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ES 3014255 T3

DESCRIPCION
Soporte de tira

La presente invencién se refiere a un soporte de tira que consiste en un alojamiento con un lado frontal y un lado
posterior, en donde el alojamiento comprende al menos un canal de recepcién de tira, al menos un canal de recepcion
de fluido y al menos un depésito de fluido, en donde el al menos un canal de recepcion de tira y el al menos un canal
de recepcion de fluido estan en conexién fluidica con el al menos un depésito de fluido, y en donde el lado frontal esta
hecho de un material sélido y comprende al menos una ventana de inspeccién. La presente invencién se refiere
ademas a un uso del soporte de tira, asi como a un kit que comprende el soporte de tira.

La deteccion rapida y fiable de analitos es un requisito crucial en numerosas y diversas areas. Los inmunoensayos de
flujo lateral, también conocidos como ensayos inmunocromatograficos de flujo lateral o pruebas de flujo lateral, son
una herramienta facil de usar para evaluar la presencia o ausencia y, en algunos casos, también la cantidad de un
analito de interés en una muestra.

El principio basico de las pruebas de flujo lateral es bien conocido en la técnica. Tipicamente, una tira reactiva de flujo
lateral es un portador basado en membrana, que comprende al menos una zona de carga de muestra, una almohadilla
conjugada y una zona de prueba. La almohadilla conjugada comprende agentes de unién marcados, a menudo
anticuerpos marcados, que pueden unirse especificamente a un analito de interés. La zona de prueba comprende
agentes de unién inmovilizados sin marcar, que también pueden unirse especificamente al analito de interés. Cuando
un fluido de muestra entra en contacto con la zona de carga de muestra de la tira reactiva de flujo lateral, el fluido de
muestra recorre la tira mediante flujo capilar. En primer lugar, el fluido de muestra se desplaza hacia la almohadilla
conjugada. En caso de que el fluido de muestra contenga el analito de interés, el analito se une a los agentes de unién
marcados. El fluido de muestra se desplaza mas alla de la zona de prueba, donde los analitos unidos a los agentes
de unién marcados de la almohadilla conjugada se unen a los agentes de unién inmovilizados sin marcar. De este
modo, los analitos hacen que los agentes de unién marcados se conecten a los agentes de unién inmovilizados sin
marcar, facilitando por tanto una acumulacién del marcador en la zona de prueba. A menudo, una tira reactiva de flujo
lateral comprende ademas una zona de control, que comprende agentes de unién inmovilizados sin marcar que
pueden unirse a los agentes de unién marcados. El exceso de agentes de unién marcados de la almohadilla conjugada,
que no se unen en la zona de prueba, se unen en la zona de control, proporcionando un control positivo para la
correcta movilizacién y funcionalidad de los agentes de union marcados. Por medio de la deteccién del marcador en
la zona de prueba, se puede sacar una conclusion sobre la presencia o ausencia del analito en el fluido de muestra.
Ejemplos de pruebas de flujo lateral se divulgan, por ejemplo, en el documento de Koczula y Gallotta. Essays Biochem.
30 de junio de 2016;60(1):111-20 0 en el documento de Krska y Molinelli. Anal Bioanal Chem. Enero de
2009;393(1):67-71.

Los agentes de unién de una tira reactiva de flujo lateral pueden adaptarse para unirse especificamente a un gran
nimero de analitos diferentes. De este modo, las pruebas de flujo lateral ofrecen una aplicabilidad muy amplia y se
utilizan habitualmente en muchos campos, tales como pruebas ambientales, ensayos de evaluaciéon de la salud
humana, animal y vegetal, pruebas de alimentos y piensos, etc. Las pruebas de flujo lateral no solo las realizan
profesionales técnicos en laboratorios, sino también personal y personas sin formacion, por ejemplo en pruebas
domésticas, pruebas en puntos de atencién, etc.

En su forma més simple, una prueba de flujo lateral se puede realizar usando solamente una tira reactiva y un fluido
de muestra. Sin embargo, para mejorar el manejo, optimizar las condiciones de ensayo o impedir una accién incorrecta
0 no intencionada por parte de un usuario, se pueden proporcionar configuraciones de prueba de flujo lateral mas
avanzadas. Especialmente en los casos en que se espera que el usuario no sea una persona capacitada, como, por
ejemplo, en las pruebas de embarazo, los soportes de tira o las carcasas pueden proporcionar caracteristicas practicas,
tales como la proteccion de la tira reactiva o de la muestra, asi como una guia de funcionamiento para el usuario
previsto.

Para lograr la maxima reproducibilidad y comparabilidad entre dos o mas resultados de pruebas de flujo lateral, es
imprescindible que las pruebas se realicen en condiciones comparables, idealmente idénticas. Sin embargo, dado que
las pruebas de flujo lateral no solo se realizan en laboratorios con temperatura controlada, sino, con frecuencia, sobre
el terreno o en instalaciones no reguladas en todo el mundo, las diferencias de temperatura tienen un impacto negativo
considerable en la reproducibilidad y comparabilidad.

Otro factor a tener en cuenta en términos de reproducibilidad es el error humano o la falta de equipos. En particular,
la aplicacién de una muestra en la tira reactiva de flujo lateral en un volumen éptimo y en la seccién correcta de la tira
puede suponer un desafio para los usuarios no capacitados y/o las personas que carecen de equipos de laboratorio,
tales como pipetas de precisidon. Como consecuencia, o bien se carga muy poca muestra en la tira reactiva, lo que da
como resultado una falta de liquido como fase movil en el ensayo cromatografico, o bien se carga demasiada muestra
en la tira reactiva, lo que da como resultado el anegamiento de la tira y, en el caso de los soportes de tira tipicos, la
inundacion del soporte de tira. Ademas, la reproducibilidad y la comparabilidad se ven alun mas afectadas
negativamente por la variacién de los volimenes de muestra que se aplican a la tira reactiva. Por tanto, existe la
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necesidad de una solucién que facilite la aplicacion reproducible de fluido de muestra a una tira reactiva de flujo lateral
y que evite al mismo tiempo el anegamiento de la tira o la inundacion del soporte.

En la literatura se pueden encontrar ejemplos de soportes de tira, por ejemplo en forma de conjunto de cartucho como
se describe en el documento WO 2018/125271 A1. El conjunto de cartucho divulgado en el documento WO
2018/125271 A1 comprende al menos una parte de base y una parte de capuchén conectada de forma separable, en
donde un reborde de la parte de base tiene que estar dispuesto en la parte de capuchén para permitir la formacion de
un paso de flujo de fluido.

En un conjunto de cartucho de este tipo, se puede introducir fluido en la parte de base, fluido que se guia hacia la
parte de capuchén por medio de un paso de flujo de fluido del reborde de la parte de capuchén y una estructura de
filtro de fluido adicional opcional para llegar finalmente a un hueco de recepcién de fluido de la parte de capuchén
donde el fluido puede entrar en contacto con una tira reactiva. Si bien cabe esperar que una configuracién de conjunto
de cartucho de este tipo sea adecuada para determinados ensayos € incluso pueda transferirse, por ejemplo, a un
horno de incubacion para lograr una temperatura controlada, la disposicion especifica de los componentes individuales
necesarios para el conjunto de cartucho divulgado no permitiria una transferencia de calor rapida, eficaz y uniforme
desde una fuente de temperatura externa a la tira reactiva y al fluido de muestra dentro del conjunto de cartucho.
Ademas, el conjunto de cartucho del documento WO 2018/125271 A1 carece de soluciones para hacer frente al exceso
de fluido afiadido por error. Otros ejemplos pueden estar en forma de un casete de insercidén para un lector de ensayos
como se describe en el documento WO 2009/038798, o como parte modular de un aparato lector como se describe
en el documento US 9.008.373 B2.

En los documentos EP 1 102 066 A2, US 2004/0115832 A1 y WO 02/093169, se describen soportes de tira en donde
una tira esta encerrada una cavidad de recepcion dentro de una carcasa o casete de soporte de tira de plastico, que
consiste en un elemento superior y un elemento inferior, los cuales se acoplan para formar la carcasa. Se puede aplicar
un fluido de muestra a dicha tira encerrada por medio de un orificio de aplicaciéon. Para lograr la transferencia de
temperatura desde el exterior a la tira encerrada, se describe un elemento de barra o placa que entra en contacto con
la tira, elemento de barra o placa que esta hecha de un material diferente al de la carcasa o casete de soporte de tira
de plastico. En particular, se describe que el elemento de barra o placa esta hecho de un metal tal como cobre, oro,
plata, aluminio o aleaciones metalicas. Tales soportes de tira estan disefiados para un solo uso y no pueden reutilizarse
debido al cierre irreversible de la tira dentro de la carcasa.

En resumen, a pesar de la existencia de algunos tipos y formas de realizacion de soportes de tira, todavia se necesitan
soluciones técnicas adecuadas para mejorar la reproducibilidad y comparabilidad de los ensayos de flujo lateral.

Debido a la falta de equipo adecuado o de conocimientos técnicos, 0 simplemente debido a un error humano, se
pueden aplicar cantidades inadecuadas de liquido de muestra a una tira reactiva. Como consecuencia, o bien la
cantidad de muestra y/o tampén es insuficiente, o bien puede producirse un anegamiento de la tira 0 una inundacién
del soporte de tira.

Para resolver este objetivo, un soporte de tira de acuerdo con la presente invencion es un soporte de tira que consiste
en un alojamiento con un lado frontal y un lado posterior, en donde el alojamiento comprende al menos un canal de
recepcién de tira, al menos un canal de recepcion de fluido y al menos un deposito de fluido,

en donde el al menos un canal de recepcién de tira y el al menos un canal de recepciéon de fluido estan en
conexion fluidica con el al menos un depdsito de fluido; y

en donde el lado frontal estd hecho de un material sdlido y comprende al menos una ventana de inspeccién;
en donde

el al menos un depésito de fluido esta parcialmente separado por al menos una estructura de soporte de tira
que comprende al menos una estructura de aliviadero que define un subdepésito capaz de contener un volumen
de fluido predefinido,

en donde la al menos una estructura de soporte de tira se proporciona debajo del al menos un canal de
recepcién de tira y del al menos un canal de recepcion de fluido;

y en donde la al menos una estructura de soporte de tira se proporciona en orientacién ortogonal con respecto
al al menos un canal de recepcion de tira y al al menos un canal de recepcién de fluido.

En una forma de realizacién, el soporte de tira descrito anteriormente puede ser un soporte de tira que puede
caracterizarse ademas por que el lado posterior del alojamiento es una superficie esencialmente plana;
y por que el lado posterior del alojamiento es térmicamente conductor.

Cualquier estructura de canal que pueda alojar una tira de ensayo de flujo lateral tipica puede ser un canal de recepcion
de tira. Cualquier estructura de canal que permita un flujo de liquidos desde una abertura del canal a la otra puede ser
un canal de recepcion de fluido. En el presente documento, los términos "liquido" y "fluido" se utilizan de manera
intercambiable. En una forma de realizacién de la invencién, el canal de recepcién de fluido es la misma estructura de
canal que el canal de recepcion de tira. En aras de la claridad, la expresién "en conexion fluidica", como se usa en el
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presente documento, significa que un fluido puede pasar de un componente a otro. Por ejemplo, cuando un canal y
un deposito estan en conexion fluidica, es posible verter un fluido en el deposito a través del canal.

Cualquier estructura que esté en conexién fluidica con un canal de recepcién de fluido y que pueda contener una
cantidad definida de ligquido en un soporte de tira puede ser un depésito de fluido. Un depésito de fluido puede tener
las mismas dimensiones de anchura, o bien mas pequefias o0 mas grandes, que un canal de recepcion de fluido.

Una ventana de inspeccion, tal como se menciona en el presente documento, es una estructura que permite ver desde
el exterior al menos una tira reactiva insertada en un soporte de tira, en particular la zona de prueba y la zona de
control adicional de la tira reactiva, si esta disponible. Una ventana de inspeccidén puede ser un rebaje, un recorte o
una abertura en el alojamiento, a través de la cual se puede inspeccionar la zona de prueba y la zona de control
opcionalmente disponible en una tira reactiva insertada en un soporte de tira. Una ventana de inspeccién también
puede implementarse usando un material transparente en el alojamiento de soporte de tira, tal como laminas de
material transparente o vidrio.

En el presente documento, una superficie se considera una superficie esencialmente plana cuando no se observan
irregularidades en la superficie a escala macroscopica, es decir, cuando no se observan irregularidades en la superficie
a simple vista.

Un lado posterior térmicamente conductor, tal como se menciona en el presente documento, puede definirse por su
indice de transferencia de calor especifico. Un lado posterior térmicamente conductor puede ser cualquier lado
posterior con un indice de transferencia de calor especifico de al menos 0,0167 s, preferentemente de al menos 0,02
s, preferentemente de al menos 0,03 s!, méas preferentemente de al menos 0,05 s, mas preferentemente de al
menos 0,075 s, mas preferentemente de al menos 0,08 s™'. El indice de transferencia de calor especifico de un lado
posterior puede determinarse experimentalmente calculando el reciproco del tiempo en segundos necesario para
lograr una transferencia de temperatura de 10 °C desde 25 °C a 35 °C desde el exterior del lado posterior de un
alojamiento de soporte de tira hasta el interior del lado posterior del alojamiento de soporte de tira. Preferentemente,
el grosor del lado posterior del soporte de tira esta entre 0,001 y 1,5 mm, mas preferentemente entre 0,001 y 1,2 mm,
aun mas preferentemente entre 0,01 y 1 mm, aun mas preferentemente entre 0,015 y 0,8 mm, mas preferentemente
entre 0,03 y 0,7 mm. Un experto en la materia es consciente del hecho de que el indice de transferencia de calor
especifico de un lado posterior de un soporte de tira depende del material, asi como del grosor del lado posterior.

Simplemente a modo de ejemplo, si una transferencia de temperatura de 25 °C a 35 °C se logra en 5,8 segundos
mediante un lado posterior hecho de un primer material con un grosor de 1 mm, y en 10 segundos mediante un lado
posterior hecho del mismo material con un grosor de 2 mm, y la misma transferencia de temperatura de 25 °C a 35 °C
se logra en 4 segundos mediante un lado posterior hecho de un segundo material con un grosor de 0,2 mm, los indices
de transferencia de calor especificos de estos tres lados posteriores serian 1/5,8=0,172 s, 1/10=0,100 ' y 1/4=0,250
s, respectivamente.

En la practica, el indice de transferencia de calor especifico de un determinado lado posterior de un soporte de tira se
determinara colocando un termémetro en el interior de un soporte de tira con el lado posterior que se desea probar, y
colocando dicho soporte de tira sobre un elemento térmico. Un elemento térmico de este tipo es esencialmente una
superficie que puede mantenerse a una temperatura elegida, tal como la de una placa calefactora de laboratorio, de
modo que el lado posterior del soporte de tira entre en contacto con la superficie de placa calefactora. La temperatura
en el interior del soporte de tira se mide a intervalos regulares tan pronto como el soporte de tira entre en contacto con
la superficie de placa calefactora. De esta manera, se pueden recopilar los datos necesarios para calcular el indice de
transferencia de calor especifico. Para ello, se calienta una placa calefactora de laboratorio a 45 °C y se hace que el
soporte de tira con el lado posterior a analizar entre en contacto con esta placa calefactora como se ha descrito
anteriormente. Comenzando a partir de una temperatura ambiente tipica, definida en el presente documento como
cualquier temperatura entre 18 °C y 25 °C, preferentemente entre 22 °C y 24 °C, se produce el aumento de temperatura
en el interior del soporte de tira y se usa para calcular el indice de transferencia de calor especifico como se ha descrito
anteriormente.

El indice de transferencia de calor especifico se determina calculando el reciproco del tiempo en segundos necesario
para lograr una transferencia de temperatura de 10 °C desde 25 °C a 35 °C desde el exterior del lado posterior de un
alojamiento de soporte de tira hasta el interior del lado posterior del alojamiento de soporte de tira cuando se realiza
un experimento como se ha descrito anteriormente.

Como una forma de realizacion de la invencion, la al menos una estructura de soporte de tira que comprende al menos
una estructura de aliviadero puede definir un primer subdepésito del al menos un deposito de fluido parcialmente
separado. El primer subdepésito puede formar un recipiente o cavidad disefiado para contener un volumen de liquido
predefinido de 50 a 5000 pl. Mas preferentemente, el primer subdepésito esta disefiado para contener un volumen de
liquido de 100 a 500 pl, atin mas preferentemente de 100 a 300 pl, y mas preferentemente de 150 a 250 pl. Un liquido
contenido en el primer subdepodsito tiene preferentemente una profundidad de 2 a 7 mm. Un volumen de liquido que
exceda el volumen maximo del primer subdeposito puede fluir a través de la al menos una estructura de aliviadero
hacia un segundo subdepésito del al menos un deposito de fluido parcialmente separado. El segundo subdepésito
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esta disefiado, preferentemente, para contener un volumen de liquido de al menos 50 pl, preferentemente de al menos
100 pl, mas preferentemente de al menos 200 pl, y aln mas preferentemente de al menos 250 pl.

Al proporcionar un soporte de tira que consiste en un alojamiento con un lado frontal y un lado posterior, caracterizado
por que el alojamiento comprende al menos un canal de recepcién de tira, al menos un canal de recepcién de fluido y
al menos un deposito de fluido, en donde el al menos un canal de recepcion de tira y el al menos un canal de recepcion
de fluido estan en conexién fluidica con el al menos un depésito de fluido, en donde el lado frontal esta hecho de un
material sélido y comprende al menos una ventana de inspeccion, en donde el lado posterior lado posterior del
alojamiento es una superficie esencialmente plana, en donde el lado posterior del alojamiento es térmicamente
conductor, en donde el al menos un deposito de fluido esta parcialmente separado por al menos una estructura de
soporte de tira que comprende al menos una estructura de aliviadero que define un subdepésito capaz de contener
un volumen de fluido predefinido, en donde la al menos una estructura de soporte de tira se proporciona debajo del al
menos un canal de recepcién de tira y del al menos un canal de recepcién de fluido y en donde la al menos una
estructura de soporte de tira se proporciona en orientacién ortogonal con respecto al al menos un canal de recepcién
de tira y al al menos un canal de recepcién de fluido, se proporciona un soporte de tira que permite realizar ensayos
de flujo lateral a temperaturas definidas por el operario y que permite minimizar los riesgos de aplicar cantidades no
apropiadas de liquido de muestra. Un soporte de tira de este tipo permite realizar ensayos de flujo lateral de manera
reproducible y comparable.

De acuerdo con la invencién, se proporciona un soporte de tira como se describe en el presente documento, en donde
el al menos un canal de recepciéon de tira y el al menos un canal de recepcion de fluido se proporcionan como canales
separados. En particular, se proporciona un soporte de tira como se describe en el presente documento, en donde el
al menos un canal de recepcién de tira y el al menos un canal de recepcion de fluido se proporcionan en una orientacién
paralela entre si. El al menos un canal de recepcién de tira y el al menos un canal de recepcién de fluido comprendidos
por un soporte de tira como se describe en el presente documento se proporcionan de una manera en la que el al
menos un canal de recepcion de tira y el al menos un canal de recepcién de fluido tienen un extremo superior abierto.
Un extremo superior abierto, tal como se menciona en el presente documento, es una abertura del canal opuesta a
otra abertura en el deposito de fluido. De esta manera, un ensayo de flujo lateral puede realizarse de manera mas
cémoda, en la medida en que una tira reactiva puede insertarse primero en el soporte de tira y el liquido de muestra
puede afadirse en una segunda etapa por medio de un canal de recepcién de fluido distinto, evitando asi el contacto
prematuro de la muestra con la tira reactiva y, por tanto, el inicio prematuro de la reacciéon del ensayo. Ademas, al
proporcionar un canal de recepcion de tira que tiene un extremo superior abierto, es posible retirar una tira reactiva
del soporte de tira después de realizar el ensayo e insertar otra tira reactiva en el soporte de tira. De esta manera, el
mismo liquido de muestra puede analizarse posteriormente con dos tiras reactivas diferentes. De forma alternativa, el
soporte de tira puede enjuagarse y reutilizarse con otra tira reactiva y otro liquido de muestra.

Estructuras de canal tipicas en los soportes de tira estan disefiadas para ocupar el menor espacio posible y lograr un
formato global pequefio y cémodo del soporte de tira. Sin embargo, al aplicar la tira y el fluido de muestra, el aire
dentro del soporte de tira acumula contrapresion, dando como resultado un flujo de liquido no deseable o disfuncional
en el soporte de tira. Al proporcionar un soporte de tira como se describe en el presente documento, en donde el
alojamiento comprende ademas un canal de ventilacion, canal de ventilacién que comprende dos aberturas, en donde
se proporciona una primera abertura en el al menos un dep6sito de fluido, y se proporciona una segunda abertura en
un nivel por encima de un depésito de fluido, preferentemente de manera sustancial en un nivel de una abertura de
insercion del al menos un canal de recepcién de tira, se proporciona una ruta de escape separada para el aire, se
puede evitar la acumulacién de contrapresién y el liquido de muestra aplicado puede fluir a través del soporte de tira
segln lo previsto y sin obstaculos por la contrapresién. Cualquier estructura de canal que permita el paso sin
obstrucciones de aire 0 gases comparables desde una abertura del canal hasta la otra y que permita la salida de
dichos gases desde el interior de un soporte de tira hacia el exterior, puede ser un canal de ventilacion.

En una forma de realizacion preferente de la invencién, se proporciona un soporte de tira, en donde el canal de
ventilacién esta dispuesto para rodear, al menos parcialmente, el al menos un depoésito de fluido. De esta manera, se
puede minimizar o incluso evitar por completo el riesgo de derramar liquidos en el canal de ventilacién y, por tanto, de
obstruirlo.

Hoy en dia, muchos soportes de tira se ensamblan a partir de varias piezas individuales. Sin embargo, los soportes
de tira de varias piezas son mas complicados de producir. Ademas, cada juntura del conjunto conlleva un riesgo de
fuga e inestabilidad. Por lo tanto, otro objetivo de esta invencidn es proporcionar un soporte de tira que consista en el
menor numero de piezas posible. Al proporcionar un soporte de tira como se describe en el presente documento, en
donde el lado frontal del alojamiento, el al menos un canal de recepcion de tira, el al menos un canal de recepcion de
fluido, el al menos un deposito de fluido y el al menos un canal de ventilacién se proporcionan como una sola pieza,
se puede obtener un soporte de tira que tiene una cantidad minima de junturas de conjunto. De esta manera, la
produccién y el ensamblaje son menos complicados, y la estabilidad y la estanqueidad mejoran. El lado frontal del
alojamiento de soporte de tira, el al menos un canal de recepcién de tira, el al menos un canal de recepcién de fluido,
el al menos un dep6sito de fluido y el al menos un canal de ventilacion pueden estar formados por cualquier material
adecuado para el moldeo por inyeccion.
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La presente invencién se refiere ademas a un soporte de tira como se describe en el presente documento, en donde
el lado frontal del alojamiento, el al menos un canal de recepcion de tira, el al menos un canal de recepcién de fluido,
el al menos un depoésito de fluido, el lado posterior del alojamiento y el al menos un canal de ventilacién se proporcionan
como una sola pieza, es decir, como un todo. Un soporte de tira de este tipo puede producirse como una sola pieza,
en donde el lado frontal y el lado posterior del alojamiento estan conectados en el lado mas largo o en el mas corto.
Un soporte de tira de una sola pieza de este tipo puede ensamblarse, por ejemplo, doblando el lado frontal y el lado
posterior uno hacia el otro y conectandolos, por ejemplo, mediante pegado, termosellado o fusion en caliente, sellando
asi el alojamiento. Al proporcionar el soporte de tira como una sola pieza, es posible proporcionar al lado posterior un
grosor menor que el lado frontal. De este modo, se puede lograr una transferencia de calor suficientemente eficaz
desde el exterior por medio del lado posterior a una tira contenida en un soporte de tira de este tipo sin riesgo de dafar
el lado posterior durante la produccion o el uso.

Para permitir una transferencia de temperatura eficaz desde el exterior del soporte de tira hacia el interior, se
proporciona un soporte de tira, en donde el lado posterior del alojamiento esta hecho de al menos uno de los materiales
seleccionados del grupo de aluminio, cobre, niquel, estafio, plata, oro, polietileno, polipropileno, cloruro de polivinilo,
poliestireno, poliéster, policarbonato, acrilonitrilo butadieno estireno (ABS) o material similar al ABS, preferentemente
de los materiales seleccionados del grupo de polietileno, polipropileno, aluminio y acrilonitrilo butadieno estireno (ABS)
o material similar al ABS, de acuerdo con otra forma de realizacién de la invencién. Al usar estos materiales, el lado
posterior del alojamiento de soporte de tira puede proporcionarse de manera que permita la transferencia de una
temperatura del exterior del soporte de tira al interior del soporte de tira con la suficiente rapidez para dar como
resultado una distribucién uniforme de la temperatura y unas condiciones de ensayo estables y, por tanto, una mejor
comparabilidad. En una forma de realizacién, se proporciona un soporte de tira como se describe en el presente
documento, en donde el lado posterior del alojamiento esta hecho de al menos uno de los materiales seleccionados
del grupo de polietileno, polipropileno, cloruro de polivinilo, poliestireno, poliéster, policarbonato, copolimero de
acrilonitrilo butadieno estireno (ABS) o material similar al ABS. En otra forma de realizacién, el lado posterior del
alojamiento esta hecho de al menos uno de los materiales seleccionados del grupo de polietileno, polipropileno, cloruro
de polivinilo, poliestireno, poliéster, policarbonato, copolimero de acrilonitrilo butadieno estireno (ABS) o material
similar al ABS, y el lado posterior tiene un grosor de, como mucho, 1 mm, tal como, como mucho, 0,5 mm, tal como,
como mucho, 0,1 mm, tal como, como mucho, 40 um, tal como, como mucho, 8 um. En otra forma de realizacién, el
lado posterior de un soporte de tira de este tipo tiene un indice de transferencia de calor especifico de al menos 0,0167
s, tal como al menos 0,02 s!, tal como al menos 0,03 s, tal como al menos 0,05 s, tal como al menos 0,075 s, tal
como al menos 0,08 s''. A pesar del dogma predominante y de las reservas en el estado de la técnica de que los
plasticos no pueden ser materiales adecuados para permitir una transferencia de calor eficaz desde el exterior a una
tira contenida en un soporte de tira, como se pone de manifiesto, por ejemplo, en el documento EP 1 102 066 A2 0 en
el documento WO 02/093169, se ha descubierto de manera inesperada que un soporte de tira como se describe en el
presente documento, en donde el lado posterior del alojamiento estd hecho de un material plastico como se describe
anteriormente, es perfectamente adecuado para permitir una transferencia de calor eficaz. De este modo, se puede
proporcionar un soporte de tira que esté hecho completamente del mismo material plastico y que, por tanto, no tenga
que combinarse con un elemento metalico separado, lo que ahorra costes y permite una produccién rapida.

Otro obstaculo en términos de reproducibilidad es la posicién exacta de la tira reactiva dentro del soporte de tira
después de la insercion de la tira reactiva. Por un lado, un canal de recepcion de tira debe ser lo suficientemente ancho
como para permitir una comoda insercién de la tira reactiva en el soporte de tira. Por otro lado, un canal de recepcion
de tira debe proporcionar suficiente soporte a la tira reactiva insertada para limitar el rango de movimiento libre de la
tira reactiva y mantener la tira reactiva en una posicion fija una vez insertada. Para lograr este objetivo, se proporciona
un soporte de tira, en donde el canal de recepcion de tira comprende ademas al menos un elemento en forma de cufia,
en donde el al menos un elemento en forma de cuiia se proporciona en el interior del lado frontal del alojamiento de
soporte de tira. De esta manera, la seccion transversal del canal de recepcion de tira se reduce parcialmente por la
presencia del elemento en forma de cuia, lo que reduce el riesgo de que un operario inserte la tira reactiva en la
orientacién equivocada. Una tira se inserta en la orientacién correcta cuando la zona de carga de muestra esta
colocada en el depésito de fluido y la zona de prueba de |a tira reactiva de ensayo de flujo lateral puede verse a través
de la ventana de inspeccién. Ademas, la tira reactiva insertada se presiona contra el interior del lado posterior del
alojamiento, bloqueando asi la tira reactiva en una posicién fija y reduciendo el espacio de aire de aislamiento térmico
entre el lado posterior del alojamiento y la tira reactiva.

La evaluacién mas reproducible y cémoda de los datos de ensayo de flujo lateral puede lograrse mediante la formacién
de imagenes de la zona de prueba y de la zona de control opcional en la tira mediante una camara, por ejemplo,
instalada en un aparato lector. Para permitir este enfoque, la tira reactiva insertada en un soporte de tira debe ser
visible para la camara, por ejemplo a través de una ventana de inspeccion. Al proporcionar un soporte de tira como se
describe en el presente documento, en donde las paredes laterales de la ventana de inspeccién del al menos un canal
de recepcion de tira estan biseladas, la calidad de la formacién de imagenes puede optimizarse ya que las paredes
laterales no proyectan sombras sobre la tira reactiva, y la reflexién de la luz en la camara durante la formacién de
imagenes se minimiza o incluso se evita por completo.

Para lograr este efecto, el bisel se proporciona de manera que la ventana de inspeccién se ensanche desde el interior
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hacia el exterior del alojamiento de soporte de tira. Las paredes laterales de la ventana de inspeccion estan biseladas
al menos en un angulo de entre 1 y 75 grados, preferentemente en un angulo de entre 15 y 75 grados, mas
preferentemente en un angulo de entre 35 y 55 grados, y mas preferentemente en un angulo de entre 40 y 50 grados.

Otro riesgo que puede afectar negativamente a la comodidad de manejo es la falta de una estructura adecuada que
permita que el fluido de muestra se introduzca en el canal de recepcion de fluido. Al proporcionar un soporte de tira
como se ha descrito anteriormente, en donde el al menos un canal de recepcion de fluido esta provisto ademas de al
menos un embudo en una abertura del al menos un canal de recepcién de fluido opuesta a una abertura en el depésito
de fluido, se puede facilitar la transferencia comoda de un fluido de muestra al soporte de tira. En otras palabras, el al
menos un embudo se proporciona como una extension del extremo superior abierto del al menos un canal de recepcién
de fluido.

Este objetivo puede lograrse de una manera ain mas eficaz optimizando la estructura del embudo. En una forma de
realizacién preferente de la invencién, se proporciona, por tanto, un soporte de tira en donde el al menos un embudo
esta provisto de al menos dos superficies internas biseladas de manera diferente. De esta manera, el flujo de un fluido
de muestra puede dirigirse al canal de recepcion de fluido independientemente de la ubicacion exacta donde la muestra
de fluido se transfiere al embudo.

Para optimizar el procedimiento general de un ensayo de flujo lateral y minimizar la necesidad de intervencién humana,
la estructura de los soportes de tira actuales puede disefiarse para que quepan en un lector o aparato de evaluacion.
Sin embargo, al disefiar un soporte de tira para que quepa en un aparato lector correspondiente, un objetivo es
proporcionar el soporte de tira de manera que permita afiadir cémodamente el fluido de muestra y evitar una insercién
demasiado profunda del soporte de tira en el aparato lector. Para resolver este problema, en el presente documento
se proporciona un soporte de tira, en donde una superficie exterior del al menos un embudo esta inclinada en un
angulo diferente al de la superficie exterior del lado posterior del alojamiento, en donde dicha superficie exterior del al
menos un embudo define un tope que limita la profundidad de insercién del soporte de tira en un aparato de evaluacion.
De esta manera, los fluidos pueden transferirse facilmente al soporte de tira, aunque el soporte de tira ya esté insertado
en el aparato lector.

La invencién se refiere ademas al uso de un soporte de tira en un ensayo de flujo lateral a una temperatura definida
por el operario en un aparato de evaluacion que comprende un moédulo de calentamiento y/o enfriamiento, en donde
el moédulo de calentamiento y/o enfriamiento se ajusta a una temperatura a la que se realizara el ensayo de flujo lateral;
una tira reactiva de flujo lateral se inserta en un soporte de tira como se describe en el presente documento; el soporte
de tira se inserta en el aparato de evaluacioén, en donde el lado posterior del soporte de tira se coloca en contacto con
el moédulo de calentamiento y/o enfriamiento; opcionalmente, el soporte de tira se incuba durante un tiempo predefinido,
preferentemente durante al menos 5 segundos; un fluido que comprende un analito a detectar se afiade en el soporte
de tira; y en donde el soporte de tira que contiene la tira reactiva de flujo lateral y el fluido se incuba durante un tiempo
predefinido, preferentemente durante al menos un segundo, mas preferentemente durante al menos tres segundos,
mas preferentemente durante al menos cinco segundos. Aun experto en la técnica le resultara evidente que las etapas
de uso descritas en el presente documento no tienen que realizarse en el orden concreto en que se han descrito
anteriormente para llevar a cabo la invencién. Por ejemplo, la etapa de afiadir un fluido que comprende un analito a
detectar en el soporte de tira puede realizarse antes de insertar el soporte de tira en el aparato de evaluacién. Un
experto en la técnica es capaz de considerar los 6rdenes de las etapas del ensayo de flujo lateral descrito en el
presente documento que permitan llevar a cabo la invencién. Preferentemente, el uso se refiere a un uso de un soporte
de tira en un ensayo de flujo lateral a una temperatura definida por el operario en un aparato de evaluacién, en donde
el aparato de evaluacién comprende un médulo de calentamiento y/o enfriamiento, y en donde el ensayo de flujo lateral
comprende las etapas de 1.) ajustar el médulo de calentamiento y/o enfriamiento a una temperatura a la que se llevara
a cabo el ensayo de flujo lateral; 2.) insertar una tira reactiva de flujo lateral en un soporte de tira como se describe en
el presente documento; 3.) insertar el soporte de tira en el aparato de evaluacién, en donde el lado posterior del soporte
de tira entra en contacto con el médulo de calentamiento y/o enfriamiento; 5.) afiadir un fluido que comprende un
analito a detectar en el soporte de tira; 6.) incubar el soporte de tira que contiene la tira reactiva de flujo lateral y el
fluido durante un tiempo predefinido, preferentemente durante al menos un segundo, mas preferentemente durante al
menos tres segundos, mas preferentemente durante al menos cinco segundos; y en donde las etapas se realizan en
orden ascendente de 1.) a 6.). En una forma de realizacién particularmente preferente, el ensayo de flujo lateral
comprende ademas una etapa adicional 4.) de incubacién del soporte de tira durante un tiempo predefinido,
preferentemente durante al menos 5 segundos. Mediante el uso de un soporte de tira como se ha divulgado
anteriormente, es posible obtener resultados de ensayos de flujo lateral comparables y reproducibles a una
temperatura que puede ser definida por el operario y que es independiente de las condiciones de temperatura externas.

Otro aspecto de la invencion se refiere a un método para llevar a cabo un ensayo de flujo lateral a una temperatura
definida por el operario en un aparato de evaluaciéon que comprende un moédulo de calentamiento y/o enfriamiento, en
donde el médulo de calentamiento y/o enfriamiento se ajusta a una temperatura a la que se realizara el ensayo de
flujo lateral; una tira reactiva de flujo lateral se inserta en un soporte de tira como se describe en el presente documento;
el soporte de tira se inserta en el aparato de evaluacién, en donde el lado posterior del soporte de tira se coloca en
contacto con el mdédulo de calentamiento y/o enfriamiento; opcionalmente, el soporte de tira se incuba durante un
tiempo predefinido, preferentemente durante al menos 5 segundos; un fluido que comprende un analito a detectar se
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afiade en el soporte de tira; y en donde el soporte de tira que contiene la tira reactiva de flujo lateral y el fluido se
incuba durante un tiempo predefinido, preferentemente durante al menos un segundo, mas preferentemente durante
al menos tres segundos, mas preferentemente durante al menos cinco segundos. Preferentemente, la invencién se
refiere a un método para llevar a cabo un ensayo de flujo lateral a una temperatura definida por el operario en un
aparato de evaluacién, en donde el aparato de evaluacién comprende un médulo de calentamiento y/o enfriamiento,
y en donde el ensayo de flujo lateral comprende las etapas de 1.) ajustar el médulo de calentamiento y/o enfriamiento
a una temperatura a la que se llevara a cabo el ensayo de flujo lateral; 2.) insertar una tira reactiva de flujo lateral en
un soporte de tira como se describe en el presente documento; 3.) insertar el soporte de tira en el aparato de evaluacion,
en donde el lado posterior del soporte de tira entra en contacto con el mdédulo de calentamiento y/o enfriamiento; 4.)
incubar opcionalmente el soporte de tira durante un tiempo predefinido, preferentemente durante al menos 5 segundos;
5.) afladir un fluido que comprende un analito a detectar en el soporte de tira; 6.) incubar el soporte de tira que contiene
la tira reactiva de flujo lateral y el fluido durante un tiempo predefinido, preferentemente durante al menos un segundo,
mas preferentemente durante al menos tres segundos, mas preferentemente durante al menos cinco segundos; y en
donde las etapas se realizan en orden ascendente de 1.) a 6.).

Un aparato de evaluacién como se menciona en el presente documento puede ser cualquier aparato o dispositivo
adecuado que admita las etapas de un ensayo de flujo lateral, incluyendo, por ejemplo, la formacién de imagenes o el
registro, asi como el analisis de los datos obtenidos del ensayo. Un moédulo de calentamiento y/o enfriamiento como
se menciona en el presente documento comprende al menos una superficie esencialmente plana propia que puede
entrar en contacto con la superficie esencialmente plana del lado posterior de un alojamiento de soporte de tira.
Cuando estan en contacto, se busca minimizar los espacios de aire entre el médulo de calentamiento y/o enfriamiento
y el lado posterior de soporte de tira para permitir una transferencia de temperatura rapida y uniforme. La etapa de
analizar el ensayo de flujo lateral se refiere al menos a la formacién de imagenes de la tira reactiva. Opcionalmente,
se puede realizar ademas una evaluacion automatizada de datos mediante el andlisis e interpretacién de las imagenes
registradas.

Los mejores resultados de un ensayo de flujo lateral se pueden lograr cuando los componentes individuales estan
disefiados de manera que se ajusten entre si y se eviten las obstrucciones estructurales. Por lo tanto, la invencién se
refiere ademas a un kit que comprende al menos un soporte de tira como se describié anteriormente, al menos una
tira de ensayo de flujo lateral y un aparato de evaluacién, en donde el aparato de evaluacién es capaz de recibir el al
menos un soporte de tira y en donde el aparato de evaluaciéon comprende un elemento de control de temperatura. Al
proporcionar los componentes necesarios como un kit como se describe en el presente documento, es posible
garantizar un ajuste y complementariedad 6ptimos de los componentes entre si y, por tanto, lograr condiciones de
ensayo y una reproducibilidad de ensayo optimizadas. Un elemento de control de temperatura puede ser, por ejemplo,
un elemento de calentamiento o enfriamiento. Preferentemente, el elemento de control de temperatura se proporciona
en el aparato de evaluacién de manera que permita el estrecho contacto del elemento de control de temperatura con
el al menos un soporte de tira. Por lo tanto, un aspecto de la invencién se refiere a un aparato de evaluacién, en donde
el aparato de evaluaciéon es capaz de recibir el al menos un soporte de tira como se describe en el presente documento,
y en donde el aparato de evaluacién comprende un elemento de control de temperatura. En un aspecto preferente de
la invencién, el aparato de evaluacion comprende al menos una ranura de insercién para recibir el al menos un soporte
de tira como se describe en el presente documento, en donde el elemento de control de temperatura se proporciona
para entrar en contacto con al menos el 20 %, preferentemente al menos el 30 %, mas preferentemente al menos el
40 % del lado posterior del al menos un soporte de tira una vez que el al menos un soporte de tira se inserta en la al
menos una ranura de insercién. De esta manera, se puede lograr una transferencia de temperatura mas eficaz desde
el elemento de control de temperatura al soporte de tira de acuerdo con la presente invencién. Mas preferentemente,
el aparato de evaluacién comprende ademas una camara, en donde la camara se proporciona para permitir la
formacién de imagenes de una tira reactiva dentro del soporte de tira a través de la ventana de inspeccién. Aln mas
preferentemente, el aparato de evaluacién comprende ademas un plano transparente, preferentemente un plano de
vidrio, plano transparente que separa la camara del al menos un soporte de tira. De esta manera, se puede minimizar
el riesgo de derrames en la camara y, al mismo tiempo, permitir la formacién de imagenes de tiras reactivas de flujo
lateral. AUn mas preferentemente, el aparato de evaluacién comprende ademas una ranura de lectura de cédigos. Una
ranura de lectura de cédigos, tal como se menciona en el presente documento, puede ser una ranura para insertar
cualquier tipo de dispositivo que lleve un cédigo, por ejemplo una tarjeta que lleve un cédigo de barras matricial o un
cédigo de barras lineal. Preferentemente, la ranura de lectura de cédigos se proporciona para permitir la lectura de un
cédigo mediante la camara del aparato de evaluacion.

A continuacion, la solucién de la presente invencion se describe con mas detalle mediante figuras y ejemplos.

La Figura 1 es un grafico que muestra la relacién entre el volumen de liquido retenido en un subdepdsito en un
soporte de tira y el volumen de liquido afiadido al soporte de tira.

La Figura 2 es un grafico que muestra curvas de transferencia de calor de los soportes de tira con tres lados
posteriores diferentes.

La Figura 3 es un dibujo de una vista frontal en seccién transversal de una tira reactiva de flujo lateral en un
soporte de tira que comprende un canal de recepcion de tira y un canal de recepcién de fluido y un depdsito de
fluido.
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La Figura 4 es un dibujo de una vista frontal en seccién transversal de un soporte de tira que comprende una
estructura de soporte de tira con una estructura de aliviadero.

La Figura 5 es un dibujo de una vista frontal en seccién transversal de una forma de realizacién alternativa de
una estructura de soporte de tira que tiene dos estructuras de aliviadero.

La Figura 6 es un dibujo de una vista frontal en seccién transversal de un soporte de tira que comprende un
canal de recepcion de tira y un canal de recepcion de fluido y una estructura de soporte de tira con una
estructura de aliviadero.

La Figura 7 es un dibujo de una vista frontal en seccion transversal de un soporte de tira que comprende un
canal de ventilacién.

La Figura 8 es un dibujo de una vista frontal en seccion transversal de un soporte de tira que comprende dos
canales de recepcién de tira y dos canales de recepcion de fluidos separados y dos estructuras de soporte de
tira con estructuras de aliviadero.

La Figura 9 es un dibujo de una vista frontal en seccién transversal de un soporte de tira que comprende un
canal de ventilacién, en donde el canal de ventilacién rodea parcialmente el depésito de fluido.

La Figura 10 es un dibujo de una vista frontal en seccién transversal de un soporte de tira que comprende un
embudo.

La Figura 11 es una vista lateral en seccion transversal de un soporte de tira con un lado frontal que tiene una
ventana de inspeccion y un lado posterior que comprende un elemento en forma de cufia, una estructura de
soporte de tira y una estructura de aliviadero.

La Figura 12 es una vista en seccién transversal de un soporte de tira con un lado frontal que tiene una ventana
de inspeccién con paredes laterales biseladas.

La Figura 13 es una vista lateral de un soporte de tira que tiene un embudo.

Descripcion detallada

La Fig. 1 es un grafico que demuestra la funcionalidad proporcionada por un subdepésito definido por una estructura
de soporte de tira que comprende una estructura de aliviadero dentro del depésito de fluido de un soporte de tira. En
el gréfico, el eje x muestra el volumen en pl introducido en el soporte de tira, el eje y muestra el volumen en Ll que se
retuvo en el subdepoésito. El volumen geométrico nominal definido por el subdepésito definido por una estructura de
soporte de tira que comprende una estructura de aliviadero fue de 250 L. Debido a la tensién de superficie del agua,
también se retuvieron volimenes superiores al volumen geométrico nominal del primer subdepésito. Sin embargo,
estos volumenes no dieron como resultado el anegamiento de la tira. Volimenes superiores a 350 pl fluyeron sobre la
estructura de aliviadero hacia el interior del depésito de fluido situado debajo del subdepésito, evitdndose asi el
anegamiento de la tira y la inundacion del soporte de tira. De esta manera, se pudo evitar el anegamiento de la tira al
afiadir un volumen excesivo, al tiempo que se retuvo un volumen adecuado que permite realizar un ensayo de flujo
lateral fiable.

La Fig. 2 es un grafico que muestra el comportamiento de transferencia de calor de diferentes ejemplos de lados
posteriores de soporte de tira. El eje x muestra el tiempo en segundos y el eje y muestra la temperatura medida en °C.
La linea de puntos representa los datos registrados al usar un soporte de tira con un lado posterior A (pelicula de
poliolefina de 50 um con adhesivo de silicona encapsulado inerte de 50 um). La linea discontinua representa los datos
registrados al usar un soporte de tira con un lado posterior B (lAmina de aluminio blando no permeable de 38 um). La
linea continua representa los datos registrados al usar el soporte de tira con un lado posterior C (lamina de plastico
similar al acrilonitrilo butadieno estireno de 0,5 mm). Todos los materiales probados del lado posterior tienen un indice
de transferencia de calor especifico de mas de 0,08 s y, por tanto, se consideraron adecuados para permitir una
transferencia de calor eficaz desde una fuente externa de calefaccion/refrigeracién al soporte de tira. De esta manera,
se puede lograr la independencia de la temperatura ambiente y se pueden realizar ensayos de flujo lateral a una
temperatura definida por el operario y, por tanto, de una manera mas reproducible y fiable.

A continuacién, se describen en detalle formas de realizacion ejemplares de soportes de tira de acuerdo con la
presente invencion. Estas formas de realizacion sirven meramente como ejemplos ilustrativos y no deben interpretarse
como formas de realizacion limitativas de la presente invenciéon. En las figuras 3-12, los signos de referencia se usan
de manera homogénea para las caracteristicas indicadas. Por ejemplo, la caracteristica "un canal de recepcién de
tira" se indica con el signo de referencia 2. En consecuencia, en las Figuras 3-12, el signo de referencia 2 siempre
indica la caracteristica "un canal de recepcién de tira". En las Figs. 3-12, los canales de recepcién de tira 2 o los
canales de recepcioén de fluido 3 mostrados tienen un extremo abierto ubicado esencialmente en la parte superior del
soporte de tira. En particular, estos canales se proporcionan de manera que permitan la insercién de una tira o de un
fluido en un canal de recepcion de tira 2 o un canal de recepcion de fluido 3, respectivamente, desde el extremo
superior del soporte de tira 100.

La Fig. 3 es una vista frontal en seccién transversal de un soporte de tira 100, que comprende un canal, que sirve
como canal de recepcion de tira 2, y un segundo canal que sirve como canal de recepcion de fluido 3, en donde el
canal de recepcion de tira 2 y el canal de recepcién de fluido 3 se proporcionan en una orientacién paralela entre si.
La seccién transversal mostrada en la Fig. 3 muestra ademas una tira reactiva de flujo lateral 1 en contacto con un
fluido 101, contenido en un deposito de fluido 4. Los canales y el dep6sito de fluido estan formados por estructuras de
pared 21 que conectan el lado frontal 9 del soporte de tira con el lado posterior 11. Cuando un soporte de tira 100,
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como el mostrado en la Fig. 3, esta provisto de un lado posterior 11 esencialmente plano que es térmicamente
conductor de acuerdo con la presente invencion, un soporte de tira de este tipo puede entrar en contacto con un
elemento de calentamiento/enfriamiento para lograr una transferencia de temperatura eficaz desde el elemento de
calentamiento/enfriamiento hasta el contenido del soporte de tira 100 por medio del lado posterior 11, permitiendo asi
la deteccién de analitos a una temperatura controlada por el operario.

La Fig. 4 es una vista frontal en seccién transversal de otra forma de realizacién de un soporte de tira 100, que
comprende un canal de recepcién de tira 2, que también sirve como canal de recepcién de fluido, y ademas comprende
una estructura de soporte de tira 5 con una estructura de aliviadero 6. Esta estructura de soporte de tira 5 con una
estructura de aliviadero 6 puede, por ejemplo, acoplarse a una de las estructuras de pared 21 del depoésito de fluido 4.
El subdepésito 17 formado por esta estructura de soporte de tira 5 con una estructura de aliviadero 6 separa
parcialmente el depésito de fluido 4 y define un primer subdepoésito 17 dentro del depésito de fluido 4. Debajo del
primer subdepoésito 17 hay un segundo subdepésito 18. La Fig. 5 es una vista en seccién transversal de una vista
frontal de un soporte de tira, en donde una estructura de soporte de tira 5 con dos estructuras de aliviadero 6 no esté
acoplada a una de las estructuras de pared 21 del depb6sito de fluido 4, sino al lado frontal 9 y al lado posterior 11 del
soporte de tira 100. Un soporte de tira 100 que comprende una estructura de soporte de tira 5 con una estructura de
aliviadero 6 puede usarse para evitar el anegamiento de |a tira debido a la adicién accidental de un exceso de liquido.
El liquido afiadido llenara primero el primer subdepésito 17 formado por la estructura de soporte de tira 5 con al menos
una estructura de aliviadero 6, y solo cuando se alcance el volumen maximo de este primer subdepésito 17, el exceso
de liquido fluira sobre la estructura de aliviadero hacia el segundo subdepésito 18, evitandose por tanto el anegamiento
de la tira reactiva de flujo lateral 1 que se encuentra en el primer subdepésito 17.

En referencia a las vistas mostradas en las Figs. 4-5, el canal de recepcién de tira 2 y el canal de recepcion de fluido
estan realizados por el mismo canal. En tales formas de realizacion, el liquido a analizar se introduce en el soporte de
tira 100 por medio del mismo canal 2 que se usa para introducir |a tira reactiva de flujo lateral 1 en el soporte de tira
100.

En referencia a las Figs. 3, 6-10, el canal de recepcién de tira 2 y el canal de recepcién de fluido 3 son canales
separados. Al separar el canal de recepcion de tira 2 y el canal de recepcién de fluido 3, se puede evitar el riesgo de
humedecimiento prematuro de la tira reactiva de flujo lateral 1, y el ensayo se puede realizar de manera mas apropiada.

En referencia a las Figs. 7, 9-10 se muestra un canal de ventilacién 7 adicional. En las Figs. 9-10, el canal de ventilacién
7 rodea parcialmente el depésito de fluido 4. La presencia de un canal de ventilacién permite evitar la acumulacion de
contrapresién en el soporte de tira 100. Al proporcionar el canal de ventilacién 7 de manera que rodee, al menos
parcialmente, el deposito de fluido 4, se puede reducir el riesgo de bloquear el canal de ventilacion 7 por derrame de
liquido en el canal de ventilacion 7.

La Fig. 8 es una vista frontal en seccién transversal de una forma de realizacién de un soporte de tira 100 de acuerdo
con la presente invencién, en donde dos tiras de ensayo de flujo lateral 1 pueden usarse en el mismo soporte de tira
100. Aun experto en la técnica le resultara evidente que también se pueden proporcionar soportes de tira que permitan
procesar tres o incluso mas tiras de ensayo de flujo lateral. La presente invencion también incluye este tipo de soportes
de tira. La vista de la Fig. 8 muestra un soporte de tira que comprende dos canales de recepcién de tira 2, dos canales
de recepcién de fluido 3, dos estructuras de soporte de tira separadas 5 con estructuras de aliviadero 6. En lugar de
tener dos estructuras de soporte de tira separadas 5 con estructuras de aliviadero 6, también es posible proporcionar
una Unica estructura de soporte de tira con al menos una estructura de aliviadero que sostenga dos o mas tiras
reactivas de flujo lateral.

La Fig. 10 es una vista frontal en seccién transversal que muestra un soporte de tira 100 que comprende un embudo
8. De esta manera, la introduccién de un fluido en el soporte de tira 100 puede lograrse de manera mas conveniente
por medio de este embudo 8. Como se indica en la Fig. 10, al proporcionar un embudo 8 con al menos dos superficies
internas 14, 15 y 16 biseladas de manera diferente, es posible guiar el liquido introducido en el embudo 8 hacia el
canal de recepcién de fluido 3, independientemente de la ubicacién en la que se introduce el liquido en el embudo 8.

La Fig. 11 es una vista lateral en seccién transversal de un soporte de tira 100 con un lado frontal 9 que tiene una
ventana de inspeccién 10 y un lado posterior 11, que comprende un elemento en forma de cufia 12, una estructura de
soporte de tira 5 y una estructura de aliviadero 6. La ventana de inspeccién 10 se indica como una linea discontinua.
El elemento en forma de cufia 12 impide, por un lado, la insercién de una tira reactiva de flujo lateral tipica en el soporte
de tira 100 con una orientacion incorrecta y, por otro lado, ejerce presion sobre una tira reactiva de flujo lateral insertada
correctamente para empujar la tira contra el lado posterior 11 del soporte de tira 100. De esta manera, se minimiza un
espacio de aire aislante de temperatura entre la tira reactiva y el lado posterior 11, lograndose por tanto una
transferencia de temperatura ideal desde un elemento externo de calentamiento/enfriamiento a la tira reactiva por
medio del lado posterior 11 del soporte de tira 100.

La Fig. 12 es una vista horizontal en seccién transversal de un soporte de tira 100 con un lado posterior 11 y un lado

frontal 9 que tiene una ventana de inspeccién 10, en donde las paredes laterales 13 de la ventana de inspeccion 10
estan biseladas. Al proporcionar una ventana de inspeccién 10 que tiene paredes laterales biseladas 13, se puede
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maximizar la calidad de la formacion de imagenes al evitar la proyeccién de sombras sobre la tira de flujo lateral por
parte de las paredes laterales no biseladas. Como se observa en la Fig. 12, el lado posterior 11 puede estar hecho del
mismo material que otros componentes del soporte de tira, tal como el lado frontal 9. Sin embargo, es evidente que el
lado posterior 11 también puede estar hecho de un material diferente al de uno o mas de los otros componentes o
elementos estructurales del soporte de tira, tal como se divulga en el presente documento.

La Fig. 13 es una vista lateral de un soporte de tira 100 con un lado posterior 11 y un lado frontal 9 y un embudo 8, en
donde una superficie exterior del embudo 19 estd inclinada en un angulo diferente al de la superficie exterior del lado
posterior 11. En este ejemplo, el angulo 20 entre la superficie exterior del embudo 19 y la superficie exterior del lado
posterior 11 es de aproximadamente 33°. Al proporcionar un soporte de tira de este tipo, el angulo formado por la
superficie exterior del embudo 19 y la superficie exterior del lado posterior 11 define un tope que limita la profundidad
de insercién del soporte de tira en un aparato de evaluacién.

Ejemplos
Ejemplo 1: Evitar el anegamiento de la tira y la inundacion del soporte de tira

Para evitar el efecto no deseable de anegamiento de la tira debido a la adicién indebida de exceso de fluido, se prob6
un soporte de tira que consistia en un alojamiento con un lado frontal que comprendia una ventana de inspeccién y
un lado posterior, en donde el alojamiento comprendia un canal de recepcién de tira y un canal de recepcién de fluido
separado, un depésito de fluido y un canal de ventilacién, en donde el canal de recepcién de tira y el canal de recepcion
de fluido estaban en conexién fluidica con el depésito de fluido, y en donde el depésito de fluido estaba parcialmente
separado en un primer y un segundo subdepésito mediante una estructura de soporte de tira que comprende una
estructura de aliviadero debajo del canal de recepcion de tira y el canal de recepcién de fluido (Fig. 7). La estructura
de soporte de tira se proporcioné para formar un primer subdepésito, que definié un volumen geométrico nominal de
250 pl, definido por la estructura de soporte de tira ortogonal al canal de recepcién de tira y al canal de recepcion de
fluido, mediante el lado posterior y el lado frontal del alojamiento, la pared lateral del alojamiento y la estructura de
aliviadero. El exceso de liquido debe desbordarse a través de la estructura de aliviadero hacia el segundo subdepésito
situado debajo de la estructura de soporte de tira, evitdndose por tanto el anegamiento de una tira que se encuentre
en el canal de recepciéon de tira de la estructura de soporte de tira.

En el depésito de fluido se introdujeron diferentes volimenes de liquido acuoso por medio del canal de recepcion de
fluido, llegando primero al primer subdepodsito y, en caso de exceso de volumen, desbordandose hacia el interior del
segundo subdepoésito. Los diferentes volimenes afiadidos y los volimenes aproximados retenidos en el primer
subdeposito se muestran en la Tabla 1 y se ilustran en la Figura 1. De este modo, se pudo demostrar que la estructura
de soporte de tira descrita era funcional y adecuada para hacer frente a los volimenes excedentes que pudieran
afladirse por error.

Tabla 1: Volumenes afiadidos al soporte de tira, volimenes retenidos en el primer subdeposito, volimenes de
desbordamiento en el segundo subdeposito.

Ejemplo 2: Evaluar la influencia de la temperatura ambiente

Para evaluar la influencia de la temperatura ambiente no controlada, se midié una solucién acuosa que contenia una
concentracion conocida de 0,50 ppm de fumonisina B1 en ensayos LFD estandar a tres temperaturas diferentes: a
temperatura 6ptima, a 5 °C por debajo de la temperatura 6ptima y a 5 °C por encima de la temperatura 6ptima. La
concentracion de fumonisina B1 determinada a la temperatura 6ptima fue de 0,49 ppm, la concentracién determinada
a 5 °C por debajo de la temperatura 6ptima fue de 0,64 ppm y la concentracion determinada a 5 °C por encima de la
temperatura 6ptima fue de 0,37 ppm. Estos resultados ilustran la importancia de controlar la temperatura a la que se
realiza un ensayo LFD para maximizar la reproducibilidad y la precision. Cuando se usa un soporte de tira como se

11



10

15

20

25

30

35

40

45

50

ES 3014255 T3

describe en el presente documento, tales desviaciones pueden evitarse por completo al poder controlar la temperatura
a la que se realiza la reaccion del ensayo.

Ejemplo 3: Determinar indices de transferencia de calor especificos

Para medir el comportamiento de transferencia de calor para diferentes arquitecturas de soporte de tira o diferentes
lados posteriores de soporte de tira, se ajustd una placa calefactora de laboratorio comun (por ejemplo, RCT basic,
IKA) a 45 °C. El soporte de tira que se iba a medir se equipé con una sonda de temperatura (por ejemplo, un
termémetro digital rastreable, VWRY) en contacto directo con el interior del lado posterior aproximadamente a la misma
altura que la zona de prueba de una tira reactiva. A continuacién, el soporte de tira se fij6é de forma plana sobre la placa
calefactora con cinta adhesiva para garantizar un estrecho contacto, mientras se registraban la temperatura de la
sonda, la temperatura ambiente y el tiempo de incubacién. Antes de cada nuevo experimento, se dejé que la sonda
de temperatura se enfriara a temperatura ambiente, es decir, a una temperatura entre 18 °C y 25 °C.

Como ejemplos, laminas de metal y de plastico se probaron como lados posteriores de soporte de tiras con diferentes
grosores. Se describieron laminas de aluminio que tenian un grosor de 9 pm, 40 pym, 125 pm, 0,5 mm, 1 mm o 1,5
mm. Se describieron laminas de cobre y de plata que tenian un grosor de 1 pm, 50 um o 1 mm. Se describieron
laminas de zinc que tenian un grosor de 35 um o 0,5 mm. Se describieron laminas de polietileno, cloruro de polivinilo,
polipropileno, poliéster, policarbonato, poliestireno o acrilonitrilo butadieno estireno (ABS) que tenian un grosor de 8
pm, 40 um, 0,1 mm, 0,5 mm o 1 mm. El parametro de conductividad térmica nominal del aluminio esta en el intervalo
de aproximadamente 200 W/(m*K}, el del cobre de aproximadamente 275 W/(m*K}, el de la plata de aproximadamente
430 W/(m*K) y el del zinc de aproximadamente 110 W/(m*K). Los parametros de conductividad térmica nominal de
plasticos, tales como polietileno, polipropileno, cloruro de polivinilo, poliestireno, poliéster, policarbonato, ABS o
material similar al ABS son considerablemente mas bajos que los de las laminas metélicas, de aproximadamente 0,15-
0,5 W/(m*K). Se muestran de forma ejemplar y detallada los datos de tres lados posteriores diferentes, A, By C: Un
lado posterior A era una pelicula de sellado ThermaSeal RTS™, comprada a Sigma-Aldrich Handels GmbH. Esta
pelicula a base de polietileno se describe como poliolefina de 50 um de espesor con adhesivo de silicona encapsulado
inerte de 50 um. Un lado posterior B era un sello AlumaSeal® I, comprado a Sigma-Aldrich Handels GmbH. Esta
pelicula se describe como una lamina de aluminio blando no permeable de 38 um. Un lado posterior C era una lamina
de polimero similar al acrilonitrilo butadieno estireno (ABS) de 0,5 mm. Los datos registrados de los lados posteriores
A, By C se muestran de forma ejemplar en la figura 2.

Para calcular los indices de transferencia de calor especificos para los lados posteriores de soporte de tira, se midid
el tiempo en segundos necesario para lograr una transferencia de temperatura de 10 °C desde 25 °C a 35 °C desde
el exterior del lado posterior de un alojamiento de soporte de tira hasta el interior del lado posterior del alojamiento de
soporte de tira. Para un soporte de tira con el lado posterior A, el tiempo fue de 6,9 s. Para un soporte de tira con el
lado posterior B, el tiempo fue de 5,7 s. Para un soporte de tira con el lado posterior C, el tiempo fue de 12 s. Los
indices de transferencia de calor especificos se determinaron calculando el reciproco de los tiempos medidos. Se
determiné que el indice de transferencia de calor especifico para un soporte de tira con el lado posterior A fue de 0,145
s1. Se determiné que el indice de transferencia de calor especifico para un soporte de tira con el lado posterior B fue
de 0,175 s™'. Por (ltimo, se determiné que el indice de transferencia de calor especifico para un soporte de tira con el
lado posterior C fue de 0,083 s-'. En ultima instancia, el tiempo necesario para lograr una transferencia de temperatura
de 10 °C desde 25 °C a 35 °C desde el exterior del lado posterior de un alojamiento de soporte de tira hasta el interior
del lado posterior del alojamiento de soporte de tira no superé los 60 s con ninguno de los lados posteriores probados.
En otras palabras, el indice de transferencia de calor especifico de estos lados posteriores de soporte de tira fue de al
menos 0,0167 s™'. Lo mas sorprendente es que quedd asi de manifiesto que no solo los materiales que tienen un
parametro de conductividad térmica nominal alto, tal como la plata (430 W/(m*K}), sino también materiales sintéticos
y plasticos que tienen un parametro de conductividad térmica nominal relativamente bajo (0,15-0,5 W/(m*K)), pueden
ser un lado posterior térmicamente conductor de acuerdo con la presente invencion y, por tanto, pueden ser adecuados
como lados posteriores de un soporte de tira de acuerdo con la presente invencion.
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REIVINDICACIONES

1. Soporte de tira (100) que consiste en un alojamiento con un lado frontal (9) y un lado posterior (11), en donde el
alojamiento comprende al menos un canal de recepcién de tira (2), al menos un canal de recepcién de fluido (3) y al
menos un depoésito de fluido (4),

en donde el al menos un canal de recepcion de tira (2) y el al menos un canal de recepcion de fluido (3) estan
en conexion fluidica con el al menos un depésito de fluido (4); y

en donde el lado frontal (9) estd hecho de un material sélido y comprende al menos una ventana de inspeccion
(10); caracterizado por que

el al menos un depédsito de fluido (4) esta parcialmente separado por al menos una estructura de soporte de
tira (5) que comprende al menos una estructura de aliviadero (6) que define un subdepésito (17) capaz de
contener un volumen de fluido predefinido,

en donde la al menos una estructura de soporte de tira (5) se proporciona debajo del al menos un canal de
recepcion de tira (2) y del al menos un canal de recepcién de fluido (3);

y en donde la al menos una estructura de soporte de tira (5) se proporciona en orientacién ortogonal con
respecto al al menos un canal de recepcién de tira (2) y al al menos un canal de recepcion de fluido (3).

2. Soporte de tira (100) de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado por que el lado posterior (11) del alojamiento
es una superficie esencialmente plana;
y por que el lado posterior del alojamiento (11) es térmicamente conductor.

3. Soporte de tira (100) de acuerdo con la reivindicacién 1 o 2, caracterizado por que el alojamiento comprende ademas
un canal de ventilacién (7), canal de ventilacién (7) que comprende dos aberturas,

en donde una primera abertura se proporciona en el al menos un depésito de fluido (4), y una segunda abertura se
proporciona en un nivel por encima de un depdsito de fluido, preferentemente de manera sustancial en un nivel de
una abertura de insercién del al menos un canal de recepcion de tira (2).

4. Soporte de tira (100) de acuerdo con la reivindicacién 3, caracterizado por que el canal de ventilaciéon (7) se
proporciona para rodear, al menos parcialmente, el al menos un depésito de fluido (4).

5. Soporte de tira (100) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado por que el lado
frontal (9) del alojamiento, el al menos un canal de recepcion de tira (2), el al menos un canal de recepcion de fluido
(3), el al menos un deposito de fluido (4) y el al menos un canal de ventilacién (7) se proporcionan como una sola
pieza.

6. Soporte de tira (100} de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado por que el
alojamiento de soporte de tira se proporciona como una sola pieza.

7. Soporte de tira (100) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, caracterizado por que el canal
de recepcién de tira (2) comprende ademas al menos un elemento en forma de cufia (12), en donde el al menos un
elemento en forma de cufa (12) se proporciona en el interior del lado frontal (9).

8. Soporte de tira (100) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, caracterizado por que las paredes
laterales (13) de la ventana de inspeccién (10} del al menos un canal de recepcién de tira (2) estan biseladas.

9. Soporte de tira (100) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, caracterizado por que el al menos
un canal de recepcién de fluido (3) esta provisto de al menos un embudo (8) en una abertura del al menos un canal
de recepcioén de fluido (3) dirigido hacia el exterior.

10. Soporte de tira (100) de acuerdo con la reivindicacion 9, caracterizado por que una superficie exterior del al menos
un embudo (8) esta inclinada en un angulo diferente al de la superficie exterior del lado posterior del alojamiento, en
donde dicha superficie exterior del al menos un embudo (8) define una profundidad de insercién del soporte de tira en
un aparato de evaluacién.

11. Uso de un soporte de tira (100) en un ensayo de flujo lateral a una temperatura definida por el operario en un
aparato de evaluacion, en donde el aparato de evaluacién comprende un mdédulo de calentamiento y/o enfriamiento;
y en donde el ensayo de flujo lateral comprende las etapas de ajustar el médulo de calentamiento y/o enfriamiento a
una temperatura a la cual se llevara a cabo el ensayo de flujo lateral;

insertar una tira reactiva de flujo lateral (1)} en un soporte de tira (100) de acuerdo con una cualquiera de las
reivindicaciones 1-10;

insertar el soporte de tira (100) en el aparato de evaluacién, en donde el lado posterior (11) del soporte de tira
(100) entra en contacto con el médulo de calentamiento y/o enfriamiento;

opcionalmente, incubar el soporte de tira (100) durante un tiempo predefinido, preferentemente durante al
menos 5 segundos;
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afiadir un fluido (101) que comprende un analito a detectar en el soporte de tira (100); e

incubar el soporte de tira (100) que contiene la tira reactiva de flujo lateral (1) y el fluido (101) durante un tiempo
predefinido, preferentemente durante al menos un segundo, mas preferentemente durante al menos tres
segundos, y més preferentemente durante al menos cinco segundos.

12. Método para realizar un ensayo de flujo lateral a una temperatura definida por el operario en un aparato de
evaluacién que comprende un moédulo de calentamiento y/o enfriamiento, en donde el ensayo de flujo lateral
comprende las etapas de

ajustar el médulo de calentamiento y/o enfriamiento a una temperatura a la cual se llevara a cabo el ensayo de
flujo lateral;

insertar una tira reactiva de flujo lateral (1)} en un soporte de tira (100) de acuerdo con una cualquiera de las
reivindicaciones 1-12;

insertar el soporte de tira (100) en el aparato de evaluacién, en donde el lado posterior (11) del soporte de tira
(100) entra en contacto con el médulo de calentamiento y/o enfriamiento;

opcionalmente, incubar el soporte de tira (100) durante un tiempo predefinido, preferentemente durante al
menos 5 segundos;

afiadir un fluido (101) que comprende un analito a detectar en el soporte de tira (100); e

incubar el soporte de tira (100) que contiene la tira reactiva de flujo lateral (1) y el fluido (101) durante un tiempo
predefinido, preferentemente durante al menos un segundo, mas preferentemente durante al menos tres
segundos, y més preferentemente durante al menos cinco segundos.

13. Kit que comprende al menos un soporte de tira (100) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1-10,
al menos una tira de ensayo de flujo lateral (1)} y un aparato de evaluacion, en donde el aparato de evaluacion es
capaz de recibir el al menos un soporte de tira (100) y en donde el aparato de evaluacion comprende un elemento de
control de temperatura.

14. Aparato de evaluacién, en donde el aparato de evaluacion es capaz de recibir al menos un soporte de tira (100)
de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1-10, y en donde el aparato de evaluacién comprende un
elemento de control de temperatura.

15. Soporte de tira (100) de acuerdo con la reivindicacién 2, caracterizado por que el lado posterior del alojamiento
(11) es térmicamente conductor, con un indice de transferencia de calor especifico de al menos 0,0167 s'.

14



Figuras

Volumen retenido pl

Temperatura en °C

ES 3014255 T3

300+
260
100+
0 T T T ¥ T T T T T T
0 100 200 300 400 500
Volumen afiadido
Fig. 1
45
. e L
40 T T T
] P
e /
R e
20 I S YT Ty T rrrrT T Ty T T T
0 10 20 30 40 50 60

Tiempo en segundos

15



ES 3014255 T3

2,

PO
]
. 7. vfl g AN
ANNNUANNNN
OO
N\,

S5 RSt (R { 7 T e )

R oo

1 ' 1 i
g 100 AL E] 00
J— // 17 3 e o

P
bn .

21

SNANNINN
3 S
/

~f

}{l

/

- N

.

N
\
\m

% 4
-~ . ~%, R
,,.»/‘1/. 2//!7
6 ““"c‘*{:.........-"‘i 6 Blans “*—:Ez_.e o
ol 5 ot 5
1011 “’“‘*wm\wqg 101 - ‘“‘:ﬂm\.‘_-‘}g

16



ES 3014255 T3

RS
"Cax
)
R

e % - d
’ A : A
T~ N et tba b 100
2 S - &
e} - ..._. e
3 \' iy /3 " 1~
)é A 147 ?\\'. g
.'."{ r.‘/
) . ol
LE 4 / ’
2] f 21 A
gl ' J 11
/'/ e P /. 4 - ] 4
113 B -ﬁ/"'/ - Ld & /
-~ ! -
PRt i 17
Cbeegd bedTT Bt 10
A 15 1 ﬁt‘“\rs
VAT A W e 18
/

POOQ0N 4
2. Ml 8~ 1
d
%
HEN -
T /1D0
71Ul | -}
3 & 1607
- L
, 43 Fi /.r’\j ;
eIV T *
Al b
y Y1 LA
. 4
Wa AR P
4 /«

_ AT
G s e {j_';*»_’_‘ o g i.»-ﬂ“d“}‘i
R ety

]
w

|-

17



	Page 1 - ABSTRACT/BIBLIOGRAPHY
	Page 2 - DESCRIPTION
	Page 3 - DESCRIPTION
	Page 4 - DESCRIPTION
	Page 5 - DESCRIPTION
	Page 6 - DESCRIPTION
	Page 7 - DESCRIPTION
	Page 8 - DESCRIPTION
	Page 9 - DESCRIPTION
	Page 10 - DESCRIPTION
	Page 11 - DESCRIPTION
	Page 12 - DESCRIPTION
	Page 13 - CLAIMS
	Page 14 - CLAIMS
	Page 15 - DRAWINGS
	Page 16 - DRAWINGS
	Page 17 - DRAWINGS

