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RESUMO

"DISPOSITIVO DE MICROPROCESSADOR ANALITICO DESCARTAVEL"

A presente invencdo refere-se em geral a deter-
minagao de uma concentracao de analito (determinacao quan-
titativa) ou si um nivel limiar de analito passou (deter-
minagdo qualitativa) numa amostra bioldgica através da
utilizacao de um dispositivo de microprocessador analitico
descartavel. O dispositivo pode incluir um algoritmo auto-
executavel especifico de lote, para o calculo da concen-

tracao de analito.

FIGURE ]
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DESCRICAO

"DISPOSITIVO DE MICROPROCESSADOR ANALITICO DESCARTAVEL"

Pedido relacionado

Este pedido reivindica prioridade do pedido de
patente provisional norte-americano com n.° de série

60/967.291 apresentado em 1 de Setembro de 2007.

Antecedentes

A determinacgao quantitativa e qualitativa de um
analito numa amostra bioldgica pode realizar-se utilizando
uma variedade de dispositivos analiticos fisicos e
guimicos. Estes dispositivos incluem normalmente, por
exemplo, um receptaculo, orificio ou similar, para receber
meios de teste; equipamento para detectar resultados de
teste (um medidor de detecgao); e um algoritmo utilizado
para a analise dos resultados de teste. A determinacgao
quantitativa e/ou qualitativa da maioria dos analitos
requer a presenga de um elemento de reconhecimento, que
reconhece e interage com o analito. Apds a etapa de
reconhecimento inicial (que em alguns casos pode incluir,
por exemplo, uma reacg¢ao quimica, uma reaccgao bioldgica, ou
similar), traduz-se este acontecimento de reacgao mediante

um medidor de detecgao num sinal fisicamente medivel.



PE2185939 -2 -

Posteriormente pode correlacionar-se o) sinal com a
gquantidade de analito na amostra bioldégica mediante a

utilizagao do algoritmo.

Um produto consumivel descartavel, gquando se
expbe a uma determinada concentragao de analito, emite um
sinal dependente da concentragao indicativo de
manifestagdes de uma reaccgado quimica ou fisica no produto
consumivel descartavel. Portanto, deve fabricar-se um
grande numero de produtos consumiveis descartéaveis e
entregar-se a diversos lugares no mundo. A reprodu-
tibilidade de cada lote individual de produtos consumiveis
descartaveis afecta as determinagdes quantitativas e
qualitativas. Em muitas situag¢des, a incluir, por exemplo,
aplicagbes de andlise imediata que supbdem a detecgao de
analito, deve garantir-se um rendimento suficiente. Isto
pode alcancgar-se empregando dados de calibragao gque sao
especificos para cada lote fabricado dos produtos consu-
miveis descartaveis. Tais dados de calibracao inseriram-se,
de acordo com referéncias, manual ou automaticamente no
dispositivo analitico quando o dispositivo analitico
utiliza um algoritmo predeterminado, nao ajustavel, e/ou um
algoritmo predeterminado ajustavel, que pode actualizar-se
parcialmente com um novo cdédigo informatico especifico de

lote.

Técnica anterior

A patente norte-americana n.° 5.366.609 concedida

a White et al., descreve um medidor de colesterol e glicose
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em sangue para a sua utilizagao com tiras de amostra des-
cartaveis, com um dispositivo de memdria conectavel inse-
rivel que contém uma pluralidade de valores de parametro
armazenados e rotinas de procedimento. O dispositivo de
meméria conectavel inserivel ndo proporciona um novo

algoritmo auto-executavel especifico de lote.

A patente norte-americana n.° 5.053.199 concedida
a Keiser et al., descreve um medidor de biodetecgao para
tiras de amostra que emprega técnicas de deteccdao ou
reflectdncia para a detecgcdo de analitos em amostras de
sangue. Um chip baseado em memdéria extraivel permite
carregar automaticamente parametros especificos de lote
desde a memdria de sd leitura (ROM) ao medidor. A memdria

extraivel nao contém nenhum algoritmo.

A patente norte-americana n.° 4.975.647 concedida
a Downer et al., descreve uma magquina analitica tal como um
sistema de cromatografia com um mdédulo de memdria conecta-
vel que emprega reagentes fluidos consumiveis. O mdédulo
contém paradmetros tais como sincronismo de operacdes de
calibracgao, informagao de recipiente de fluido, e con-
centragao de fluidos. A informag¢ao utiliza-se para gerir a
calibragcdo e o funcionamento da magquina. Num exemplo da
maquina analitica, o médulo de memdéria conectavel contém
variaveis tais como uma palavra de comprovagao de
redundéncia ciclica (CRC) de dois bytes convencional para a
gestao de erros. A memdéria extraivel nao contém nenhum

algoritmo auto-executavel.
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No documento US4975647 o microprocessador esta
dentro do medidor de detecgao. No documento US6602469
revela-se um microprocessador como gque se pode acoplar ao
medidor de deteccao, sem embargo, o microprocessador sé
controla aspectos de seguranca e nao tem nenhum algoritmo
para calcular dentro do cartao inteligente os valores de
concentragdao. No documento EP 1729128 o médulo de codi-
ficagao sé serve como dispositivo de memdria, realizando-se
de novo o controlo do funcionamento dentro do medidor de

deteccao.

As referéncias anteriores nao tratam problemas
tais como baixa adaptabilidade do medidor de deteccao
frente a mudangas tails como, por exemplo, novos analitos,
protocolos melhorados e similares, transferéncia de dados
segura entre o medidor de deteccdo e memdérias conectaveis,
e protecgdo frente ao acesso nao autorizado aos valores de
parédmetros especificos de lote e outra informagao
transferida ao medidor de detecgao desde as memdrias
conectaveis, ou baixo nivel de protecgdao para blogquear o
funcionamento do medidor de detecgcdo se se utilizam

memdérias conectdavels ndo autorizadas.

Sumario

Entre as diversas formas de realizagao da inven-

cao encontra-se proporcionar um dispositivo de microproces-

sador analitico descartavel gque pode realizar um acopla-
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mento reversivel com um medidor de deteccdo, podendo o
dispositivo de microprocessador analitico descartavel
realizar uma transferéncia de dados bidireccional com o
medidor de deteccao. Formas de realizagao do dispositivo
também incluem valores de paradmetro especificos de lote
armazenados de produtos consumiveis descartaveis, um
microprocessador; e pelo menos um algoritmo auto-executavel
que pode calcular um valor de concentragao de analito
utilizando dados recebidos do medidor de detecgcao em
combinagdo com ditos dados especificos de lote armazenados.
O dispositivo pode transferir entdao o valor ao medidor de

deteccao.

Em algumas formas de realizagao, o dispositivo
inclui um microcomputador de um chip gque contém um micro-
processador. Em algumas formas de realizagao, a capacidade
de acoplamento reversivel permite a transferéncia bidirec-
cional de ditos dados em série e/ou em paralelo, ou uma
combinagao das mesmas. Em algumas formas de realizagao, a
capacidade de acoplamento reversivel proporciona conecti-
vidade eléctrica e proporciona ademais ao microprocessador
um impulso de 1reldgio de um oscilador no medidor de

deteccao.

Em algumas formas de realizacao da invengao a
capacidade de acoplamento reversivel pode incluir uma
conexao Optica, e permite a transferéncia de dados bidi-
reccional. Em algumas formas de realizagdao o algoritmo

auto-executdavel Dbaselia-se numa conversao de tabela de
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referéncias, ou numa aproximacgao de fungdo matematica em
gque a fungado é uma funcao linear ou uma funcdo polinomial.
Em algumas formas de realizacao, o algoritmo auto-execu-
tdvel baseia-se numa fungdo algoritmica ou uma funcgao

exponencial ou uma fungao trigonométrica.

Em algumas formas de realizagao, valores de
parametro especificos de lote armazenados ou o algoritmo
auto-executavel armazenam-se numa memdéria interna de um
microcomputador de um chip ou num chip de memdéria separado

baseado em RAM, ROM, EPROM, EEPROM no dispositivo.

Em algumas formas de realizacgao da invencao os
valores de pardmetro especificos de lote armazenados contém
informagdao sobre rendimento de cdlculo de analito espe-
cifico de um lote de produtos consumiveis descartaveis, por
exemplo foérmulas de aproximacao matemdatica, chaves de
encriptagédo, nome de analito em cdédigo ASCI, o numero de
lote de produgao, a data de produgao do lote, a data de
validade do lote, numero de medigdes permitidas, dados de
identificag¢ao do analito, as datas em que se utilizou cada
produto consumivel descartavel individual, o numero
restante de produtos consumiveis descartaveis no envase do
utilizador final, o nuUmero de identificagao individual de
dito medidor de detecgao utilizado, a identificacao indi-
vidual da pessoa que opera o medidor de detecgao, proto-
colos de medigdo e/ou sincronismo, valores de concentragéo
de analito de nivel de alarme alto-baixo, ou gqualguer

combinagdao dos mesmos.
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Em algumas formas de realizacdao da invencao os
valores de parédmetro armazenados podem incluir uma chave
encriptada para a transferéncia de dados segura entre dito
microprocessador e o medidor de detecgao. Algumas formas de
realizagao podem incluir um chip de data electrdnico
alimentado por bateria com um reldgio de tempo real, e um
calendario que proporciona informagao de hora e data

interna a dito algoritmo auto-executavel.

Em algumas formas de realizagao da invencao, a
execucdo do algoritmo auto-executdvel pode desabilitar-se
cambiando do seu estado de funcionamento activo ao seu
estado de funcionamento nao activo quando os valores de
parédmetro armazenados ou os dados mostram gue se suUperou um
numero predeterminado de produtos consumiveis descartaveis
utilizados, ou gque se superou a data de validade do 1lote,
ou que se mudou o numero de identificagao individual do
medidor de deteccao utilizado, ou que a chave encriptada
nado corresponde a chave encriptada no medidor de deteccao,
ou gque se notificou um erro de procedimento de medicgao a

partir do medidor de detecgdao.

Algumas formas de realizagao da invengao propor-
cionam um sistema para determinar a concentracao de um
analito numa amostra, a incluir tal sistema o dispositivo
de microprocessador analitico descartavel e um medidor de

deteccao.
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Em algumas formas de realizagao da invencgao, o
medidor de detecgao pode incluir meios para medir mudancgas
de permeabilidade magnética nos produtos consumiveis des-
cartaveils quando se expdem a dito analito, e, para emitir
sinais ao microprocessador indicativos de manifestagdes de
uma reacgao guimica ou fisica em tiras ou frascos de

reagente descartaveis.

Em algumas formas de realizagao, o medidor de
deteccao inclui ademais equipamento para medir mudangas
6pticas a incluir, por exemplo, absorvéncia, polarizacéao,
fluorescéncia, eletroquimioluminescéncia, turbidez, nefelo-
métricos ou refratométricos, em frascos de reagente
descartdaveis ou tiras de reagente descartavels, quando se
expbem a um analito, e, para emitir sinais ao micropro-
cessador indicativos de manifestagdes de uma reacgao

quimica ou fisica nos produtos consumiveis descartaveis.

Em algumas formas de realizacgao da invencgao, o
medidor de detecgao pode incluir meios para medir mudancgas
electroquimicas tais como amperometria, polarometria ou
conductometria nos frascos de reagente descartaveis ou
tiras de reagente descartaveis quando se expbem a dito
analito, e, para emitir sinais a um microprocessador
indicativos de manifestagdes de uma reaccdo quimica ou

fisica nos produtos consumiveis descartaveis.

Em algumas formas de realizacao da invencao, o

medidor de detecgao pode incluir meios para medir mudancgas



PE2185939 -9 -

de massa nos frascos de reagente descartdaveis ou tiras de
reagente descartaveis quando se expdem a um analito, e,
para emitir sinais a um microprocessador indicativos de
manifestagdes de uma reacgao gquimica ou fisica em ditos
produtos consumiveis descartédveis. Em algumas formas de
realizagcao do objecto revelado, o medidor de deteccao
também pode incluir meios para medir mudancas piezoeléc-
tricas ou efeitos de plasmon superficial em frascos de
reagente descartaveis ou tiras de reagente descartaveis
gquando se expdem a um analito, e, para emitir sinais a um
microprocessador indicativos de manifestagdes de uma
reacgao quimica ou fisica nos produtos consumiveis

descartaveis.

Em algumas formas de realizagao do objecto
revelado, o medidor de deteccao pode incluir meios para
medir qualquer dos analitos glicose, albumina, hemoglobina
(Hb e HbA1C), mioglobina, troponina (I e Ty, CK-MB,
creatinina cinase (CK), dimero d, lipoproteina de densidade
muita baixa (VLDL), péptido natriurético de tipo B (BNP e
pro-BNP), péptido de prohormona N-terminal (NT-proBNP),
proteina C reactiva (hsCRP e CRP), cistatina c,
protrombina, tromboplastina parcial activada (APTT), HCG,
LH, FSH, PSA, TSH, T3, T4, AFP, CEA, lipoproteina de baixa
densidade (LDL), lipoproteina de alta densidade (HDL),
triglicerideos, colesterol, anticorpos, Streptococcus A,
Helicobacter Pylori, Salmonella, Chlamydia, Giardia,
cblera, hepatite (A, B e C(C), adenovirus, rotavirus, e

similares, ou dqualquer combinagao dos mesmos com produtos
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consumiveis descartaveis quando se expdem a um analito, e
para emitir sinais ao chip processador indicativos de
manifestagdes de uma reaccgao quimica ou fisica nos produtos

consumiveils descartaveis.

Em algumas formas de realizagao do objecto
revelado, o medidor de detecgcao pode incluir um chip de
data electrdénico que contém um reldgio de tempo real e um
calendario que proporciona informacao de hora e data a dito

algoritmo auto-executavel.

Diversas formas de realizacgao do objecto revelado
proporcionam um método para determinar uma concentracao de
analito numa amostra bioldgica, a incluir tais métodos
aplicar uma amostra bioldégica a um produto consumivel
descartavel, e introduzir um produto consumivel descartavel

no dispositivo.
Outros objectos e caracteristicas em parte resultarao
evidentes e em parte se 1indicarao a seguir no presente

documento.

Breve descricao dos desenhos

Os especialistas entenderao gque os desenhos,
descritos a sequir, sado sé6 para fins ilustrativos. Nao se
pretende que os desenhos limitem o alcance dos presentes

ensinamentos de nenhuma maneira.
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Figura 1. Uma vista em planta do dispositivo de
microprocessador analitico descartavel gue contém uma
superficie de contacto eléctrica para a transferéncia de

dados bidireccional.

Figura 2. Uma vista em planta do dispositivo de
microprocessador analitico descartavel que contém uma
superficie de contacto dptica para a transferéncia de dados

bidireccional.

Figura 3. Um diagrama de circuitos de um
microcomputador de um chip gue contém um algoritmo auto-
executavel especifico de lote para o calculo da concen-
tragao de analito e equipado com conexdes de transferéncia

de dados de instrumento de detecgao.

Figura 4. Um diagrama de fluxo de alto nivel que
ilustra um algoritmo para a transferéncia de dados segura e
um calculo de valor de concentracao de analito de qualidade

controlada especifico de lote.

Descricao detalhada

Os dispositivos analiticos dentro do campo da
invencao mostram-se a modo de exemplo por, por exemplo,
espectrofotdmetros, polarimetros, medidores de fluorescén-
cia, medidores de reflectédncia da 1luz, medidores de dis-
persao da luz, medidores de absorvéncia da 1luz, biosen-

sores, sistema de cromatografia, dispositivos amperomé-
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tricos, dispositivos conductométricos, medidores de perme-

abilidade magnética e similares.

Determinaram-se valores de concentragao para uma
pluralidade de analitos utilizando diversos dispositivos
analiticos. No campo médico, exemplos de analitos incluem,
por exemplo: glicose; albumina, hemoglobina (Hb e HbALC),
mioglobina, troponina (I e T), CK-MB, creatinina cinase
(CK), dimero d, lipoproteina de densidade muita baixa
(VLDL), péptido natriurético de tipo B (BNP e pro-BNP),
péptido de prohormona N-terminal (NT-proBNP), proteina C
reactiva (hsCRP e CRP), cistatina c, protrombina,
tromboplastina parcial activada (APTT), HCG, LH, FSH, PSA,

TSH, T3, T4, ArP, CEA, lipoproteina de baixa densidade

(LDL), lipoproteina de alta densidade (HDL),
triglicerideos, colesterol, anticorpos, Streptococcus A,
Helicobacter Pylori, Salmonella, Chlamydia, Giardia,

cblera, hepatite (A, B e C(C), adenovirus, rotavirus, e

similares.

O elemento de reconhecimento mostra-se a modo de
exemplo por, mas nao se limita a, por exemplo, um péptido,
uma proteina, uma enzima, um anticorpo, um reagente quimico

seco, moléculas orgédnicas, inorgédnicas e similares.

O reconhecimento molecular entre o elemento de
reconhecimento e o analito pode basear-se em muitos tipos
diferentes de interacgdes, tais como, por exemplo, elec-

trostaticas, hidrdéfobas, pontes de hidrogénio, Van der
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Waals, mudancgas electrogquimicas, mudancas de massa, mudan-
cas Opticas (por exemplo, absorvéncia, polarizacao, fluo-
rescéncia, eletrogquimioluminescéncia, turbidez, e simila-
res), mudancas piezoeléctricas, efeitos de plasmon super-
ficial, temperatura, mudangas da permeabilidade magnética,

e similares.

Utilizam-se dispositivos analiticos baseados na
utilizagédo de produtos consumiveis descartaveis em muitas
localizagdes tais como, por exemplo, hospitais, departa-
mentos ou salas de hospitalares, salas de urgéncias,
ambulédncias, atencdo primdria, centros de salde de atencgéo
primaria, centros de saude comunitarios, consultas de
doutores ou médicos, centros de reabilitagao, instalacdes
de atencdo para idosos, outras localizagbdes de andlise
imediata, domicilios privados, localizagdes de utilizacéao
no campo, empresas, laboratdrios industriais, universida-
des, 1nstitutos e agéncias governamentais, e similares.
Podem utilizar-se dispositivos analiticos para diversos
fins tais como, por exemplo, aplicagbes de quimica clinica,
aplicagdes de tratamento e diagnésticos de andlise imedia-
ta, testes de pacientes, testes de empregados, testes atlé-
ticos, testes pelo proéprio paciente, exploragdao em massa,
aplicag¢des veterinarias, aplicagbes em agricultura, aplica-
¢bes de estudos meio ambientais, robots analiticos automa-
tizados para aplicagdes de laboratério, aplicacgbes de dis-
positivos médicos, aplicagdes militares, aplicagdes norma-

tivas, aplicagdes de controlo de qualidade, e similares.
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Formas de realizagao da 1invengao proporcionam a
um medidor de deteccdo um alto grau de adaptabilidade, ja
que o medidor pode utilizar para cada lote um algoritmo
auto-executavel externo completamente novo. O algoritmo
pode conter, por exemplo, valores de parametro especificos
de 1lote armazenados, férmulas de aproximacdo matematica,
chaves de encriptacao, um nome de analito em cdédigo ASCI,
datas de validade dos lotes, um limite quanto ao numero de
medigdes permitidas, dados de identificagao de analito,
protocolos de medigdo e/ou sincronismo, limites de
concentragdo de analito alto e/ou baixo, e similares.
Ademais, formas de realizacao da invencao podem proporcio-
nar protocolos completamente novos para analisar novos
analitos sem a necessidade de redesenhar, substituir e/ou

reprogramar o medidor de detecgao.

Uma vantagem adicional de formas de realizacgao da
invengdo é que o algoritmo auto-executédvel do dispositivo
de microprocessador analitico descartavel oferece um grau
muito alto de seguranca frente ao aceso nado autorizado ja
que realiza um cadlculo interno da concentragdo de analito.
Nenhum dos valores de parametro especificos de 1lote
armazenados envia-se ao medidor de detecgao, e portanto nao
sao susceptiveis de um acesso nao autorizado. Ademais, o
dispositivo revelado pode activar-se em si mesmo interna-
mente e funcionar durante um periodo predeterminado ou um
numero de testes predeterminado, apds o qual o medidor de
detecgdo nado tera acesso a novos calculos de analito e o

seu funcionamento esta eficazmente bloqueado.
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Uma vantagem adicional de formas de realizacao da
invengcao € proporcionar um medidor de detecgao com um
dispositivo de microprocessador analitico descartavel que
contém uma chave de encriptagao gue garante um melhor
controlo de qualidade, melhor controlo de seguranga e
melhor controlo normativo com respeito aos resultados
obtidos, assim como um menor risco de engenharia inversa
nao autorizada. Isto é especialmente significativo quando
se utilizam formas de realizagao da invencao com medidores
de detecgao para aplicacgbes médicas, tais como testes de

laboratdério de hospital e testes de andlise imediata.

Uma vantagem adicional do objecto revelado & que
o medidor de deteccdao pode fazer-se mais flexivel e
adaptavel a analitos completamente novos, Jja gque pode
utilizar o nome de analito em cdédigo ASCI armazenado em
algumas formas de realizacgao da invengao para apresentar o
nome de analito correcto na visualizag¢do do instrumento de
deteccao. Portanto, podem adicionar-se identificacgdes de
analito completamente novas a um medidor de detecgao
situado no utilizador final sem necessidade de actualizar o

medidor de deteccgao.

Uma vantagem adicional do objecto revelado € que
o medidor de deteccao pode ser menos complexo e menos caro,
ja gque nao requer o seu proéprio algoritmo, o que reduz o

numero de componentes eléctricos no medidor de detecgéao.
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Por conseguinte, um objecto de formas de reali-
zagao da invencao € proporcionar um medidor de detecgao com
um dispositivo de microprocessador analitico descartavel
gue contém um algoritmo auto-executavel especifico de lote

para o calculo da concentragdo de analito.

Formas de realizagao da invencao incluem um
dispositivo de microprocessador analitico descartavel que
contém pelo menos um algoritmo auto-executdvel especifico
de lote para a determinacao qualitativa ou quantitativa de
analitos numa amostra bioldgica, empregando produtos
consumiveis descartdveis. Formas de realizacdo da invengéo
podem referir-se a um medidor de deteccgao, e permite que o
medidor de detecgdo utilize um algoritmo auto-executavel
externo que pode conter valores de parametro especificos de
lote armazenados tais como férmulas de aproximacao
matematica. Ademais, também podem incluir-se parametros
adicionais tais como, por exemplo, chaves de encriptacgao, o
nimero de lote de producao, a data de producgcao do lote, a
data de validade do lote, nuUmero de medig¢des permitidas,
dados de identificag¢ao do analito, e similares. Podem
incluir-se todos de data de utilizacdo para cada produto
consumivel descartdvel individual, o numero restante de
produtos consumiveis descartdveis no envase de utilizador
final, o numero de identificacao individual de dito medidor
de detecgao utilizado, a identificacgao individual da pessoa
que opera dito medidor de deteccgao, protocolos de
medicdo/sincronismo, valores de concentragdo de analito de

nivel de alarme alto-baixo, e similares, sem necessidade de



PE2185939 - 17 -

redesenhar, substituir e/ou reprogramar o prodéprio medidor
de detecgao. A entrega de um novo algoritmo com cada lote
dos produtos consumiveis descartaveis introduz flexibili-
dade para melhorar continuamente o) rendimento das

determinagdes quantitativas e qualitativas.

A fazer agora referéncia a figura 1, em algumas
formas de realizagao do objecto revelado o dispositivo de
microprocessador analitico descartavel inclui um microcom-
putador de um chip 1 gue contém um algoritmo auto-execu-
tavel especifico de lote para o calculo da concentracao de
analito, conectores eléctricos de medidor de deteccgao
externos 2 para a alimentacao de fornecimento de poténcia
do microcomputador de um chip 1 e para a comunicacao
bidireccional eléctrica que permite a transferéncia de
dados em série ou em paralelo entre o microcomputador de um
chip 1 e o medidor de detecgao externo adjunto. O micro-
computador de um chip 1 e o0s conectores eléctricos de
medidor de detecgao externos 2 estao unidos a uma placa de

circuito impresso convencional (PCB) 3.

A fazer agora referéncia a figura 2, em algumas
formas de realizacgao do objecto revelado o dispositivo de
microprocessador analitico descartavel inclui um microcom-
putador de um chip 1 gque contém um algoritmo auto-execu-
tdvel especifico de lote para o calculo da concentracao de
analito, conectores eléctricos de medidor de deteccgao
externos 2 para a alimentacao de fornecimento de poténcia

do microcomputador de um chip 1, transmissor &ptico de
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envio de dados 4 mostrado a modo de exemplo por um diodo
emissor de luz convencional (laser, luz visivel, UV ou IR)
para a comunicacao unidireccional o6ptica que permite a
transferéncia de dados em série desde o microcomputador de
um chip 1 para o medidor de deteccadao externo adjunto,
dispositivo o6ptico de recepcao de dados 5 mostrado a modo
de exemplo por um fototransistor convencional para a comu-
nicacdo unidireccional éptica gque permite a transferéncia
de dados em série para o microcomputador de um chip 1 desde
o medidor de deteccao externo adjunto. O microcomputador de
um chip 1, os conectores eléctricos de medidor de detecgao
externos 2, o transmissor o6ptico de envio de dados 4, e o
dispositivo oéptico de recepgao de dados 5 estao unidos a

uma placa de circuito impresso convencional (PCB) 3.

A fazer agora referéncia a figura 3, mostra-se um
esquema de conjunto de circuitos dentro de algumas formas
de realizacao do objecto revelado do dispositivo de
microprocessador analitico descartavel, e 1lustra um
microcomputador de um chip 1 mostrado a modo de exemplo por
o PIC10F202 (de Microchip), um fornecimento de poténcia 6
de + 5 vdéltios, uma conexao a terra (GND) 7, uma cavilha de
saida para enviar dados em série 9, cavilha de entrada para
receber dados em série 8, cavilha de erro de saida 10 para
enviar uma mensagem de erro ao medidor de deteccao, e uma
cavilha de erro de entrada 11 para receber uma mensagem de

erro desde o medidor de deteccao.

Na figura 4 mostra-se um algoritmo auto-execu-
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tavel especifico de lote programado no microcomputador de
um chip 1. O algoritmo comeca automaticamente quando o
dispositivo de microprocessador analitico descartavel se
conecta no medidor de detecgao e assim proporciona-se-lhe o
fornecimento de poténcia 6 de + 5 vdltios e a conexdo a
terra 7. Apbds este comeco de ligado, o algoritmo comprova
12 se se Dblogqueou de maneira permanente durante uma
execucao prévia. Se o algoritmo se Dblogqueou de maneira
permanente nao podera continuar a executar os processos 13-
22. Se o algoritmo nao se bloqueou de maneira permanente,
avangara e carregara 13 a identificacgao de instrumento (ID)
e a chave de encriptacao enviada desde o instrumento de
detecgao. Se nao se envia nenhuma chave, o algoritmo
seguira esperando uma chave. Se se recebeu uma chave de
encriptacao, o algoritmo avancga para verificar a chave 14
controlando se a chave de encriptagao recebida corresponde
a uma chave de encriptacao previamente armazenada no
microcomputador de um chip 1. Se se envia uma chave de
encriptacdao errdnea, o algoritmo se bloqueara de maneira

permanente 15 e voltara ao comego.

Se se envia a chave de encriptacao correcta, o
algoritmo avangara para enviar 16 um numero de iden-
tificagao de analito e informagao sobre quantos testes
restantes permitira o dispositivo de microprocessador
analitico descartavel que o utilizador final realize no
medidor de detecgao. Posteriormente, o algoritmo comprova
si o nUmero de testes restantes é menor gue um. Se 0 nuUmero

de testes restantes é menor que um, o algoritmo voltara
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para executar o processo 16 e o instrumento de deteccgao
continuard informando ao utilizador final de que ndo resta
nenhum teste. Se o numero de testes restantes é igual ou
malor gue uno, © algoritmo avangara ao processo 18 e
esperarad dados de hora-data e de valor de medigdo recebidos

do instrumento de deteccgao.

Apbs receber dados de hora-data e medicgcao, o
algoritmo avangarda ao processo 19 e esperard dados de erro
de instrumento recebidos do medidor de deteccao. Poste-
riormente, o algoritmo comprovara 20 se se detectou algum
erro. Se o0s dados de hora-data superam os dados de hora-
data de validade previamente armazenados especificos de
lote do microcomputador de um chip 1, entao o algoritmo
voltard para executar o processo 16 e o instrumento de
detecgdo informara ao utilizador final de gque néao resta
nenhum teste e de que se superou a data de validade. Se os
dados de erro de instrumento recebidos confirmam erros de
instrumento 20, entdo o algoritmo voltara para executar o
processo 16 e o instrumento de detecgdo informara ao
utilizador final sobre os testes restantes e de que se

produziu um erro de instrumento.

Se durante o processo 20 nao se detectou nenhum
erro, o algoritmo avangard para calcular 21 a concentracéo
de analito (y) utilizando a férmula y = kx + m, onde x sao
os dados de medicao recebidos obtidos do meio de deteccao
no instrumento de deteccao, e k é uma constante de declive

previamente armazenada especifica de lote do microcompu-



PE2185939 - 21 -

tador de um chip 1, e m é uma constante de corte previa-
mente armazenada especifica de lote do microcomputador de
um chip 1. O processo 21 também reduzira o numero de testes
restantes em um. O algoritmo tem apds a sua execugao por
primeira vez 50 como numero inicial de testes restantes.
Depois disso, o algoritmo avangara ao processo 22 e enviara
os dados de concentracao de analito calculados de volta ao

instrumento de deteccao.

Apds o processo 22 o algoritmo voltara ao pro-
cesso 16 que permitirda ao instrumento de deteccgéo
apresentar visualmente os dados de concentracao de analito
e o numero de testes restantes ao utilizador final. Entao o

algoritmo podera processar a seguinte medicgao.

Deve entender-se que a descricao anterior sé é
ilustrativa do objecto revelado. Podem desenvolver-se
diferentes wvariagdes, alternativas e modificagbes pelos

especialistas sem se afastar do objecto revelado.

Embora se descreveu que o objecto revelado pode
calcular a concentragdao de um analito geral, algumas formas
de realizacadao do objecto revelado podem empregar quimicas
para realizar outras determinag¢gdes de analito. Tais
guimicas incluem medir, por exemplo, qualguer dos analitos
glicose, albumina, hemoglobina (Hb e HbAl C), mioglobina,
troponina (I e T), CK-MB, creatinina cinase (CK), dimero d,
lipoproteina de densidade muita Dbaixa (VLDL), péptido

natriurético de tipo B (BNP e pro-BNP), péptido de
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prohormona N-terminal (NT-proBNP), proteina C reactiva
(hsCRP e CRP), cistatina C, protrombina, tromboplastina

parcial activada (APTT), HCG, LH, FSH, PSA, TSH, T3, T4,

AFP, CEA, lipoproteina de baixa densidade (LDL),
lipoproteina de alta densidade (HDL), triglicerideos,
colesterol, anticorpos, Streptococcus A, Helicobacter

Pylori, Salmonella, Chlamydia, Giardia, cdblera, hepatite

(A, B e C), adenovirus, rotavirus, e similares.

Embora se descreveu que o objecto revelado
utiliza um algoritmo que calcula a concentragao de analito
(y) utilizando a férmula yv = kx + m, onde x sao os dados de
medigao recebidos obtidos do meio de deteccao no
instrumento de detecgdo, e k é uma constante de declive
especifica de lote armazenada, e m é um valor constante de
corte especifico de lote armazenado, algumas formas de
realizacao da invencao podem utilizar outras fdérmulas

matematicas a incluir:

y = k; x? + ky x + my,
y = ki x> + k> x% + ki1 x + mq,
y = ki 1In x + my,

k1 e* + my,

e
Il

ki log x + my,

Mg
Il
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:I_Ox + My,

<
Il
-

y = k; sen x + my,
y = ki cos x + my,
y = ky tan x + my,

onde k3, e m; representam valores de pardmetro especificos
de lote armazenados. Também é possivel substituir a fdérmula
por tabelas de referéncias que se utilizam para converter
dados de medicgao recebidos obtidos do meio de detecgao no
instrumento de detecg¢ao numa concentracao de analito.
Alternativamente, podem utiliza-se tabelas de referéncias

em combinacdo com uma férmula.

Embora se descreveu que o objecto revelado
utiliza um transmissor Optico de envio de dados separado
mostrado a modo de exemplo por um diodo emissor de 1luz
convencional, e um dispositivo dptico de recepcao de dados
mostrado a modo de exemplo por um fototransistor
convencional, algumas formas de realizacdao do objecto
revelado podem utilizar wum Unico diodo emissor de 1luz
convencional (luz visivel, UV ou IR) para a transferéncia
de dados bidireccional Jja que se sabe que os diodos
emissores de luz convencionails sado dispositivos sensiveis a
luz qgue podem converter impulsos de dados de luz em

impulsos de dados de tensao/corrente.
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Ademais, embora se descreveu gue a invengao
inclui um microcomputador de um chip tal como o PIC10F202,
em algumas formas de realizagcdao da i1invencao ¢é possivel
substituir o microcomputador de um chip por gqualqgquer
microcomputador de um chip a incluir, por exemplo,
PIC10F200, PIC10F204, PIC10F206, PIC12C671, PICl2E674,
PIC12C508, PIC12C509, PICl2C671, PIC1l2F629, PICl2F675,
PIC12C505, PIC12C54, PIC12C56, PIC16F628, PICl6F676,
PIC16F870, M68HC05, M68HC11l, M68HCS908, P80C31, P80C32,
P87C51, P87C52, AT89S51, AT89C51, DS80C320, ST6200, ST6208,
ST6215, ST6225, STJFLITE09, ATtinyl5, ATtiny26, ATtiny
2313, SX20AC/DP, SX28AC/SS, MSP430F1121, Z86E0812SSC, ou

similares.

Embora se descreveu que o objecto revelado inclui
um microcomputador de um chip gque contém portanto um
microprocessador, em algumas formas de realizagao do
objecto revelado pode substituir-se o microcomputador de um
chip por um chip de ldégica programavel mostrado a modo de
exemplo, por exemplo, por MAX II CPLD, Cyclone FPGA,
Cyclone II FPGA e similares, ou por um chip de micro-
processador (mostrado a modo de exemplo, por exemplo, por
NTE6809, NTEB080A, MC68882FN16A, 7Z84C0010PSC, e similares)
equipado com um chip de memdéria interna ou memdéria externa,
ou um chip de microprocessador equipado com um oscilador

interno ou externo.

Embora se descreveu que o objecto revelado inclui

um microcomputador de um chip com execugao de programa
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sincronizada por um oscilador interno, algumas formas de
realizagcao do objecto revelado podem proporcionar um
impulso de reldgio desde um oscilador no medidor de
detecgcao sem perder o controlo de execugao do algoritmo

auto-executado.

Embora se descreveu gque o objecto revelado
alimenta-se por uma conexao eléctrica desde o medidor de
deteccao, algumas formas de realizagao do objecto revelado
podem alimentar-se, por exemplo, com uma bateria, um ele-
mento indutivo, um elemento de conversao de luz em

electricidade, ou similar.

Embora se descreveu que o objecto revelado inclui
sé um componente de um chip, tal como um microcomputador de
um chip, algumas formas de realizagao do objecto revelado
podem incluir ademais uma pluralidade de microcomputadores
de um chip, ou, por exemplo, um chip de data electrdnico
alimentado por bateria que contém um reldgio de tempo real,
um calenddario, ou similar, o que proporciona informacao de

hora e data interna a dito algoritmo auto-executavel.

Por conseguinte, pretende-se que o presente
objecto revelado englobe todas de tais alternativas,
modificagcdes e variagbdes que se encontram dentro do alcance

das reivindicagdes adjuntas.

Havendo-se descrito o) objecto revelado em

detalhe, resultara evidente que sao possiveis modificacdes,
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variagbdes e formas de realizagao equivalentes sem se afas-
tar do alcance do objecto revelado definido nas
reivindicagdes adjuntas. Ademais, deve apreciar-se dque
todos os exemplos na presente descrigao se proporcionam

como exemplos nao limitativos.

Lisboa, 19 de Dezembro de 2011
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REIVINDICACOES

1. Dispositivo analitico descartavel gque pode
realizar um acoplamento reversivel com um medidor de
deteccédo de tal maneira gque dito dispositivo analitico
descartavel e dito medidor de deteccdo podem realizar uma
transferéncia de dados bidireccional, e dito dispositivo

analitico descartavel compreende;

a) pelo menos um valor de parametro consumivel des-
cartdavel especifico de lote armazenado; caracterizado

por compreender ademais:

b) um microprocessador; e

c) pelo menos um algoritmo auto-executavel gque pode
calcular um valor de concentragao de analito utili-
zando dados recebidos do medidor de detecgao em com-
binacdo com dito valor especifico de lote armazenado,

e transferir dito valor a dito medidor de deteccao.

2. Dispositivo, de acordo com a reivindicacgao
1, caracterizado por dito dispositivo compreender um micro-

computador de um chip que compreende dito microprocessador.

3. Dispositivo, de acordo com qualquer das
reivindicag¢des 1-2, caracterizado por dito acoplamento
reversivel transferéncia bidireccional de ditos dados em

série, em paralelo, ou uma combinagao das mesmas.
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4., Dispositivo, de acordo com qualquer das
reivindicag¢des 1-3, caracterizado por dito acoplamento
reversivel proporcionar conectividade eléctrica e propor-
cionar ademais a dito microprocessador um impulso de

reldgio de um oscilador em dito medidor de deteccgao.

5. Dispositivo, de acordo com gqualquer das
reivindicagdbes 1-4, caracterizado por dito acoplamento
reversivel ser o6ptico e permitir uma transferéncia bidirec-
cional de ditos dados em série, em paralelo, ou uma

combinagao das mesmas.

6. Dispositivo, de acordo com qualquer das
reivindicag¢des 1-5, caracterizado por dito algoritmo auto-
executavel basear-se numa conversadao de tabela de refe-
réncias, ou numa aproximacao de funcao matematica em que
dita funcdo matemdtica selecciona-se do grupo dgue com-
preende: uma fungao linear, uma fungao polinomial, uma
funcdo logaritmica, uma funcao exponencial e uma funcao

trigonométrica.

7. Dispositivo, de acordo com qualquer das
reivindicagdes 1-6, caracterizado por ditos wvalores de
parametro especificos de lote armazenados ou dito algoritmo
auto-executavel armazenarem-se numa memdria interna de dito
microcomputador de um chip ou num chip de memdéria separado
baseado em RAM, ROM, EPROM ou EEPROM em dito dispositivo de

microprocessador analitico descartavel.
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8. Dispositivo, de acordo com qualquer das
reivindicag¢des 1-7, caracterizado por ditos wvalores de
parémetro especificos de lote armazenados compreenderem
informagdo referente a pelo menos um parametro elegido do
grupo que compreende: rendimento de calculo de analito
especifico de um lote de produtos consumiveis descartaveis,
férmulas de aproximagao matematica, chaves de encriptacgao,
nome de analito em c¢édigo ASCI, o numero de lote de
producao, a data de produgao do lote, a data de validade do
lote, numero de medigdes permitidas, dados de identificacéo
do analito, as datas em que se utilizou cada produto
consumivel descartdvel individual, o numero restante de
produtos consumiveils descartaveis no envase de utilizador
final, o numero de identificacao individual de dito medidor
de detecgao utilizado, a identificacgao individual da pessoa
que opera dito medidor de deteccgao, protocolos de medi-
¢do/sincronismo e valores de concentragdo de analito de

nivel de alarme alto-baixo.

9. Dispositivo, de acordo com gqualquer das
reivindicagdes 1-8, caracterizado por ditos valores de
parédmetro armazenados incluirem ademais uma chave encri-
ptada para a transferéncia de dados segura entre dito

microprocessador e dito medidor de deteccgao.

10. Dispositivo, de acordo com qgualguer das
reivindicagdes 1-9, caracterizado por dito dispositivo

incluir ademais um chip de data electrdénico alimentado por
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bateria que contém um reldgio de tempo real e um calendario
que proporciona informacao de hora e data interna a dito

algoritmo auto-executavel.

11. Dispositivo, de acordo com qualquer das
reivindicag¢des 1-10, caracterizado por a execugao de dito
algoritmo auto-executavel desabilitar-se cambiando do seu
estado de funcionamento activo ao seu estado de funcio-
namento nao activo quando se alcanga uma condicao selec-
cionada do seguinte grupo; ditos valores de parametro
armazenados ou ditos dados mostram que se superou um numero
predeterminado de produtos consumiveis descartaveis utili-
zados; se superou a data de validade do lote; se mudou o
nimero de identificacdo individual de dito medidor de
detecgdo utilizado; dita chave encriptada ndo corresponde a
chave encriptada em dito medidor de detecgao; e se
notificou um erro de procedimento de medicao a partir de

dito medidor de deteccao.

12. Sistema para a determinagao quantitativa e
qualitativa de analitos numa amostra bioldgica, caracte-
rizado por compreender o dispositivo de acordo com a

reivindicagdao 1 e um medidor de deteccgao.

13. Sistema, de acordo com a reivindicacao 12,
caracterizado por dito medidor de detecgao incluir ademais
meios para medir mudancas de permeabilidade magnética em
ditos produtos consumiveis descartaveis quando se expdem a

dito analito, e para emitir sinais a dito microprocessador
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indicativos de manifestagdes de uma reaccado dquimica ou

fisica em ditas tiras ou frascos de reagente descartaveis.

14. Sistema, de acordo com qualguer das reivin-
dicagbes 12-13, caracterizado por dito medidor de deteccgao
incluir ademais meios para medir mudancas Oo6pticas tais como
absorvéncia, polarizacao, fluorescéncia, eletroquimiolu-
minescéncia, turbidez, nefelométricos ou refratométricos em
tiras ou frascos de reagente descartdaveis gquando se expdem
a dito analito, e para emitir sinais a dito micropro-
cessador indicativos de manifestag¢des de uma reacgao qui-

mica ou fisica em ditos produtos consumiveis descartaveis.

15. Sistema, de acordo com qualquer das reivin-
dicagbes 12-14, caracterizado por dito medidor de detecgao
incluir ademais meios para medir mudancas electroquimicas
tais como em amperometria, polarometria ou conductometria
em tiras ou frascos de reagente descartaveis quando se
expbem a dito analito, e para emitir sinais a dito micro-
processador indicativos de manifestagdes de uma reacgao
guimica ou fisica em ditos produtos consumiveis descar-

tavelis.

16. Sistema, de acordo com qualquer das reivin-
dicagbes 12-15, caracterizado por dito medidor de detecgao
incluir ademais meios para medir mudancas de massa em tiras
ou frascos de reagente descartaveis quando se expdem a dito
analito, e para emitir sinais a dito microprocessador
indicativos de manifestagbes de uma reacgao guimica ou

fisica em ditos produtos consumiveis descartaveis.
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17. Sistema, de acordo com qualguer das reivin-
dicagbes 12-16, caracterizado por dito medidor de detecgao
incluir ademais meios de deteccgao para medir mudangas
piezoeléctricas ou efeitos de plasmon superficial em tiras
ou frascos de reagente descartaveis quando se expdem a dito
analito, e para emitir sinais a dito microprocessador
indicativos de manifestagdes de uma reaccado dquimica ou

fisica em ditos produtos consumiveis descartaveis.

18. Sistema, de acordo com qualguer das reivin-
dicagbes 12-17, caracterizado por dito medidor de detecgao
incluir ademais meios de detecgcao para medir qualquer dos
analitos glicose, albumina, hemoglobina (Hb e HbAI1C),
mioglobina, troponina (I e T), CK-MB, creatinina cinase
(CK), dimero d, péptido natriurético de tipo B (BNP e pro-
BNP), péptido de prohormona N-terminal (NT-proBNP), pro-
teina C reactiva (hsCRP e CRP), cistatina C, protrombina,
tromboplastina parcial activada (APTT), HCG, LH, FSH, PSA,
TSH, T3, T4, AFP, CEA, lipoproteina de baixa densidade
(LDL), lipoproteina de alta densidade (HDL), triglice-
rideos, colesterol, anticorpos, Streptococcus A, Helico-
bacter Pylori, Salmonella, Chlamydia, Giardia, cbdlera,
hepatite (A, B e C), adenovirus, rotavirus ou qualguer
combinacdo dos mesmos com ditos produtos consumiveis
descartaveis gquando se expdem a dito analito, e para emitir
sinais a dito chip processador indicativos de manifestacgdes
de uma reacgao quimica ou fisica em ditos produtos

consumiveis descartaveis.
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19. Sistema, de acordo com qualguer das reivin-
dicagbes 12-18, caracterizado por dito medidor de deteccao
incluir ademais um chip de data electrdénico que contém um
relégio de tempo real e um calenddario que proporciona

informagao de hora e data a dito algoritmo auto-executavel.

20. Método para determinar uma concentracao de
analito numa amostra bioldgica, caracterizado por tal

método compreender;

a) aplicar uma amostra bioldégica a um produto

consumivel descartavel; e

b) introduzir dito produto consumivel descartavel no

dispositivo de acordo com qualquer das reivindicagdes

12-19.

Lisboa, 19 de Dezembro de 2011



PE2185939 1/4

FIGURA 1




PE2185939

FIGURA 2

2/4




PE2185939 3/4
FIGURA 3
10 B8 9 10 6 9
NTRADA} | ENTRADA SAIDA
etr ] oo || ereo ERRO +5V v
1
PiC

10F202




PE2185939

FIGURA 4
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