en una mediciéon de hematocrito de este
tipo, mientras que el cambio de fase de una sefial con una frecuencia en el intervalo de 250 kHz a 500 kHz puede
usarse como la medida principal.

Con referencia a las figuras 3 a 6 en particular, el subbloque de generacion de sefial 120 puede ser cualquier bloque
de generacion de sefial adecuado y esta configurado para generar una onda cuadrada (0V a Vref) de una frecuencia
deseada. Tal subbloque de generacién de sefial puede, si se desea, integrarse en el bloque 112 del
microcontrolador.

La sefal generada por el subbloque 120 de generacién de sefial se comunica al subbloque 122 de filtro de paso bajo
dual, que esta configurado para convertir la sefial de onda cuadrada en una sefial de onda sinusoidal de una
frecuencia predeterminada. El doble LPF de la figura 4 esta configurado para proporcionar tanto una sefial de una
primera frecuencia (como una frecuencia en el intervalo de 10 kHz a 25 kHz) y una sefial de una segunda frecuencia
(como una frecuencia en el intervalo de 250 kHz a 500 kHz) para la prueba analitica un subbloque de interfaz de la
celda de muestra de tira y una camara de muestra de tiras analiticas de prueba (también conocida como celda de
medicion de HCT) La seleccion de la primera y la segunda frecuencia se realiza utilizando el interruptor IC7 de la
figura 4. El doble LPF de la figura 4 incluye dos amplificadores operacionales adecuados (IC4 e IC5), como el
amplificador operacional disponible en Texas Instruments, Dallas, Texas, EE. UU. Como amplificador operacional de
alta velocidad, numero de pieza del amplificador operacional CMOS OPA354.
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Haciendo referencia a la figura 4, F-DRV representa una entrada de onda cuadrada de una frecuencia baja o alta
(por ejemplo, 25 kHz o 250 kHz) y esta conectada a IC4 e IC5. La sefial Fi-ALTA / BAJA (desde el microcontrolador)
selecciona la salida del subbloque 122 del filtro de paso bajo dual a través del interruptor IC7. C5 en la figura 4 esta
configurado para bloquear la tensién de operacion del subbloque 122 del filtro de paso bajo dual desde la celda de
medicion de HCT.

Aunque se muestra un LPF dual especifico en la figura 4, el subbloque doble de filtro de paso bajo 122 puede ser
cualquier subbloque de filtro de paso bajo adecuado conocido por los expertos en la técnica, incluido, por ejemplo,
cualquier filtro de paso bajo de realimentacién multiple adecuado, o un filtro de paso bajo de Sallen y Key.

La onda sinusoidal producida por el subbloque 122 de filtro de paso bajo se comunica al subbloque 124 de la
interfaz de la celda de muestra de la tira de prueba analitica, donde se dirige a través de la celda de muestra de la
tira de prueba analitica (también conocida como celda de medicion de HCT). El bloque 124 de interfaz de la celda de
muestra de la tira de prueba analitica puede ser cualquier bloque de interfaz de celda de muestra adecuado que
incluya, por ejemplo, un bloque de interfaz configurado para interactuar operativamente con la celda de muestra de
la tira de prueba analitica a través del primer electrodo y los segundos electrodos de la tira de prueba analitica
dispuesta en la celda de muestra. En tal configuracion, la sefal puede dirigirse a la celda de muestra (desde el
subbloque de filtro de paso bajo) a través del primer electrodo y recogerse desde la celda de muestra (mediante el
subbloque de amplificador de transimpedancia) a través del segundo electrodo como representado en la figura 6.

La corriente producida al conducir la sefial a través de la celda de muestra es captada por el subbloque 128 del
amplificador de transimpedancia y se convierte en una sefial de voltaje para la comunicacién al subbloque 130 del
detector de fase.

El subbloque de transimpedancia 128 puede ser cualquier subbloque de transimpedancia adecuado conocido por los
expertos en la técnica. La figura 5 es un diagrama de bloques esquematico anotado simplificado de uno de estos
subbloques de amplificadores de transimpedancia (basado en dos amplificadores operacionales OPA354, IC3 e
IC9). La primera etapa del subbloque TIA 128 funciona, por ejemplo, a 400 mV, lo que limita la amplitud de CA a +/-
400 mV. La segunda etapa del subbloque TIA 128 funciona en Vref / 2, una configuracion que permite generar una
salida de todo el intervalo de las entradas A / D del microcontrolador. C9 del subbloque TIA 128 sirve como un
componente de bloqueo que solo permite que pase una sefial de onda sinusoidal de CA.

El subbloque detector de fase 130 puede ser cualquier subbloque detector de fase adecuado que produzca una
frecuencia digital que pueda ser leida por el bloque del microcontrolador 112 con una funcién de captura, o una
tension analdgica que pueda ser leida por el bloque del microcontrolador 112 con un conversor de analdgico a
digital. La figura 6 muestra un esquema que incluye dos sub-bloques de detectores de fase, a saber, un detector de
fase XOR (en la mitad superior de la Figura 6 e incluyendo IC22 e 1C23) y un detector de fase Quadrature DEMUX
(en la mitad inferior de la Figura 6 y incluyendo IC12 y IC13).

La figura 6 también muestra un subbloque de carga de calibracion 126 que incluye un interruptor (IC16) y una carga
ficticia R7 y C6. El subbloque de carga de calibracion 126 esta configurado para la medicion dinamica de un cambio
de fase para el cambio de fase conocido de cero grados producido por la resistencia R7, proporcionando asi un
cambio de fase para uso en la calibracién. C6 esta configurado para forzar un ligero cambio de fase predeterminado,
p. para compensar los retardos de fase causados por las capacidades parasitas en las trazas de sefal a la celda de
muestra, o los retardos de fase en los circuitos eléctricos (LPF y TIA).

El circuito detector de fase de Quadrature DEMUX de la figura 6 incluye dos porciones, una porcion para una parte
resistiva de la sefial de CA entrante y una porcién para la porcién reactiva de la sefial de CA entrante. El uso de
estas dos porciones permite la medicion simultanea de la porcion resistiva y reactiva de la sefial de CA y un intervalo
de medicion que cubre de 0 grados a 360 grados. El circuito Quadrature DEMUX de la figura 6 genera dos voltajes
de salida separados. Una de estas tensiones de salida representa la "medicion en fase" y es proporcional a la parte
"resistiva" de la sefial de CA, la otra tension de salida representa la "Medicion de cuadratura" y es proporcional a la
"parte reactiva de la sefial. El cambio de fase se calcula como:

® = tan(V cuan-rase / V enrase )

Dicho circuito detector de fase Quadrature DEMUX también puede emplearse para medir la impedancia de una
muestra de fluido corporal en la celda de muestra. Se presume, sin estar limitado, que la impedancia podria
emplearse junto con el cambio de fase, o independientemente de la misma, para determinar el hematocrito de la
muestra corporal. La amplitud de una sefial forzada a través de la celda de muestra se puede calcular utilizando las
dos salidas de tension del circuito Quadrature DEMUX de la siguiente manera:

Amplitud = SQR ((Vcuap-Fase )* + (Ven-rase )?)
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Esta amplitud se puede comparar con una amplitud medida para la resistencia conocida del bloque de carga de
calibracién 126 para determinar la impedancia.

La parte del detector de fase XOR tiene un intervalo de medicién de 0 ° a 180 °, o alternativamente un intervalo de
medicién de -90° a + 90°, dependiendo de si la "entrada de onda cuadrada de uC" esta en fase a la onda sinusoidal
o esta configurada a un cambio de fase de 90 °. El detector de fase XOR produce una frecuencia de salida que
siempre es el doble de la frecuencia de entrada, sin embargo, el ciclo de trabajo varia. Si ambas entradas estan
perfectamente en fase, la salida es BAJA, si ambas entradas se desplazan 180 °, la salida siempre es ALTA. Al
integrar la sefial de salida (por ejemplo, a través de un elemento RC simple), se puede generar un voltaje que es
directamente proporcional al cambio de fase entre ambas entradas.

Una vez informado de la presente divulgacion, un experto en la técnica reconocera que los subbloques de detector
de fase empleados en realizaciones de la presente invencion pueden tomar cualquier forma adecuada e incluyen,
por ejemplo, formas que emplean técnicas de captura de borde ascendente, técnicas de captura de borde doble,
TTécnicas XOR y técnicas de deSmodulacion sincronica.

Dado que el subbloque 122 de filtro de paso bajo, el subbloque 128 del amplificador de transimpedancia y el
subblogue 130 del detector de fase pueden introducir un cambio de fase residual en el bloque 114 de medicién del
hematocrito basado en el cambio de fase, el bloque de carga de calibracion 126 se puede incluir opcionalmente en
la fase - Bloque de medida de hematocrito basado en desplazamiento. El bloque de carga de calibracion 126 esta
configurado para ser esencialmente de naturaleza resistiva (por ejemplo, una carga de 33k-ohmios) y, por lo tanto,
no induce ningun cambio de fase entre el voltaje de excitacion y la corriente generada. El bloque de carga de
calibracion 126 esta configurado para ser conectado a través del circuito para dar una lectura de calibracion "cero".
Una vez calibrado, el medidor de prueba manual puede medir el cambio de fase de una muestra de fluido corporal,
restar la lectura de "cero" para calcular un cambio de fase corregido y, posteriormente, calcular el hematocrito de la
muestra corporal en funcion del cambio de fase corregido.

La figura 7 es un diagrama de flujo que muestra las etapas en un método 200 para emplear un medidor de prueba
manual y una tira de prueba analitica (por ejemplo, una tira de prueba analitica de base electroquimica). El método
200, en el paso 210, incluye la introduccion de una muestra de sangre completa en una celda de muestra de la tira
de prueba analitica.

En la etapa 220, se mide un cambio de fase de la muestra de sangre completa en la celda de muestra utilizando un
blogue de mediciéon basado en el cambio de fase y un bloque de microcontrolador de un medidor de prueba manual.
El método 200 incluye ademas calcular el hematocrito de una muestra de sangre completa en funcién del cambio de
fase medido utilizando el bloque del microcontrolador (consulte el paso 230 de la figura 7).

Una vez informado de la presente divulgacion, un experto en la técnica reconocera que los métodos de acuerdo con
las realizaciones de la presente invencién, incluido el método 200, pueden modificarse facilmente para incorporar
cualquiera de las técnicas, beneficios y caracteristicas de los medidores de prueba manuales de acuerdo con
Realizaciones de la presente invencion y descritas en el presente documento. Por ejemplo, si se desea, un analito
en la muestra de fluido corporal introducida utilizando la tira de prueba analitica, el medidor de prueba manual y el
hematocrito computado.

Aunque las realizaciones preferidas de la presente invencion se han mostrado y descrito en el presente documento,
sera obvio para los expertos en la materia que tales realizaciones se proporcionan solo a modo de ejemplo. A los
expertos en la técnica se les ocurriran numerosas variaciones, cambios y sustituciones sin apartarse de la invencion.
Debe entenderse que pueden emplearse diversas alternativas a las realizaciones de la invencion descritas en el
presente documento para poner en practica la invencion. Se pretende que las siguientes reivindicaciones definan el
alcance de la invencién y que los dispositivos y métodos dentro del alcance de estas reivindicaciones y sus
equivalentes estén cubiertos de este modo.
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REIVINDICACIONES

1. Un medidor de prueba manual (100) para su uso con una tira de prueba analitica en la determinacién de un
analito en una muestra de fluido corporal, comprendiendo el medidor de prueba manual:

una carcasa (110);
un bloque de microcontrolador (112) dispuesto en la carcasa; y
un bloque de medicion de hematocrito basado en el cambio de fase (114) que incluye:

un subbloque de generacion de sefial (120);

un subbloque de filtro de paso bajo (122);

un subbloque de interfaz de la celda de muestra de la tira analitica de prueba (124)
un subbloque amplificador de transimpedancia (128); y

un subbloque detector de fase (130);

en el que el bloque de medicion de hematocrito basado en el cambio de fase y el bloque del microcontrolador estan
configurados para medir el cambio de fase de una muestra de fluido corporal en una celda de muestra de una tira de
prueba analitica insertada en el medidor de prueba de mano;

en el que el bloque del microcontrolador esta configurado para calcular el hematocrito del fluido corporal basandose
en el cambio de fase medido;

en el que el bloque de medicion de hematocrito basado en el cambio de fase y el bloque del microcontrolador estan
configurados para medir el cambio de fase utilizando una sefial de una primera frecuencia y una segunda sefal de
una segunda frecuencia; y

en el que la muestra de fluido corporal es una muestra de sangre completa y en donde la primera frecuencia esta en
el intervalo de 10 kHz a 25 kHz y la segunda frecuencia esta en el intervalo de 250 kHz a 500 kHz.

2. El medidor de prueba manual de la reivindicacion 1, en el que el subbloque detector de fase esta configurado
como un detector de fase de captura de flanco ascendente, o como un detector de fase de captura de borde doble, o
como un detector de fase XOR, o como un detector de fase de modulaciéon sincrona o como un detector de fase
Quadrature DEMUX.

3. El medidor de prueba manual de la reivindicacion 1, que incluye ademas un subbloque de carga de calibracion
configurado en paralelo con el subbloque de interfaz de la celda de muestra de la tira de prueba analitica.

4. El medidor de prueba manual de la reivindicacion 1, en el que el subbloque de generacién de sefal esta
configurado para generar al menos una primera sefal eléctrica de la primera frecuencia y una segunda sefial
eléctrica de la segunda frecuencia.

5. El medidor de prueba manual de la reivindicacién 1, en el que el bloque de mediciéon de hematocrito basado en el
cambio de fase y el bloque del microcontrolador estan configurados para medir el cambio de fase de una muestra de
fluido corporal en una celda de muestra de una tira de prueba analitica insertada en la prueba manual medidor
forzando una sefial de frecuencia conocida a través de la muestra de fluido corporal y midiendo el cambio de fase de
la sefal.

6. El medidor de prueba manual de la reivindicacion 5, en el que el bloque de mediciéon de hematocrito basado en el
cambio de fase y el bloque del microcontrolador estan configurados de tal manera que la sefial de la primera
frecuencia se emplea como una sefal de referencia durante la mediciéon del cambio de fase de una muestra de fluido
corporal.

7. El medidor de prueba manual de la reivindicacion 6, en el que el bloque de generacion de sefal esta integrado
con el bloque del microcontrolador.

8. El medidor de prueba manual de la reivindicacion 1, en el que el bloque de interfaz de la celda de muestra de la
tira de prueba analitica esta configurado para interactuar operativamente con la celda de muestra de la tira de
prueba analitica a través de un primer electrodo y como segundo electrodo de la tira de prueba analitica dispuesta
en la celda de muestra.

9. Un método (200) para emplear un medidor de prueba manual y una tira de prueba analitica, comprendiendo el
método:

introducir (210) una muestra de sangre completa en una célula de muestra de una tira de prueba analitica;

medir (220) un cambio de fase de la muestra de sangre completa en la celda de muestra utilizando un bloque de
medicion basado en el cambio de fase y un bloque de microcontrolador de un medidor de prueba manual;
calcular (230) el hematocrito de una muestra de sangre completa en funcidon del cambio de fase medido
utilizando el bloque del microcontrolador;
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en el que el bloque de medicion de hematocrito basado en el cambio de fase y el bloque del microcontrolador estan
configurados para medir el cambio de fase utilizando una sefial de una primera frecuencia y una segunda sefal de
una segunda frecuencia; y

en el que la primera frecuencia esta en el intervalo de 10 kHz a 25 kHz y la segunda frecuencia esta en el intervalo
de 250 kHz a 500 kHz.

10. El método de la reivindicacion 9, que incluye ademas:
determinar un analito en la muestra de sangre completa introducida utilizando la tira analitica de prueba, el medidor
de prueba manual y el hematocrito computado.

11. El sistema de la reivindicacién 1 o el método de la reivindicacion 10, en el que la tira de prueba analitica es una
tira de prueba analitica de base electroquimica y el analito es glucosa.

12. El método de la reivindicacion 9, en el que el paso de medicion incluye medir el cambio de fase con un bloque de
circuito de mediciéon basado en cambio de fase que incluye:

un subbloque de generacion de sefial;

un subbloque de filtro de paso bajo;

un subbloque de interfaz de la muestra de la tira de prueba analitica;
un subbloque de amplificador de transimpedancia; y

un subbloque detector de fase.

13. El método de la reivindicacion 12, en el que el subbloque detector de fase se configura como un detector de fase
de captura de flanco ascendente, o como un detector de fase de captura de borde dual, o como un detector de fase
XOR, o como un detector de fase de modulacion sincrona, o como un Quadratur. Detector de fase DEMUX.
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