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RESUMEN CON EL OBJETO Y LA FINALIDAD DE LA INVENCION
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DISPOSITIVO PARA PRUEBAS EN MUESTRAS DE FLUIDOS Y PROCESO PARA
LA FABRICACION DEL MISMO

SOLICITUDES RELACIONADAS

Esta Solicitud es una continuacion parcial de la Solicitud de Patente de EE.UU.
N° de Serie 08/981.665, presentada el 5 de noviembre, 1997, que a su vez es una
cdntinuacién parcial de la Solicitud de Patente de EE.UU. N° de Serie 08/613.487,
presentada el 11 de marzo, 1996.
CAMPO TECNICO

La presente invencion se relaciona con la recoleccion y evaluacién de drogas en
muestras de fluidos, mas particularmente, con una tarjeta de prueba para multiples
drogas que indica visuaimente la presencia de drogas particulares en orina y con un
proceso para fabricar dicha tarjeta de prueba.
ARTE RELACIONADO

La mayor disponibilidad y uso de drogas por parte de la poblacion general ha
llevado a empleadores, agencias gubernamentales, grupos deportivos y otras
organizaciones a utilizar examenes para comprobar la presencia de drogas, ya sea
como una condicién de empleo o con el fin de conservar la seguridad en los lugares de
trabajo. Las tipicas pruebas de identificacion de drogas se llevan a cabo con el fin de
identificar rapidamente, sobre una base cualitativa, la presencia de drogas en un fluido
corporai gque puede ser orina. Después se llevara a cabo un analisis completo en
laboratorio solamente si los resultados preliminares de identificacion fueron positivos.
Es cada vez mas comun que dichas identificaciones de drogas se efectuen in situ o en
los lugares de trabajo y en general los lleva a cabo personal asistente que no cuentan
con un entrenamiento técnico, tal como técnicos de laboratorio. Por lo tanto es
importante que el procedimiento de identificacion de drogas sea simple pero aun
confiable. Ademas, el aparato de prueba debe ser tal que permita que el personai
asistente evite todo contacto con la muestra fluida en evaluacioén.

Se han propuesto diversas formas para los dispositivos de recoleccion de

muestras de fluidos corporaies, tal como orina, que han resultado engorrosos en

funcionamiento porque comprenden una cantidad de pasos separados. Inicialmente, la
muestra se recogia y luego eran necesarios varios pasos adicionales para transferir la

muestra de orina a un dispositivo de analisis. Este procedimiento de pasos multiples



requeria el manejo manual de la muestra a través de diversos dispositivos y el uso de
dichos dispositivos de transferencia inevitablemente causaba derrames que podian dar
como resultado la contaminacién del elemento de prueba y el entorno. Ademas, el
personal no especializado que lleva a cabo las pruebas de identificacion en las
muestras de orina se negaba a tener algun contacto fisico con la muestra de orina y
aun con el manejo de la misma.

Muchos de los dispositivos de prueba conocidos eran bastante complejos por
cuanto incluian un contenedor para la muestra y a continuacion era necesario transferir
la muestra, o por lo menos una porcion de la misma, a otro compartimento del
contenedor con el fin de llevar a cabo la prueba. Esta transferencia de la muestra
requeria una agitacion vigorosa del contenedor o la inversion reiterada del mismo para
que el flujo de la muestra entrara en un compartimento de prueba. Por eso fue
necesario elaborar contenedores a prueba de fugas y el resultado fue una estructura
contenedora complicada y costosa.

Ademas, los contenedores incorporaron una estructura que permitia el montaje
de bandas reactivas en un compartimento de prueba del contenedor y dicha estructura
también permitia el flujo de la muestra hacia dicho compartimento de prueba y el
contacto con las bandas reactivas. Dicho montaje de bandas reactivas complicé aun
mas la estructura del contenedor, dado que también fue necesario tomar la precaucion
de poder observar dichas bandas reactivas desde el exterior del contenedor. Esto se
lograba en general con una ventana transparente o algun otro montaje de las bandas
reactivas para que fueran visibles para el personal asistente.

DESCRIPCION DE LA INVENCION

El objetivo principal de la presente invencion es entonces proporcionar un
dispositivo nuevo y mejorado para la evaluaciéon de muestras de fluidos corporales, en
particular orina, para diversas drogas de forma simultanea.

Otro objetivo de la presente invencion consiste en proveer una tarjeta de prueba
nueva y mejorada que contenga una pluralidad de bandas con inmunoensayos en uno
0 ambos lados de la misma, donde cada banda responde a una droga en particular y
posee un indicador visual que permite verificar la presencia o ausencia de una droga
en particular.

Otro objetivo adicional de la presente invencion consiste en proveer un proceso



simple y efectivo para fabricar dicha tarjeta de prueba para drogas.

Los objetivos de la presente invencion se logran, y las desventajas del arte
anterior son superadas, con el dispositivo de prueba de drogas acorde con la presente
invencién que puede comprender un contenedor transparente de tipo cubeta para
retener la muestra de orina a evaluar. La parte superior abierta del contenedor tiene
una cubierta o tapa de cierre con una ranura diametral. La ranura es de un tamaro tal
que permite acomodar una tarjeta de prueba en la cual se ha montado una pluralidad
de bandas de inmunoensayo de forma paralela en uno de sus lados y cada banda de
prueba responde a una droga en particular. La tarjeta de prueba se puede insertar a
través de la ranura de manera tal que uno de los extremos de la misma queda
sumergida en la muestra de orina hasta una profundidad predeterminada con lo cual se
pueden observar los resultados visualmente de cada banda de prueba a través del
contenedor transparente sin retirar la tarjeta de prueba del contenedor para verificar la
presencia o ausencia de una droga en particular en la muestra de orina. Si la muestra
diera un resultado “positivo”, indicador de la presencia de una droga en la orina,
entonces sera necesario enviar la muestra a un laboratorio certificado para una prueba
de confirmacion. Para este fin, se provee una segunda tapa que es compacta, es decir,
no tiene una ranura, que se puede enroscar en el extremo abierto del contenedor tipo
cubeta. La tarjeta de prueba se retira del contenedor, la tapa compacta se enrosca para
cerrar el contenedor y fuego el contenedor estara listo para su envio al laboratorio.

Como se describié anteriormente, el kit de prueba incluye un dispositivo de
prueba de drogas para la recoleccion y evaluacién de una muestra de orina. Este
dispositivo de prueba comprende un contenedor con forma de cubeta que posee una
pared substancialmente transparente y que presenta un extremo superior abierto sobre
el cual se enrosca una cubierta de cierre provista de una ranura para recibir la tarjeta
de prueba. Se provee una segunda tapa que se enrosca sobre el extremo exterior del
contenedor tipo cubeta para sellar el contenedor y permitir el envio seguro de una
muestra de fluido en el mismo.

El kit de prueba también incluye una tarjeta de prueba para drogas que puede
comprender un miembro plano y delgado del tamafo y la forma de una tarjeta
comercial. Una pluralidad de bandas con inmunoensayos esta sujeta lado a lado sobre

uno o ambos lados de la tarieta de prueba dentro del contorno de la tarjeta. Cada
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banda de prueba es reactiva para proveer una indicacion visual como respuesta a una
droga en particular. La tarjeta de prueba permite entonces la deteccién simuitanea de
multiples analitos.

DESCRIPCION BREVE DE LAS FIGURAS

Otros objetivos y ventajas de la presente invencién seran evidentes con
referencia a la descripciéon adjunta cuando se considera junto con las figuras, que
solamente se ofrecen como ejemplos, donde:

La Figura 1 es una vista en perspectiva del kit de prueba de drogas acorde con
la presente invencién donde se muestra en general el contenedor, la tarjeta de prueba
insertada parcialmente en la posicion de prueba en el contenedor a través de la ranura
en la tapa;

La Figura 2 es una vista en perspectiva detallada del contenedor acorde con la
presente invencidn para la recoleccion y evaluacion de una muestra liquida y se
muestra en general el contenedor, una tapa con una ranura con un sello adhesivo
removible y una segunda tapa compacta;

La Figura 3 es una proyeccion horizontal del lado de prueba de la tarjeta de
prueba de la presente invencion;

La Figura 4 es una proyeccion horizontal del reverso de la tarjeta de prueba que
se muestra en la Figura 3;

La Figura 5 es una vista por elevacion de la tarjeta de prueba que se muestra en
la Figura 3;

La Figura 6 es una vista de seccion tomada a lo largo de la linea VI-VI de la
Figura 3, pero que muestra una modificacion donde las bandas de prueba estan a nivel
con la superficie superior de la tarjeta de prueba;

La Figura 7 es una proyeccidon horizontal de la tarjeta de prueba antes de su
plegamiento para formar la tarjeta de prueba que se muestra en las Figuras 3-6;

La Figura 8 es una proyeccion horizontal de otra modificacion de la tarjeta de
prueba;

La Figura 9 es una vista de seccion tomada a lo largo de la linea IX-IX de la
Figura 8;

La Figura 10 es una proyeccion horizontal del lado de prueba de otra

modificacién de la tarjeta de prueba;



La Figura 11 es una proyeccién horizontal de la capa central de la tarjeta de
prueba de la Figura 10 y que muestra una banda de prueba en una ranura de la misma;

La Figura 12 es una proyeccién horizontal del reverso de la tarjeta de prueba de
ia Figura 10;

La Figura 13 es una vista de la seccion tomada a lo largo de la linea XIlI-XIlI de
la Figura 10;

La Figura 14 es una vista de la seccién tomada a lo largo de la linea XIV-XIV de
la Figura 10;

La Figura 15 es una vista por elevacion lateral de la tarjeta de prueba que se
muestra en la Figura 10;

La Figura 16 es una vista de un extremo de Ia tarjeta de prueba que se muestra
en la Figura 10;

La Figura 17 es una proyeccion horizontal de otra modificacién de la tarjeta de
prueba;

La Figura 18 es una proyeccion horizontal del reverso de la tarjeta de prueba de
la Figura 17;

La Figura 19 es una vista de un extremo de la tarjeta de prueba de la Figura 17;

La Figura 20 es una vista de la seccidén tomada a lo largo de la linea XX-XX de
la Figura 17;

La Figura 21 es una vista por elevacion lateral de la tarjeta de prueba de la
Figura 17; \

La Figura 22JIZ4 son proyecciones horizontales de otras modificaciones del
reverso de la tarjeié de prueba de la Figura 17;

La Figura 25 es una vista esquematica que ilustra en ensambilaje de la tarjeta de
prueba usando una plantilla;

La Figura»@es una proyecciéon horizontal de un sobre de papel metalizado el
cual lleva parcialmente insertado en el mismo una tarjeta de prueba.
MANERAS PARA LLEVAR A CABO LA INVENCION

Tal como se puede observar en las Figuras 1 y 2, el kit de prueba de drogas
acorde con la presente invencién se indica en general en 10 y comprende un
contenedor de prueba transparente de tipo cubeta o cubeta 11 que posee una pared

cilindrica 12, un fondo cerrado 13 y un extremo superior abierto 14. La pared cilindrica



12 puede ser ligeramente inclinada o puede ser recta.

El extremo abierto 14 de la cubeta de prueba 11 esta provisto de roscas
externas 21 sobre las cuales se asienta una cubierta de cierre externa o tapa 22 con
sus correspondientes roscas internas que no se muestran en la figura. La cubierta 22
posee una superficie superior circular 23 desde cuya perifgria se conforma una pared
cilindrica 24 en cuya superficie interna hay roscas interrias. La superficie de la cubierta
23 posee una ranura diametral 19 conformada para poder acomodar la tarjeta de
prueba como se describird mas adelante. También se provee una cubierta maciza o
tapa 15 que es similar en cuanto a tamafio y forma a la cubierta 22 pero es maciza, es
decir no tiene una ranura, de manera que las cubiertas 15 y 22 se pueden montar
indistintamente sobre el extremo abierto 14 de la cubeta de prueba 11. Durante el
envio, la cubierta 15 generalmente se sujeta a ia parte inferior de la cubeta de prueba.
Hay una tira de temperatura 16 montada sobre la pared lateral inferior de la cubeta de
prueba para que indique la temperatura de la muestra de prueba contenida en la
cubeta de prueba.

El contenedor es esencialmente una cubeta para muestras como las utilizadas
comunmente en medicina y tiene una pared de un material habitualmente impermeable
para las muestras de fluidos contenidas en el mismo. El contenedor puede estar
conformado o moldeado con cualquier material adecuado, tal como un termoplastico.
Se prefiere que el contenedor sea transparente, dado que esto permite la lectura de los
resultados de la tarjeta de prueba sin retirar la tarjeta de prueba de la cubeta. Pero no
es necesario que la pared sea transparente y puede ser translicido o ain opaco. Es
suficiente que el material tenga un grado de transparencia tal que sea posible distinguir
la presencia o ausencia de lineas en la porcién de prueba de las bandas de prueba a
través de la pared del contenedor cuando la tarjeta de prueba esta cerca o aun
separada de la pared del contenedor. En tanto la cubeta que se muestra es cilindrica,
se comprendera que se pueden utilizar otras formas no cilindricas.

La tarjeta de prueba 25 que indicara la presencia o ausencia de cualquiera de
cinco drogas diferentes se muestra en la Figura 1 insertada en la ranura 19 en la tapa
de cierre 22 y con mayor detalle en las Figuras 3-6. La tarjeta de prueba es del tipo de
drogas multiples porque se han montado bandas de prueba para cinco drogas

diferentes sobre dicha tarjeta de prueba. Las bandas de prueba 26-30 estan



espaciadas en paralelo sobre el lado de prueba 31 de la tarjeta de prueba y se
extienden longitudinalmente por dicha tarjeta desde el extremo superior hasta la base
de la misma. Estas bandas de prueba indican la presencia 0 ausencia de las siguientes
drogas especificas: PCP, cocaina, anfetaminas (AMP), marihuana (THC) y opiaceos.
Las bandas de prueba 26-30 pueden ser del tipo de las elaboradas por Bionike de
South San Fransisco, California; Phamatech de San Diego, California; Arista Biological
of Bethlehem, Pennsylvania y American BioMedica Corporation de Hudson, Nueva
York. Dichas bandas de prueba estan caracterizadas como bandas de inmunoensayos
y emplean una quimica de oro coloidal. Cada banda de prueba estd sumergida hasta
una linea maxima indicada en 32 y los resuitados de la prueba se leen en el area de
prueba en 33. Una linea azul en el area de prueba indica “negativo” o ausencia de la
droga particular en la muestra de prueba.

Las bandas de prueba pueden estar completamente embutidas tal como se
muestra en la Figura 6 o parcialmente embutidas en las ranuras de la tarjeta de manera
que porciones de la banda de prueba se proyectan por encima de la superficie de
prueba 31 de la tarjeta como se muestra en la Figura 5. Si las bandas de prueba estan
completamente embutidas, entonces las bandas estaran a nivel con la superficie
superior de la capa superior como se muestra en la Figura 6. La tarjeta de prueba
puede estar formada por dos capas 34 y 35 como se puede ver en la Figura 7 y estas
capas estan formadas a su vez por una sola tira que posee una banda o pliegue 36. La
capa 35 esta formada por una pluralidad de ranuras troqueladas 37 que tienen la forma
y el tamafio como para recibir a cada una de las bandas de prueba. Asi, en la
fabricacion de una tarjeta de prueba las dos porciones 34 y 35 estan plegadas en el
extremo 36 y estan adheridas entre si. Las bandas de pruebas se colocan entonces en
las ranuras como ese muestra en la Figura 6 y cada una de las bandas de prueba se
adhieren a la superficie de la primera porcion 34 sobre la cual se ha plegado la
segunda porcién 35. En esta modificacion, las bandas de prueba estan a nivel con la
superficie de prueba 31.

También pertenece al alcance de esta invencion la fabricacién de esta tarjeta de
prueba de dos capas 34 y 35 separadas o individuales que luego se adhieren entre siy
las bandas se fijan en las ranuras como se describié anteriormente.

Con el fin de llevar a cabo la prueba de drogas utilizando la tarjeta de prueba



acorde con la invencion, la persona que sera sometida a la prueba debera proveer
primero una muestra de orina en el recipiente de prueba transparente 11. La cantidad
de muestra provista debe ser tal que permita la insercién de la tarjeta de prueba hasta
la linea maxima indicada en 32. También es posible proveer marcas de lienado sobre
la superficie de la pared del contenedor de prueba.

El recipiente de prueba con una cantidad suficiente de muestra contenida en el
mismo se cierra entonces enroscando la tapa 22 sobre el extremo superior del
recipiente de prueba. La tapa 22 se provee con una banda sellada adhesiva 18
facilmente removible sobre la ranura 19. Por consiguiente, cuando la persona que lleva
a cabo la prueba recibe el contenedor con fa muestra de prueba, separa la banda
protectora 18 e inserta el extremo inferior de la tarjeta de prueba de drogas muitiples
25 en la ranura hasta que dicho extremo inferior de la tarjeta de prueba descansa sobre
el fondo del recipiente. Un volumen de treinta a cuarenta y ocho (30-48) ml de muestra
asegurara que la porcién receptora de muestras en el extremo inferior de la banda
estara en contacto con la muestra. El nivel de esta cantidad de liquido se encontrara
ligeramente por debajo 0 por encima de la linea de llenado 32. La tarjeta de prueba
permanece luego en ese lugar por al menos tres minutos y los resultados de la prueba
se pueden leer en cada banda de prueba individual a través de la pared transparente
del contenedor. Entonces, si aparece una linea que puede ser azul rojiza o rosa sobre
cualquiera de las bandas de prueba, es indicativo de un resultado “negativo” y la
ausencia de dicha droga particular en la muestra de prueba. Con dicho resultado
negativo, se descarta la muestra de orina y el contenedor. Si no aparecen dichas
lineas, es indicativo de la presencia de cualquiera de las cinco drogas en la muestra.

Sin embargo, cuando los resultados de la prueba son positivos, se prefiere
enviar la muestra a un laboratorio certificado para un analisis de confirmacién con
métodos mas especificos de evaluacién, tal como cromatografia gaseosa o
espectrometria de masa. Con el fin de enviar la muestra en el contenedor, se retira la
cubierta 22 y se enrosca firmemente la cubierta maciza 15 sobre el extremo abierto del
contenedor.

Se muestra una modificaciéon de la tarjeta de prueba en 44 de la Figura 8. En
esta modificacién, las bandas de prueba estan cubiertas pero las porciones pertinentes

de prueba y de muestra de las bandas de prueba estan expuestas a través de



aberturas. La tarjeta de prueba 44 comprende una capa central 45 de estireno con un
espesor de 1,25 mm ligeramente mayor o correspondiente al espesor de las bandas de
prueba y las ranuras se disponen en la capa central para recibir estar bandas de
prueba. Las caras superior e inferior de la capa central 45 estan cubiertas por una capa
inferior 46 y una capa superior 47, que se pueden fabricar en una sola pieza de
material de ranura doble en 48 y 49 de manera tal que envuelve la capa central 45
como se muestra en la Figura 10. Las capas superior e inferior pueden ser de una
lamina delgada de vinilo o de cartdén cubierta con plastico. La capa superior 47 se
provee con una pluralidad de ventanas de prueba 50 a través de las cuales se pueden
ver los resultados de la prueba indicados en las bandas de prueba. En el extremo
inferior de la tarjeta se proveen aberturas para la muestra 51 a través de las cuales la
muestra de prueba liquidas puede tomar contacto con las porciones absorbentes o
receptoras de la muestra de las bandas de prueba.

En las Figuras 10-16 se muestra una modificacion de la tarjeta de prueba 44, en
la cual la tarjeta esta formada por tres capas separadas que luego son laminadas. Las
capas superior e inferior 46 y 47 estan formadas por una lamina delgada de vinilo de
un espesor de 0,33 mm. La capa central 45 es de estireno con un espesor de 1,25 mm
aproximadamente. De manera similar, la capa superior 47 posee ventanas o aberturas
de prueba 50 y las aberturas receptoras de muestra 51 y la capa inferior 46 es sélida
tal como se muestra.

La capa central 45 esta provista de una pluralidad de ranuras 52 que se
extienden longitudinalmente y hay una banda de prueba 53 asentada en cada una de
estas ranuras como se muestra. La banda de prueba tiene en general una longitud
menor que la de la ranura 52. En esta realizacion, solamente se muestra una banda de
prueba para THC (marihuana). En tanto esta realizacién de la tarjeta de prueba tiene
espacio para cinco bandas de prueba, se debe tener en cuenta que la tarieta se puede
fabricar de la misma manera con menos de cinco bandas y aun con una sola banda si
asi se deseara. En dicha modificacién, las ventanas 50 y 51 para las bandas omitidas
habitualmente son soélidas.

Con referencia ahora a la Figura 17, se muestra en 54 una modificacion de la
tarjeta de prueba con bandas de prueba en ambos lados de la misma para incrementar

la cantidad de drogas diferentes que pueden ser evaluadas manteniendo al mismo

(L
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tiempo el tamafio y la configuracidon general de la tarjeta de prueba. La tarjeta de
prueba 54 tiene una cara o superficie frontal 55 que es la misma cara frontal 47 de la
tarjeta de prueba que se muestra en la Figura 10. Sin embargo, el reverso de esta
tarjeta de prueba se muestra en 56 de la Figura 18 y se muestra una cantidad adicional
de bandas de prueba sobre la misma. La cantidad de bandas de prueba montadas
sobre el reverso de la tarjeta de prueba puede variar tal como se muestra en las caras
posteriores de las tarjetas de prueba 57, 58 y 59 como se ilustra en las Figuras 22, 23 y
24, respectivamente.

La tarjeta de prueba 54 tiene caras o capas frontales y posteriores 55 y 56, una
capa central 60 y las capas intermedias 61 y 62. Estas capas intermedias son similares
a la capa central 45 que se muestra en la Figura 11. Estas capas y paneles estan
adheridos entre si como se muestra en las Figuras 19-21.

A los efectos de una mayor eficiencia, las capas intermedias 61 y 62 seran
iguales a la capa 45 pero solamente se puede ensamblar una o varias de las ranuras
52 en las capas intermedias con una banda de prueba en las mismas. Por
consiguiente, se ensamblaran cinco bandas de prueba apropiadas 53 en la capa
intermedia 61 para que se correspondan con las drogas como se muestra en la Figura
17 y una o varias de estas bandas de prueba se ensamblaran en la capa intermedia 62
para que correspondan a las drogas como se ilustra en las capas posteriores 56 de las
Figuras 18 y 22-24.

El panel frontal 55 se provee con una pluralidad de aberturas de prueba 63 y
una pluralidad de ventanas o aberturas receptoras de muestra 64. Estas aberturas
estan ubicadas para que correspondan con las porciones de prueba visuales y las
porciones receptoras de la muestra de la banda de prueba 53. De manera similar, cada
uno de los paneles posteriores 56-59 esta provisto de una cantidad apropiada de
ventanas de prueba 65 y ventanas o aberturas receptoras de la muestra 66.

La capa central 60 no esta perforada con el fin de mantener una separacién
entre las bandas de prueba en las capas intermedias 61 y 62.

En el proceso de ensamblaje o fabricacion de la tarjeta de prueba para drogas
con bandas de prueba en un solo lado, tal como la tarjeta 54 que se muestra en la
Figura 17, el panel posterior 46 se fija en su posicién colocando la tarjeta en una

escotadura 67 apropiadamente configurada en una plantilla 68. La escotadura 67 es de
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una profundidad suficiente como para acomodar la capa central 45 y la capa superior
55 de manera que la escotadura permita una alineacion efectiva de los componentes
de la tarjeta de prueba en sus posiciones apropiadas. La plantilla 68 puede tener una o
varias escotaduras 67. El panel posterior 46 se puede colocar manualmente o con una
magquina en la escotadura 67.

Luego se coloca el panel medio, tal como 45 en la Figura 11, en el panel
posterior asentado 46 y se adhiere a la misma. Este panel central tendra ranuras que
se extienden longitudinalmente lado a lado paralelas y a continuacién se colocara en
ellas una banda de inmunoensayo en una o varias de estas ranuras. A continuacion, el
panel frontal 55 se coloca sobre el panel medio o central 45 para encerrar las bandas
de vprueba en las mismas. El panel frontal 55 tiene una ventana de prueba apropiada
63 y la ventana receptora de la muestra 64 en la misma como se describid
anteriormente. La tarjeta de prueba ensamblada que tienen las bandas de prueba en
una cara de la misma se separa entonces de la plantilla.

Con el fin de fabricar una tarjeta de prueba de dos caras, tal como se ilustra en
las Figuras 18 y 22-24, la tarjeta de prueba ensamblada como se describié
anteriormente se gira y se vuelve a colocar en la escotadura de manera tal que la cara
o panel frontal 55 se asienta en la plantilla. A continuacién se coloca una segunda
capa media o central 45 que tiene un adhesivo en ambas caras sobre el panel posterior
46 y se colocan bandas de prueba adicionales en las ranuras de este segundo panel
medio. Luego se adhiere un tercer panel, que después conformara la cara posterior 56-
59 de la tarjeta de prueba de dos lados, al segundo panel medio. La tarjeta de prueba
de dos lados completa, que se vera como se muestra en las Figuras 19 y 21 cuando se
observan por el lado o borde, esta terminada y se retira de la plantilla.

Con el fin de proteger la tarieta de prueba durante el envio y para impedir
cualquier deterioro de las bandas de prueba dgbidgs a la atmosfera, la tarjeta de
prueba tal como 54 que se muestra en la Figu@ 26 %e inserta en un sobre de papel
metalizado 69 de contorno adecuado. La parte\s'ﬁgerior 70 del sobre 69 se sella
después para encerrar la tarjeta completamente en la misma y se puede estampar la
fecha de vencimiento u otra informacién que se considere apropiada.

Cada una de las bandas de prueba 25-30 y 53 es un inmunoensayo de un solo

paso en el cual una droga especiaimente marcada (droga conjugada) compite con la
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droga que pudiera estar presente en ia muestra por una cantidad limitada de sitios de
unién presentes en un anticuerpo. La banda de prueba consiste de una banda de tipo
membrana sobre la cual se ha inmovilizado una droga conjugada. En un extremo de la
membrana se ha secado un complejo coloidal de oro-anticuerpo. En ausencia de
cuaiquier droga en la muestra de orina, el complejo coloidal oro-anticuerpo se mueve
con la muestra de orina por accién capilar para tomar contacto con el conjugado de
droga inmovilizado. Luego tiene lugar una reaccion antigeno-anticuerpo que permite la
formacién de una linea visible en el area de prueba. La formacién de una linea visible
en el area de prueba tiene lugar cuando la prueba es negativa para la droga. Por
consiguiente, una sola linea de prueba indica que la muestra no contiene ningun
analito o que su presencia se encuentra por debajo del nivel detectable o de corte.
Cuando hay una droga presente en la muestra de orina, la droga o su metabolito
competira con el conjugado de droga inmovilizado en el area de prueba por ios sitios
limitados del anticuerpo en el complejo coloidal marcado con oro. Si hay una cantidad
suficiente de droga, ocupara todos los sitios de unién disponibles, impidiendo de esa
manera la unién del anticuerpo marcado al conjugado de droga. La ausencia de una
linea o banda de color en el area de prueba es indicativa de un resuitado positivo. En
la banda de tipo membrana hay una banda o linea control compuesta de una reaccién
antigeno/anticuerpo diferente. La linea control no se ve afectada por la presencia o
ausencia de droga en la orina y por ello deberia estar presente en todas las
reacciones.

En resumen, si aparece una sola banda en la zona control y ninguna banda en
la zona de prueba entonces los resultados son “positivos”, [o cual indica que la droga
particular esta presénte por encima de un nivel predeterminado que varia en un rango
de 25-1000 ng/ml, segun la droga particular en cuestién. Si aparecen dos bandas de
color, una en la regién de control y otra en la regiéon de prueba, entonces los resultados
de la prueba son “negativos”, lo cual indica que el nivel de dicha droga en particular se
encuentra por debajo de un limite de deteccién o sensibilidad predeterminado.

En el caso en que no haya bandas distintivas visibles tanto en la zona de prueba
como en |la zona de control o si hay una banda visible en la zona de prueba pero no en
fa zona control, entonces el resultado no es valido y se recomienda una nueva prueba

de la muestra con otra tarjeta de prueba.
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La tarjeta de prueba también se puede usar como un vehiculo o sistema de
distribucién para un dispositivo de deteccién o monitoreo biolégico reemplazando las
bandas de prueba para drogas por bandas tratadas con sustancias quimicas
adecuadas para que respondan a agentes bioldgicos conflictivos diferentes y
seleccionados. Las bandas podran funcionar entonces de manera similar a las bandas
para drogas para proveer una indicacion visual de la presencia en una cantidad
predeterminada de agente biolégico conflictivo especifico o la ausencia de dicho
agente.

APLICACIONES INDUSTRIALES

Por consiguiente, ia presente invencion describe un kit para detectar drogas,
nuevo y mejorado que comprende un contenedor para la muestra del fluido en
evaluacion y una tarjeta de prueba para drogas multiples que se inserta en la muestra
contenida en el contenedor y los resultados visuales de la prueba se leen en la tarjeta
de prueba a través de la pared del contenedor. La tarjeta de prueba comprende
entonces una cantidad de bandas de prueba individuales de tipo inmunoensayo y cada

banda responde o es indicativa de una droga en particular. La tarjeta de prueba puede

ser de cartdn recubierta de plastico o puede ser de laminas delgadas de plastico gue/

laminadas entre si. El kit de prueba de drogas permite obtener un resultado cualitativo
visual rapido o cual resulta muy ventajoso en temas forenses pero no se limita a dichos
usos.

Se comprendera que la invencion es susceptible de modificaciones para
adaptarlo a diferentes usos y condiciones y, por consiguiente, se considera que dichas
modificaciones estdn comprendidas en esta invencion dentro del alcance de las

reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES:

1. Una tarjeta de prueba para drogas multiples para la evaluacion de drogas en
muestras de fluidos, CARACTERIZADA PORQUE comprende un miembro delgado
plano de contorno rectangular que posee superficies frontales y posteriores y un primer
y segundo extremo, una o varias bandas de prueba de inmunoensayos dispuestas lado
a lado, adyacentes a dicha superficie frontal en direccion longitudinal extendiéndose
entre dichos primero y segundo extremo y una o varias bandas de prueba de
inmunoensayos dispuestas lado a lado, adyacentes a dicha superficie posterior en
direccién longitudinal extendiéndose entre dichos primero y segundo extremo, donde
dichas bandas de prueba poseen cada una un medio de tipo inmunoensayo para
indicar visualmente la presencia o ausencia de una droga seleccionada, medios sobre
dicho miembro plano para separar dichas bandas de prueba en las superficies frontal y
posierior, donde cada una de dichas bandas de prueba posee un primer extremo con
una porcion receptora de la muestra y una porcion de prueba ubicada
longitudinalmente a partir de ella donde, durante el uso, queda indicada la presencia o
ausencia de la droga seleccionada en la muestra del fluido, donde los primeros
extremos de dichas bandas de prueba estan dispuestos a partir del primer extremo de
dicho miembro plano y delgado pero espaciado a partir del mismo, donde dichas
bandas de prueba poseen otro extremo espaciado a partir del segundo extremo de
dicho miembro plano y delgado, donde dichas superficies frontal y posterior de dicho
miembro delgado y plano poseen una o varias aberturas en las mismas para efectuar el
registro y exponer cada una de las porciones de prueba y receptoras de la muestra a
cada una de dichas una o varias bandas adyacentes de dichas superficies frontal y
posterior.

2. La tarjeta de prueba para multiples drogas de la cldusula 1, CARACTERIZADA
PORQUE dichas bandas de prueba son paralelas entre si.

3. La tarjeta de prueba para multiples drogas de la clausula 1, CARACTERIZADA
PORQUE dichas bandas de prueba estan espaciadas entre si.

4, La tarjeta de prueba para multiples drogas de la clausula 1, CARACTERIZADA
PORQUE dichos medios de separacion comprenden una capa central, una primera
capa intermedia conformada como sandwich entre dicha capa central y una capa

superior para definir dicha superficie frontal y una segunda capa intermedia

L+
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conformada como sandwich entre dicha capa central y una capa inferior para definir la
superficie posterior, donde dichas bandas de prueba en la superficie frontal estan
dispuestas en dicha primera capa intermedia y dichas bandas de prueba en la
superficie posterior estan dispuestas en dicha segunda capa intermedia.

5. La tarieta de prueba para multiples drogas de la clausuia 4, CARACTERIZADA
PORQUE hay una o varias ranuras ubicadas lado a lado, paralelas, que se extienden
longitudinalmente en cada una de dichas primera y segunda capas intermedias y
ambos extremos de dichas ranuras estan cerrados y espaciados con respecto a los
respectivos primer y segundo extremos de dicho miembro plano delgado, una o varias
bandas de prueba asentadas en una ranura respectiva.

6. La tarjeta de prueba para muitiples drogas de la clausula 4, CARACTERIZADA
PORQUE dichos pares de aberturas en dichas capas superior e inferior se
corresponden con la pluralidad de bandas de prueba en una de dichas primera o
segunda capas intermedias adyacentes.

7. La tarjeta de prueba para multiples drogas de la clausula 4, CARACTERIZADA
PORQUE dicha capa central no esta perforada.

8. La tarjeta de prueba para muitiples drogas de Ia clausula 1, CARACTERIZADA
PORQUE hay una sola banda de prueba en dicha segunda capa intermedia.

9. La tarieta de prueba para multiples drogas de la clausula 4, CARACTERIZADA
PORQUE cada una de dichas bandas de prueba tienen un espesor substancialmente
igual al espesor de la respectiva capa intermedia.

10. Un proceso para fabricar una tarjeta de prueba para multiples drogas para
evaluar la presencia de drogas en una muestra de fluido, CARACTERIZADO PORQUE
comprende los pasos de fijar un primer panel delgado en una posicidon que impida su
movimiento, superponer y fijar sobre el primer panel un panel medio que contiene una
o varias ranuras ubicadas lado a lado, paralelas que se extienden longitudinaimente en
el mismo, colocar en dichas una o varias ranuras bandas de prueba de inmunoensayos
que poseen una porcion receptora de la muestra en la parte inferior de la misma y una
porcién de prueba ubicado longitudinalmente a partir de la misma con el fin de indicar
visualmente la presencia o ausencia de una droga particular, colocar y adherir un
segundo panel plano y delgado sobre el panel medio para encerrar las bandas de

prueba en la misma con el fin de definir una tarjeta de prueba con uno o varios pares

W
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de aberturas en la misma y donde dichas aberturas estan ubicadas para que se
correspondan con las porciones de prueba y receptoras de la muestra de las bandas
de prueba respectivas.

11. El proceso para elaborar una tarjeta de prueba para multiples drogas de la
clausula 10, CARACTERIZADO PORQUE dicho primer panel plano y delgado se fija en
una posicion en una plantilla.

12. El proceso para elaborar una tarjeta de prueba para multiples drogas de la
clausula 11, CARACTERIZADO PORQUE dicha plantilla tiene una escotadura con una
configuracién correspondiente al contorno del primer panel.

13. El proceso para elaborar una tarjeta de prueba para multiples drogas de la
clausula 10, CARACTERIZADO PORQUE los extremos de las ranuras estan cerrados y
espaciados con respecto a los extremos superior e inferior del panel medio.

14. El proceso para elaborar una tarjeta de prueba para multiples drogas de la
clausula 10, CARACTERIZADO PORQUE comprende un paso de colocar la tarjeta de
prueba ensamblada en un sobre de papel metalizado.

15. El proceso para elaborar una tarjeta de prueba para multiples drogas de la
clausula 8, CARACTERIZADO PORQUE comprende los pasos de separar la tarjeta de
prueba ensamblada de la posicion fija, girar la tarjeta de prueba vy fijarla nuevamente en
una posicién con el segundo panel hacia abajo, superponer y fijar un segundo panel
medio sobre el primer panel, colocar las bandas de prueba en las ranuras del segundo
panel medio y ubicar y adherir un tercer panel plano y delgado sobre el segundo panei
medio para encerrar las bandas de prueba con el fin de definir una tarjeta de prueba
con bandas de prueba en ambos lados.

16. El proceso para elaborar una tarieta de prueba para muitiples drogas de la
clausula 10, CARACTERIZADO PORQUE el panel medio tiene adhesivo en ambas

caras del mismo.
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DISPOSITIVO PARA PRUEBAS EN MUESTRAS DE FLUIDOS Y PROCESO
PARA LA FABRICACION DEL MISMO
RESUMEN

Una tarjeta de prueba para drogas con un miembro plano delgado del
tamafio y la forma de una tarjeta comercial. Una pluralidad de bandas de
prueba de inmunoensayo se extiende longitudinaimente desde la parte
superior a la parte inferior de la tarjeta y estan ajustadas lado a lado en
paralelo en uno o ambos lados de la tarjeta de prueba comprendidas en el
contorno de la tarjeta. Cada banda de prueba es reactiva y provee una
indicaciéon visual como respuesta a una droga en particular. La tarjeta de
prueba permite entonces la deteccion simultdnea de muitiples analitos.
También se describen procesos para fabricar la tarjeta de prueba con bandas

de prueba en uno o ambos lados de dicha tarjeta.
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PATENTE DE INVENCION | / MODELO DE UTILIDAD [ |
‘/Nombre e identificacion del Solicitante [1
4mbre e identificacion del Inventor []
o/Titulo o nombre de la Invencion [])

:é;sdpcién []
7 Reivindicaciones []
As,umen [ ]

Comprobante de Pago [1]

COMPLETA [ / INCOMPLETA [ |

DISENO INDUSTRIAL [ ]

o Nombre e identificacion del peticionario []
e Nombre e identificacion del inventor o disefiador [ ]
e Indicacion del género de productos para los cuales debe utilizarse []
o Representacion grafica [1]
e Comprobante de pago []
COMPLETA[ ] INCOMPLETA | ]
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COPIA PARA EL SOLICITANTE

% :
zZOO =7
Expediente n.° 00 - 29 399

CONCEPTO TECNICO

El solicitante debe presentar:

» una aclaracion respecto al primer parrafo de la descripcion porque
alli menciona que esta solicitud es una continuacién parcial de una
solicitud presentada en los Estados Unidos de América; pero, en
Colombia, no existe esa figura dentro de la legislacion de propiedad
industrial;

» los dibujos, de acuerdo con lo establecido en el articulo 4-d del
Decreto 117 de 1994, porque algunas de las figuras presentadas
contienen letreros en inglés y porque faltan las figuras 22 y 26
anunciadas en la pagina 5, folio 8 de la descripcidn; vy,

» el arte final de la figura caracteristica de la invencion, en sus dos
tamanos: 12cm x 12cm y 6ecm x 6 cm; de acuerdo con lo establecido

explicitamente en el articulo 27 del Decreto 117 de 1994 y
tacitamente en el articulo 4-b del mismo Decreto.

Santa Fe de Bogota, D.C., 27 de abril del 2000

Examinador Cédigo n.°202 009



™ SUPERINTENDE

<Z: DE INDUSTRIA e

SI Y COMERCIO

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 2\
PRIMER EXAMEN DE FORMA ¥30

EXPEDIENTE 00-029399 2000~ 04T
Practicado el examen juridico de acuerdo con lo establecido en el art. 21 de la Decision 344
se determind que esta solicitud de Patente de Invencion:

SI[ ] NO [ x] NO APLICABLE [ ] Presenté los poderes necesarios en
forma correcta (Decision 344, art. 14-a).

SI[] NO[x] NO APLICABLE[ ] Acreditd, en forma correcta, la
- . existencia y representacion de la persona juridica solicitante (art.
msmn 344; literal g) del art. 4 del Decreto  117/94).

[ ] Presento, en forma correcta el

ago por la tasa de presentacion establecida
11 i cision 344 y la Resoluciéon 02 del 4 de enero

del 2000 )

EXTEMPORANEAMENTE [ ] Reivindicé prioridad, dentro del
de acuerdo con lo previsto en el Articulo 4 del Convenio

ICABLE [ ] Presento copia, certificada su conformidad
ministracion que recibio la solicitud de la cual reivindica
1ito de radicar la solicitud nacional.

- APLICABLE [ ] Presento6 la traduccion del capitulo
vindicatorio de la solicitud de la cual se reivindica prioridad (Art.
3 Convenio de Paris; Concepto: 5 de enero de 1999 S.I.C.).

’REQUIS|TOS JURIDICOS

‘que esta solicitud:

NO[X] Seajustaalos aspect

ORMALES indicados en la Decisién
344yportanto SRR

L NQ[x] Se recomlenda PUBLICAR el extracto correspondiente.

;Bogoté D C 25 de abrll del 2000

EXAMlN@OR JURIDICO

Carrera 13 N° 27-00 Pisos 5°y 10°
Conmutador 334 1221-2-3-4
Fax 281 3125
Santafé de Bogota, D.C. - Colombia
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EXPEDIENTE 00-029399

AUTO 1181

U330
Tee- 05~ ) 1
LA JEFE DE LA DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
DISPONE

eria al doctor XXXXX, como apoderado del
s del poder conferido

blece el articulo 22 de la Decision 344 de la
se al solicitante para que dentro del plazo

2 MAY 2000

UEVAS ‘CREACIONES,

NO

Santafé de Bogota D.C., © ' ! 1AY

Obotificado por anotacion en estado de esta misma
_fecha. IR e

"“MIENTO NOTIFICACION ESTADO

SOLICITO F’RORROGA TERMINO Si NO

VENCIMIENTO TERMINO PRORROGA

Carrera 13 N° 27-00 Pisos 5°y 10°
Conmutador 334 1221-2-3-4
Fax 281 3125
Santafé de Bogota, D.C. - Colombia
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
PRMEZ EXAMEN DE FORMA

Radicacion no 00~ 298 384 A(O(@ ( 0/00

Concepto Técnico no f 47 Clasificacion Internacional de Patentes

Practicado el examen de acuerdo a lo establecido en el Art. 21 de la Decision 344 se determiné que esta
solicitud de Patente de Invencién:

S @/NO | Contiene la identificacion correcta del inventor (Art.8, Art.13-a).

ST [Z{NO a Contiene la identificacion correcta del solicitante (Articulo 13-a).
ST [D/NO a Contiene el resumen con el objeto y finalidad de la invencion en forma correcta
. ) (Art.13-e).
7
SIZ No O . Contiene el titulo o nombre de la invencion en forma correcta (Art.13-b).

SIL) NO [2/ Contiene la descripcion clara y completa de la invencion (Art.13-c).
p

S1d NO Iﬂ/ Contiene los dibujos correctos (Art.14-c junto con el literal d) del Art. 4 del Dto.
117 del 94).

S [Zl/No 3 Contiene las unidades de medida en el sistema exigido (Art.14-c junto con el
Decreto 3464 del 26 de diciembre de 1980).

S WNO a Contiene una o mas reivindicaciones, en forma correcta, que precisen la materia
para la cual se solicita la proteccion mediante la patente (Art.13-d).

SI E{'NO 4 Contiene el extracto de acuerdo con el literal ¢) del articulo 4 del Dto. 117 /94.

SId NO M Contiene el arte final del dibujo caracteristico de acuerdo con el literal c) del
articulo 4 y el articulo 27 del Dto. 117 /94.

SI dNO 4 Contiene la tarjeta del Archivo Tematico [formato P-104] en forma correcta
(Art.14-c junto con el literal b) del articulo 4 del Dto. 117 /94).

ST Eﬁ\lo il Contiene la tarjeta del Archivo de Propietarios [formato P-105] en forma correcta
(Art.14-c junto con el literal b) del articulo 4 del Dto. 117 /94).

S1} NO d CUMPLE LOS REQUISITOS TECNICOS

OBSERVACIONES Y OTROS: SI [2( NO Q1 ver hoja(s) anexa(s)

Santa Fe de Bogota, D.C.,

EXAMINADOR TECNICO



