“DETECTOR MULTIDROGA CON TIRAS REACTIVAS, SU METODO DE
OBTENCION Y METODO DETECCION DE SUSTANCIAS COMO LA COCAINA,
KETAMINA, THC, OPIOIDES U ALCOHOL”

Campo de lainvencién

La presente invencion esta relacionada con un dispositivo para la deteccién de
sustancias como la cocaina, ketamina, THC, opioides u alcohol y su método de
obtencion.

Por la materia reclamar en la presente solicitud podemos ubicarla dentro del campo
de la ingenieria quimica y mecanica.

Descripcion del estado de la técnica

El abuso generalizado de la cocaina y otras drogas se ha convertido en uno de los
problemas sociales mas graves que ponen en peligro a los seres humanos, la
cocaina es una de las drogas de abuso mas extendidas en la actualidad, y el efecto
de excitacion sobre el sistema nervioso central del cuerpo humano es una razén
importante para el abuso.

Pequefias dosis de cocaina pueden disminuir la frecuencia cardiaca; después de
aumentar la dosis, aumenta la frecuencia cardiaca, la respiracion es rapida y
pueden ocurrir fenbmenos de vomito, temblores, espasmos, convulsiones y
similares. La cocaina representa una gran amenaza para el cuerpo humano y una
gran amenaza para la paz, la estabilidad y la seguridad humana en todo el mundo.

Por lo tanto, es prioridad crear productos novedosos y sensibles para el control de
la cocaina y otras drogas y sustancias, la rehabilitaciéon de drogas, la deteccion de
intoxicaciones, la identificacion de delincuentes, la recopilacion de pruebas y
similares.

En el estado de la técnica se encuentran documentos que divulgan elementos,
dispositivos, conjuntos y sistemas relacionados con la deteccion de cocaina,
ketamina, THC, opioides u alcohol, algunos de ellos mediante el andlisis de la saliva
del individuo, entre estos documentos, encontramos los siguientes.

La solicitud de patente de invenciéon china CN104745586 titulada como “COCAINE
APTAMER, DETECTION KIT AND APPLICATION THEREOF”, recuperado de:

https://patents.google.com/patent/CN104745586B/en?0=(%22COCAINE+TEST%?2
2+AND+saliva+AND+PAD)&0g=%22COCAINE+TEST%22+AND+saliva+AND+PA
D.

Especificamente, la patente china pretende proporcionar una tecnologia de
deteccion de cocaina con las ventajas de sensibilidad, rapidez, fiabilidad y buena
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especificidad. En un primer aspecto de la invencién, se proporciona un aptamero de
acido nucleico que se une especificamente a la cocaina.

En otra realizacion preferida, la unidén especifica se refiere a la union del aptamero
a la cocaina, pero no a ninguna de sustancias como metanfetamina, anfetamina,
MDMA, MDA, morfina, codeina, heroina, ferlcodina, etc. Adicionalmente, la solicitud
proporciona un articulo de deteccion util para detectar cocaina, dicho articulo de
deteccion incluye reactivo de deteccién, hoja de flujo lateral, chip, tira reactiva y
placa de deteccién. En la mencionada invencién, la forma del reactivo de deteccién
no esta particularmente limitada y puede ser un sélido o un liquido, o puede estar
en forma de microesferas, coloides o similares. Una clase particularmente Gtil de
reactivos de deteccion son los conjugados de los aptameros de la invencion con un
marcador detectable. En esta invencion china, el tipo de marcador detectable no
esta particularmente limitado y los marcadores detectables representativos incluyen
(pero no se limitan a): biotina, grupos quimioluminiscentes, proteinas fluorescentes,
enzimas, oro coloidal, radiois6topos, particulas de latex, anticuerpos, ligandos,
antigenos, receptores o combinaciones de los mismos.

También en el estado de la técnica encontramos la solicitud de patente china
CN105624164 denominada “KETAMINE APTAMER, DETECTION KIT AND
APPLICATION THEREOF” se refiere una tecnologia de ketamina con las ventajas
de sensibilidad, rapidez, confiabilidad, buena especificidad y similares. En un primer
aspecto proporciona un aptamero de acido nucleico que se une especificamente a
la ketamina. En otra realizacién preferida, dicha unién especifica significa que dicho
aptamero se une a ketamina pero no a ninguno de los siguientes: metadona,
metanfetamina, anfetamina, MDMA, MDA, morfina, codeina, heroina, folcodina,
monoacetilmorfina, dihidrocodeina, dihidroetorfina, ramitinina, petidina. fentanilo,
tramadol, etc. También, en otra realizacion preferida, el aptamero es una molécula
de &cido nucleico monocatenario seleccionada a partir de una biblioteca de ADN ss
mediante tecnologia SELEX.

La mencionada solicitud también proporciona un articulo de deteccion que
comprende un reactivo de deteccidn, hoja de flujo lateral, chip, tira reactiva y placa
de deteccion. En otro aspecto de la citada invencion, se proporciona un método para
detectar ketamina, que comprende las etapas de: (a) proporcionar una muestra para
ser detectada; (b) mezclar la muestra con el aptamero de acido nucleico segun el
primer aspecto de la invencién o el conjugado segun el segundo aspecto de la
invencion para formar una mezcla; (c) detectar la presencia o ausencia de un
"complejo de aptamero de ketamina-acido nucleico” en dicha mezcla, en donde la
presencia de dicho complejo, si esta presente, indica la presencia de ketamina en
dicha muestra; la ausencia de dicho complejo indica la ausencia de ketamina en
dicha muestra.

Por otra parte, la informacion observada en la pagina web de la empresa Advanced
Tecso:



https://www.adtecso.com/producto/test-de-drogas-en-saliva-cdp-safecare-7-
multidroga/

Muestra un kit de deteccidén de drogas denominado como “Test de drogas en saliva
CDP-Safecare-7. Multidroga”. Particularmente, se ensefia un Test de drogas en
saliva CDP-Safecare-7. Multidroga y se asegura que se podra comprobar de forma
sencilla y rapida si una persona ha consumido alguna droga en las ultimas horas.
Este test multidroga permitiria analizar los 7 tipos de drogas mas habituales.
Ademas, detecta las sustancias hasta 10-12 horas después de su consumo y se
obtienen resultados precisos en un tiempo inferior a 10 minutos. También afirma la
empresa mencionada que la realizacion de la prueba de forma manual es muy
sencilla. Simplemente hay que introducir el hisopo en la boca para recoger una
muestra de saliva y, posteriormente, colocarlo sobre el cartucho. Gracias a la
disolucion que contiene y a su reaccion, mostrara en pocos minutos (a través de
una leyenda) si la prueba es positiva 0 negativa para todos los tipos de droga.
Sugiere la citada empresa que este kit es ideal para diagndésticos rapidos de lectura
visual en centros de desintoxicacion, servicios sanitarios, para controles realizados
por las fuerzas de seguridad, para uso personal, etc. solo habrd que esperar unos
minutos para leer lo resultados visualmente. Ademas, agrega que los test de saliva
pueden detectar la presencia de drogas casi inmediatamente después de su
consumo e incluso transcurridos hasta 4 dias.

Respecto al test de saliva, se afirma que estan indicadas para la deteccion eficiente
de estupefacientes o para saber si una persona esta bajo la influencia de alguna
sustancia. Entre las principales ventajas encontramos su alta capacidad para
detectar una amplia variedad de drogas en un periodo de 1 a 4 dias. El test de saliva
mide el elemento psicoactivo de la droga. De esta manera, la deteccion de la
sustancia también indicara su presencia en sangre. Los tiempos de deteccion y la
duracion dependen de varios factores. Por ejemplo, un consumidor habitual tendra
mas probabilidades de dar positivo. Esto se debe a que la duracién de la droga en
saliva también es mayor. En cuanto a los tiempos de deteccion la empresa asegura
gue para una persona que no sea consumidora habitual los tiempos de deteccién
también pueden variar. La tasa metabdlica, la masa corporal, la edad, la dosis
consumida, etc. son algunas de las variables que influirdn en el resultado. En el
caso de una persona mas activa, el tiempo de deteccidn no sera tan prolongado en
comparacién con alguien que tenga sobrepeso o0 una mayor grasa corporal.
Respecto al Cannabis, este puede ser detectado en tan solo 1 hora y, aunque sus
efectos suelen durar apenas unas horas, su presencia en la saliva no desaparece
hasta pasados un minimo de 3 o 4 dias, con la Cocaina esta puede ser detectada
en tan solo 5 0 10 minutos después de su consumo y no desaparece hasta pasadas
24 horas.

A pesar de que las publicaciones mencionadas se refieren a elementos y
dispositivos para la deteccion de mdultiples drogas y sustancias estos productos
podrian resultar costosos y poco practicos, en algunos casos los resultados
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obtenidos también pueden ser cuestionables. Por esto, estas tecnologias distan
mucho del dispositivo y método para la deteccién de sustancias como la cocaina,
ketamina, THC, opioides u alcohol que proponemos en la presente solicitud ya que
como revelaremos mas adelante nuestro producto tiene una estructura sencilla
fabricada mediante impresion 3D utilizando y fabricada de un material a base de
fécula de maiz.

Es claro entonces, que actualmente la empresas aseguradoras, centros médicos y
centros de verificacion e inspeccidén en general necesitan disponer de soluciones
gue les brinden informacion en cualquier momento sobre las condiciones de un
individuo en especifico, informacion que requieren conocer de forma inmediata y
practica, por lo anterior, es claro que existe la necesidad de un dispositivo para la
deteccidn de sustancias como la cocaina, ketamina, THC, opioides u alcohol como
el que propondremos a continuacion.

Breve descripcion de las figuras

Para complementar la descripcion que se esta realizando y con objeto de ayudar a
una mejor comprension de las caracteristicas del invento, de acuerdo con un
ejemplo preferente de realizacién practica del mismo, se acompafia como parte
integrante de dicha descripcion, un grupo de figuras en donde con caracter
ilustrativo y no limitativo, se ha representado lo siguiente:

La FIG.1 corresponde a una vista de alzada donde se aprecia la mayoria de los
elementos que componen el dispositivo para la deteccion de sustancias como la
cocaina, ketamina, THC, opioides u alcohol de la presente solicitud.

La FIG. 2 corresponde a una vista de perfil lateral del dispositivo para la deteccién
de sustancias como la cocaina, ketamina, THC, opioides u alcohol de la presente
solicitud.

La FIG.3 corresponde a una vista isométrica del dispositivo para la deteccion de
sustancias como la cocaina, ketamina, THC, opioides u alcohol de la presente
solicitud donde se muestra especialmente el disefio de la tapa de proteccion (6).

La FIG. 4 es un esquema de los materiales de las tirillas de deteccion (4) y su
disposicion.
La FIG. 5 es un esquema de las tirillas de deteccion (4) donde cada tirilla consiste

de un extremo donde se encuentra marcado las iniciales de denominacion de cada
sustancia y un extremo donde se hace la interpretacion de los resultados.

La FIG. 6 representa el diagrama de deteccion del dispositivo para la deteccion de
sustancias como la cocaina, ketamina, THC, opioides u alcohol.



Descripcion detallada de la invencién

Para solucionar el problema técnico mencionado antes la solicitud en estudio
proporciona un dispositivo para la deteccion de sustancias como la cocaina,
ketamina, THC, opioides u alcohol y su método de obtencidn.

En este sentido, la presente invencion corresponde a un dispositivo de deteccién
gue es un sistema de diagndstico que utiliza tiras reactivas especificas para detectar
la presencia de sustancias como Cocaina, Ketamina, THC, Opioides y Alcohol en
muestras de fluido oral. Su estructura esta fabricada mediante impresion 3D
utilizando PLA Ingeo 850, un material de ingenieria a base de fécula de maiz. El
dispositivo incluye canales para la colocacion de tirillas reactivas y una camara de
deposito para la muestra de saliva.

El dispositivo para la deteccion de sustancias como la cocaina, ketamina, THC,
opioides u alcohol impreso en 3D se compone de los siguientes elementos y
caracteristicas:

» Camara o bandeja de depdsito de saliva (1): de material PLA Ingeo 850, que
es un material bioplastico a base de maiz. La camara (de alzada) tiene un
disefio rectangular con esquinas curvas, con diferentes didmetros en su
base, y posee ranuras (1A) que permiten el paso de saliva hacia las tirillas.
Se ubica en la parte superior del dispositivo. La funcién de la camara saliva
(1) es recoger la muestra de saliva y transferirla a las tirillas mediante el
principio de capilaridad.

» Placa o lamina base (2): hecha de material PLA. Esta lamina base contiene
canales internos o ranuras (3) que estan en comunicacion directa con las
ranuras (1A) de la camara de depdsito de saliva, donde se colocan las tirillas
de deteccion (4). La funcion de la lamina base (1) es servir de soporte para
la camara de depdsito de saliva y facilita el flujo de la muestra de saliva hacia
las tirillas. También incluye una hendidura circular (5) que mejora la sujecion
manual del dispositivo, asegurando que no resbale cuando se manipule por
el usuario con guantes. La placa o lamina base (2) estd hecha de material a
base de maiz y puede conformar una Unica pieza con la cAmara de depdsito
de saliva (1) o ser piezas independientes.

» Tirillas de Deteccion (4): son un conjunto de elementos, entre los que se
encuentran una almohadilla de muestra, almohadilla de conjugado de oro
coloidal, membrana de nitrocelulosa NC, almohadilla absorbente, hoja de
respaldo de PVC. Las tirillas estdn disefiadas para detectar sustancias
especificas como la cocaina, ketamina, THC, opioides y alcohol. Cada tirilla
se coloca en su respectivo canal (3) en la placa base (2), con el extremo en
de contacto de saliva (4A) en direccion a la camara de deposito de saliva (1)
y el otro extremo de lectura (4B) orientado hacia el extremo opuesto de la



placa base (2). Entonces, el extremo de contacto (4A) queda en contacto con
la saliva, mientras que el extremo opuesto (4B) es donde se interpretan los
resultados de la prueba. Como se indica en la figura 5, cada tirilla consiste
en: un extremo donde se encuentra marcado las iniciales de denominacién
de cada sustancia y de un extremo donde se hace la interpretacion de los
resultados.

» Tapa protectora (6): la tapa esta fabricada en material PLA. Es una tapa que
se coloca sobre la camara de deposito de saliva, disefiada para mantener la
integridad del dispositivo antes de su uso, evitando cualquier tipo de
contaminacion y proteger la camara de depésito y las tirillas de posibles
contaminantes externos antes de que se realice la prueba.

» Lamina metaloplastica o lamina de foil transparente (7): hecha de un material
plastico transparente. Es una lamina que se coloca sobre los canales de la
lamina base, cubriendo las tirillas para protegerlas del contacto externo, pero
permitiendo la visibilidad de los resultados.

METODO DE OBTENCION DEL DISPOSITIVO PARA LA DETECCION DE
SUSTANCIAS COMO LA COCAINA, KETAMINA, THC, OPIOIDES U ALCOHOL

El método de obtencidn que nos permite obtener el dispositivo para la deteccion de
sustancias como la cocaina, ketamina, THC, opioides u alcohol en las condiciones
necesarias comprende las siguientes etapas:

Etapa A. Impresion de los elementos del dispositivo para la deteccion de sustancias
como la cocaina, ketamina, THC, opioides u alcohol: imprimir con material a base
de fécula de maiz los diferentes elementos del dispositivo utilizando una impresora
3D. Imprimir la camara de deposito de saliva (1) y placa base (2), imprimir juntas
como una sola unidad, imprimir la tapa protectora (6), imprimir dicha tapa (6) como
una unidad separada.

Etapa B. Ensamblaje del dispositivo: encajar a presion la tapa protectora (6) sobre
el conjunto compuesto por la camara de depésito de saliva (1) y la lamina base (2)
manualmente.

Etapa C. Ensamblaje de las tirillas de deteccién (4): colocar las tirillas de deteccién
(4) en los canales internos (3) de la placa base (2) utilizando pinzas de sujecion para
asegurar.



Etapa D. Ensamblaje de la lamina metaloplastica transparente (7) sobre los canales
de la placa base (2) donde se ubican las tirillas de deteccion (4), para protegerlas
del contacto externo.

METODO DE DETECCION DE SUSTANCIAS COMO LA COCAINA, KETAMINA,
THC, OPIOIDES U ALCOHOL

El método deteccion de sustancias como la cocaina, ketamina, thc, opioides u
alcohol de nuestra solicitud comprende las siguientes etapas:

Etapa A. Ubicacion de las tirillas de deteccion (4): ubicar el extremo de toma de
saliva (4A) de la tirilla de deteccion (4) en contacto en su correspondiente ranura
(1A) en direccién a la cAmara o bandeja de depdsito de saliva (1). Ubicar el extremo
opuesto de lectura (4B) de la tirilla de deteccion (4) apuntando hacia el lado opuesto,
es decir, hacia la hendidura (5) de la placa base (2).

Etapa B. Recepcion de la muestra de saliva: una vez la saliva es depositada en la
camara de depdésito de saliva (1) hacerla fluir hasta hacer contacto con la tirilla (4)
en la ranura (1A) y por principio de capilaridad dejarla fluir a través del resto de la
tirilla que se ubica en su correspondiente ranura en la lamina base (2).

Etapa C. Visualizacion de resultados: al aparecer los resultados en el extremo 2 de
las tirillas de deteccidn (4), registrar los resultados de las pruebas de drogas entre
5y 10 minutos, y los resultados de la prueba de alcohol entre 2 y 5 minutos. NO se
debe leer los resultados de las pruebas de drogas después de 1 hora, ni los
resultados de la prueba de alcohol después de 5 minutos.

Etapa D. Suministro de resultados.

- Cuando las pruebas se refieran a Cocaina, Ketamina, THC, Opioides: suministrar
por el dispositivo un resultado positivo cuando aparece una linea de color en la zona
de control (C), no aparece ninguna linea en la zona de prueba (T). La ausencia de
una linea en la region de prueba (linea T) indica un resultado positivo. El resultado
positivo indica que el nivel de la droga esta por encima del nivel detectable. Nota:
Las muestras con resultados positivos deben confirmarse con un método mas
especifico.

Suministrar por el dispositivo un resultado negativo cuando aparece una linea de
color en la zona de control y otra linea de color en la zona de prueba. El resultado
negativo indica que el nivel de la droga o su metabolito esta por debajo del nivel
detectable.

Suministrar por el dispositivo un resultado invalido cuando no aparece ninguna linea
en la zona de control y si no aparece la linea C o si no aparecen las lineas Cy T en
un plazo de 5 a 10 minutos, la prueba es invalida. La prueba debe repetirse con un
nuevo dispositivo de prueba. La cantidad insuficiente de la muestra o las técnicas



procedimentales incorrectas son las razones mas probables para un resultado
invalido. Revise el procedimiento y repita la prueba utilizando una nueva tira o
dispositivo de prueba.

- Cuando las pruebas se refieran a alcohol: suministrar por el dispositivo un
resultado negativo de alcohol si la almohadilla de alcohol no cambia de color
(permanece blanca o color crema), debe interpretarse como un resultado negativo
(sin alcohol presente). Silos bordes exteriores de la almohadilla de alcohol producen
un ligero cambio de color, pero la mayor parte de la almohadilla permanece incolora,
se debe repetir la prueba para asegurar una completa saturacion de la almohadilla
de alcohol con fluido oral. Si el segundo resultado es el mismo, los resultados deben
interpretarse como negativos (sin alcohol presente).

Suministrar por el dispositivo un resultado presuntivo positivo de alcohol
produciendo un cambio de color de verde a azul en presencia de alcohol salival a
partir de 0,02 % de concentracién de alcohol en sangre (B.A.C.). A concentraciones
mas altas de alcohol, cerca de 0,30 % de B.A.C., el color puede cambiar a un azul
grisaceo oscuro.

Ver figura 6.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO PARA LA DETECCION

DE SUSTANCIAS COMO LA COCAINA, KETAMINA, THC, OPIOIDES U
ALCOHOL
1. La Prueba del detector multidroga impreso en 3D con tiras reactivas

especificas para Cocaina, Ketamina, THC, Opioides es un inmunoensayo de unién
competitiva en el cual las drogas y metabolitos de drogas en una muestra de fluido
oral compiten con un conjugado de drogas inmovilizado por sitios de unién de
anticuerpos etiquetados limitados. Cuando se aplica una cantidad suficiente de
muestra de fluido oral en la (1) camara o bandeja de depdsito de saliva, el fluido oral
migra a través de las tirillas de deteccidn por accién capilar. Si la concentracion de
droga o metabolito de droga en la muestra esta por debajo del nivel de corte, los
anticuerpos anti-droga en las particulas de oro coloidal se uniran a los antigenos de
droga recubiertos en la linea de prueba de la membrana de nitrocelulosa para formar
una linea T, lo que indica un resultado negativo. Si la concentracion de droga en el
fluido oral esta por encima del nivel de corte, se unira con anticuerpos conjugados
con particulas de oro coloidal, de modo que no se desarrollara ninguna linea T en
la regidn de prueba, lo que indica un resultado positivo.

2. Prueba de Alcohol: Una tirilla recubierta con enzimas cambia a tonos de
verde y azul cuando entra en contacto con alcohol en los fluidos orales. La tirilla de
alcohol emplea una quimica de fase solida que utiliza la siguiente reaccion
enziméatica altamente especifica:



Alcohol Oxidase
CH2CH20H + 02 > CH3CHO + H202
Peroxidase
H.0, + DH» > D + 2H,0

Durante la prueba, se recoge fluido oral en la cAmara de depésito de saliva y se
satura la trilla de alcohol. Si no hay alcohol presente en el fluido oral, la tirilla de
alcohol permanece incolora (permanece blanca o color crema) porque no hay
alcohol en el fluido oral para reaccionar con las enzimas y comenzar el cambio de
color. Si hay alcohol presente en el fluido oral, la almohadilla de alcohol cambia a
color verde o azul porque el alcohol reacciona con la alcohol oxidasa para producir
aldehido y peroxido. El peréxido reacciona con la peroxidasa en presencia de un
donador de hidrégeno para producir un color azul. Por lo tanto, la presencia de color
verde a azul en la ventana de la almohadilla de alcohol indica un resultado
presuntivo positivo de alcohol.

Reactivos Utilizados

1. Las tirillas para deteccion de Cocaina, Ketamina, THC y Opioides contiene
unas membranas recubiertas con conjugados de proteina de droga (albumina
bovina purificada) en la zona T, anticuerpo policlonal de cabra contra conjugado de
proteina de oro en la zona C, y una almohadilla que contiene particulas de oro
coloidal recubiertas con anticuerpos monoclonales de raton especificos contra su
sustancia en particular.

2. Prueba de Alcohol: La almohadilla de alcohol contiene tetrametilbenzidina,
alcohol oxidasa, peroxidasa, buffer y proteinas estabilizadoras.



