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DESCRIPCION
Procedimiento y sistema de verificacion de un biosensor electromecanico

Campo de la invencién

La presente invencion se refiere, en general, a un biosensor electroquimico y, mas particularmente, a un instrumento
de medida de biosensor nuevo y mejorado y a un procedimiento para autodeteccion de errores de conexion eléctrica
entre un biosensor y el instrumento de medida, que se usa para analizar al menos un analito en un fluido contenido
en su interior (por ejemplo glucosa en sangre, colesterol).

Antecedentes de la invencion

Las personas que padecen diversas formas de diabetes de forma rutinaria necesitan comprobar su sangre para
determinar el nivel de glucosa en sangre. Los resultados de tales ensayos pueden usarse para determinar si es
necesario administrar insulina o alguna otra medicacién. En un tipo de sistema de ensayo de glucosa en sangre, se
usan biosensores para ensayar una muestra de sangre.

Tal biosensor puede tener una forma generalmente rectangular y plana con un extremo delantero o de ensayo y un
extremo trasero o terminal. El biosensor contiene multiples electrodos cerca de su extremo de ensayo, cada uno de
los cuales esta unido eléctricamente a un conductor correspondiente en el extremo terminal del biosensor. En los
electrodos, hay al menos una capa de reactivo que consiste en enzima, mediador y ciertos ingredientes inactivos. El
reactivo reaccionara enzimaticamente con la glucosa en sangre y producira una corriente redox en los electrodos. El
extremo de ensayo del biosensor esta adaptado para recibir el fluido que se va a ensayar, por ejemplo sangre que
se ha acumulado en el dedo de una persona después de que el dedo se haya pinchado. El fluido se dirige a un canal
capilar que se extiende en el biosensor desde la punta del extremo de ensayo hasta el reactivo/electrodos por accion
capilar de manera que se dirige al biosensor una cantidad suficiente de fluido que se va a ensayar. El fluido
reacciona entonces con el reactivo en el biosensor dando como resultado una sefal eléctrica indicativa de que el
nivel de glucosa en sangre en la sangre que se esta ensayando se suministra desde los electrodos a sus
conductores correspondientes localizados en el extremo trasero o terminal del biosensor.

En tales biosensores se usan multiples electrodos y, por tanto, multiples conductores. Cuando un biosensor se
inserta en su instrumento de medida asociado y se sitla en la posicidon de ensayo, tales conductores se conectan al
circuito electronico del instrumento de medida mediante un conector en el instrumento de medida. Si el biosensor ya
esta en el instrumento de medida, entonces se coloca en la posicion de ensayo. El conector, en general, tiene el
mismo numero de contactos que los conductores en el biosensor (aunque en algunas aplicaciones, puede haber
mas contactos o0 mas conductores). Cada conductor se conecta a un contacto individual del conector, que a su vez
se conecta al circuito instrumento de medida. Sin embargo, podrian ocurrir errores de conexioén, tales como un
cortocircuito o un circuito abierto. Una condicién de cortocircuito ocurre si, por una causa distinta del disefio, dos
contactos del conector tocan el mismo conductor o uno de los contactos toca mas de un conductor. Ocurre una
condiciéon de circuito abierto si, por una causa distinta del disefio, un contacto no toca ningun conductor. Tales
condiciones de cortocircuito y de circuito abierto podrian causar una lectura errénea, que podria dar como resultado
consecuencias dafiinas. Tales conexiones de fallo instrumento de medida-sensor pueden estar causadas por
contactos dafiados en el conector o conductores defectuosas en el biosensor. Por lo tanto, es crucial que tal
instrumento de medida autodetecte los errores de conexion instrumento de medida-sensor, tales como una
condicion de cortocircuito o una condicién de circuito abierto.

El documento EP 1 452 854 A1 divulga un procedimiento para juzgar fallos para analisis y un analizador
consecuente. El analizador incluye un instrumento de medida para medir una cantidad electrofisica de una muestra y
un instrumento de medida de aceleraciéon para calcular la aceleracion de cambio de la cantidad electrofisica, tal
como una corriente medida por el instrumento de medida. La determinacion de fallo, tal como si se satisface o no
una condicién predeterminada necesaria para realizar el andlisis en la muestra, se realiza basandose en la
aceleracion calculada por el instrumento de medida de aceleraciéon. Como resultado, la determinacién de fallo en el
procedimiento de analisis de la muestra puede realizarse con precision. En el procedimiento el montaje del
biosensor se detecta por el circuito de deteccién del biosensor. Se aplica una tensién a través de los electrodos del
biosensor durante un primer periodo de aplicaciéon de tension para realizar la determinacion de fallo y un segundo
periodo de aplicacion de tension para realizar la medicion de glucosa. La medicion se toma cuando la sangre se ha
introducido en la capa de reactivo del biosensor. Durante la medicién de determinacion de fallo se detecta si se
requiere o no que la cantidad de la muestra se suministre, basandose en la aceleracion.

El documento WO 03/091717 A1 desvela un sistema para medir un nivel de glucosa en una muestra de sangre que
incluye una tira de ensayo y un instrumento de medida. La tira de ensayo incluye una camara de muestra, un
electrodo de trabajo, un contraelectrodo, electrodos de deteccién de llenado y un conductor de autoencendido. Una
capa de reactivo se dispone en la camara de muestra. El conductor de autoencendido provoca que el instrumento de
medida se ponga en marcha y realice una secuencia de tira de ensayo cuando la tira de ensayo se inserta en el
instrumento de medida. El instrumento de medida usa los electrodos de trabajo y contraelectrodo para detectar
inicialmente la muestra de sangre en la camara de muestra y usa los electrodos de deteccion de llenado para
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comprobar que la muestra de sangre se ha mezclado con la capa de reactivo. El instrumento de medida aplica una
tension de ensayo entre los electrodos de trabajo y contraelectrodo y mide la corriente resultante. El instrumento de
medida calcula el nivel de glucosa basado en la corriente medida y los datos de calibrado grabados en la memoria
de un dispositivo de almacenamiento de datos removible asociado con la tira de ensayo.

Sumario de la invencién

De acuerdo con una realizacion de la presente invencidon, se proporciona un procedimiento y sistema para
determinar condiciones de cortocircuito y de circuito abierto entre el instrumento de medida y el biosensor como se
expone en las reivindicaciones independientes 1 y 8. Se definen desarrollos ventajosos en las reivindicaciones
dependientes.

El sumario anterior de la presente invencién no pretende representar cada realizaciéon o cada aspecto de la presente
invencion. Las caracteristicas adicionales y beneficios de la presente invencién son evidentes a partir de la
descripcion detallada y las figuras expuestas a continuacion.

Breve descripcion de los dibujos

La Figura 1 es una vista en perspectiva de un instrumento de medida que forma parte del sistema de ensayo de
acuerdo con una realizacion de la presente invencion.

La Figura 2 es una vista superior de un biosensor que forma parte del sistema de ensayo de acuerdo con una
realizacién de la presente invencion.

La Figura 3 es una vista en perspectiva de las partes componentes de un conector de biosensor y un sensor del
instrumento de medida de la Figura 1.

La Figura 4a es un esquema de la conexiéon apropiada entre los conductores y los contactos del conector del
dispositivo de ensayo de la Figura 1.

La Figura 4b es un esquema de los conductores y los contactos del conector en una condicién de cortocircuito.
La Figura 4c es un esquema de los conductores y los contactos del conector en una condicion de circuito abierto.
La Figura 5 es un esquema de los conductores y los contactos del conector acoplados al circuito del dispositivo
de ensayo de acuerdo con una realizacion de la presente invencion.

Las Figuras 6a-6¢ son diagramas de flujo que describen el procedimiento de operacion de acuerdo con una
realizacién de la presente invencion.

La Figura 7 es una vista superior de un sistema de ensayo de acuerdo con una realizacion de la presente
invencion.

Descripcién de las realizaciones ilustradas

La presente invencion se refiere a un sistema que incluye un biosensor y su instrumento de medida asociado. Como
se describira a continuacion con mas detalle, la presente invencion se refiere al sistema y procedimiento para
detectar cortocircuitos eléctricos y aberturas de circuito en la conexién entre un biosensor y su instrumento de
medida.

Para entender mejor la invencion, se da a continuacion un breve analisis respecto a biosensores y medidores. La
invencion se refiere a un conjunto de conector de multiples contactos que se usara en un instrumento de medida
multiensayos que contiene una pluralidad de biosensores. Los biosensores se usan para determinar
concentraciones de al menos un analito en un fluido. Los analitos que pueden determinarse usando un biosensor
que se conecta al instrumento de medida a través de un conjunto de conector de multiples contactos incluyen
perfiles de glucosa, lipidos (por ejemplo colesterol, triglicéridos, LDL y HDL), microalbdmina, hemoglobina Aic,
fructosa, lactato o bilirrubina. Sin embargo, la presente invencidon no esta limitada a determinar estos analitos
especificos y se contempla que puedan determinarse otras concentraciones de analito. El analito puede estar, por
ejemplo, en una muestra de sangre entera, una muestra de suero en sangre, una muestra de plasma en sangre u
otros fluidos corporales tales como ISF (fluido intersticial) y orina.

La pluralidad de bionsensores tipicamente se almacena en un cartucho desechable. Por ejemplo, la pluralidad de
biosensores puede almacenarse en un envase de sensores donde los biosensores se envasan individualmente en
cavidades de sensor (por ejemplo, un envase tipo blister). En la Figura 1 se representa un ejemplo de cartucho de
biosensor montado dentro de un instrumento de medida 20. Como se muestra, un Unico biosensor 10 se ha
eyectado del cartucho para su uso. El cartucho desechable puede ser un envase tipo blister, que incluye una
pluralidad de bionsensores 10. El cartucho desechable puede incluir biosensores 10 en un disefio apilado, que se
conoce también en la técnica. Pueden usarse también otros tipos de cartuchos. En el envase tipo blister, cada
biosensor 10 se almacena individualmente en una de las cavidades respectivas del sensor. Se contempla que
puedan usarse otros envases de sensores que mantienen individualmente los biosensores. El cartucho desechable
se describe adicionalmente en la Publicacion U.S. n.° 2003/0032190 publicada el 13 de febrero de 2003 y titulada
"Mechanical Mechanism for a Blood Glucose Sensor-Dispensing Instrument”.

Los biosensores 10 que se van a usar en los cartuchos tipicamente estan provistos de un canal capilar que se
extiende desde el extremo delantero o de ensayo de los biosensores hasta los electrodos y el material reactivo
dispuesto en los electrodos. Cuando el extremo de ensayo del biosensor se coloca en el fluido (por ejemplo, sangre
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que se acumula en el dedo de una persona después de que el dedo se haya pinchado), una porcién del fluido se
dirige hacia el canal capilar por accion capilar. El analito en el fluido entonces reacciona enzimaticamente con el
reactivo en el biosensor de manera que se genera corriente en los electrodos del biosensor. Tal corriente eléctrica
es indicativa del nivel de analito (por ejemplo glucosa) en el fluido que se estd ensayando y posteriormente se
transmite a un conjunto eléctrico del instrumento de medida 20.

El material reactivo que puede usarse para determinar la concentracion de glucosa incluye una enzima especifica
para el analito (por ejemplo glucosa oxidasa) y mediador (por ejemplo ferricianuro potasico). Se contempla que
puede usarse otro material reactivo para determinar la concentracion de glucosa, tal como glucosa deshidrogenasa
pirrolo-quinolina quinona glucosa deshidrogenasa y ferricianuro potasico. El reactivo seleccionado puede influir en
cuestiones tales como la estabilidad del reactivo y la cantidad de tiempo necesaria para realizar el ensayo para
determinar la concentracion de analito.

En la Figura 2 se muestra un ejemplo no limitante de un biosensor. La Figura 2 representa el biosensor 10 que
incluye un extremo de ensayo del biosensor 30 y un extremo terminal del biosensor 32. El extremo de ensayo del
biosensor incluye una tapa 34 y un canal capilar 36. Una pluralidad de electrodos, tal como un electrodo de trabajo,
un contraelectrodo y algun electrodo de deteccion de error estan localizados dentro del canal capilar 36. Estos
electrodos estan cada uno conectado eléctricamente a un conductor 38a, 38b, 38c, 38d. Aunque no se muestra, el
biosensor 10 incluye un area de recepcion de fluido que contiene reactivo. La operacion del area de recepcion de
fluido con reactivo y los electrodos en los biosensores lo conocen los expertos en la materia y, por tanto, no se
describira con mas detalle. Los ejemplos de biosensores electroquimicos, incluyendo su operacion pueden
encontrarse por ejemplo en la Solicitud de Patente de Estados Unidos publicada como 2001/0042683 y en el
documento EP 1152239. Se contempla que pueden emplearse otros biosensores electroquimicos.

Haciendo referencia ahora a la Figura 3, se muestra un conjunto 40 de conector de miltiples contactos de acuerdo
con una realizaciéon. El conjunto 40 de multiples contactos esta adaptado para realizar una conexion entre el
biosensor 10 y el sistema electronico del instrumento de medida 20 (Figura 1). El software localizado en el
instrumento de medida 20 usa las sefales eléctricas para producir al menos una concentracion de analito del fluido
(por ejemplo un nivel de glucosa en sangre). El conjunto 40 de conector de multiples contactos comprende una
pluralidad de contactos 42a, 42b, 42c, 42d del conector (mostrados en las Figuras 3, 4a-c, 5). El biosensor 10 se
inserta en el conjunto 40 de conector de multiples contactos de manera que cada uno de la pluralidad de contactos
42a, 42b, 42c, 42d del conector se conecta a uno de los conductores 38a, 38b, 38c, 38d correspondientes del
biosensor 10. Como se muestra en las Figuras 3, 4a, 4b, cada uno de los contactos 42a, 42b, 42c, 42d del conector
se fija en el conjunto 40 de conector de multiples contactos y se situa para hacer contacto con el biosensor 10.

En esta realizacion, el conjunto 40 de conector de multiples contactos de la Figura 3 incluye exactamente cuatro
contactos 42a (mostrado en la Figura 5), 42b, 42c, 42d del conector. Se contempla que el conjunto de conector de
multiples contactos puede tener cualquier nimero de contactos del conector siempre y cuando el numero de
contactos del conector corresponda al nimero de conductores en el biosensor 10.

Volviendo ahora a la Figura 4a, se muestra una ilustracién esquematica de una conexion apropiada entre los cuatro
conductores 38a, 38b, 38c, 38d del biosensor 10 y los cuatro contactos 42a, 42b, 42c, 42d del conector. Como se
muestra, cada uno de los contactos 42a, 42b, 42c, 42d del conector entra en contacto solo con uno de los
conductores 38a, 38b, 38c, 38d.

Sin embargo, puede haber casos en los que uno de los contactos 42a, 42b, 42c, 42d del conector puede contactar
con dos o mas conductores 38a, 38b, 38c, 38d debido a cualquier contacto defectuoso en el conector o a
conductores defectuosas en el biosensor 10. En la Figura 4b, el conector 42b se pone en contacto tanto con el
conductor 38b como el conductor 38c creando una condicion de cortocircuito. Como se ha indicado anteriormente,
una condicién de cortocircuito puede provocar un mal funcionamiento del instrumento de medida. Este mal
funcionamiento puede dar como resultado una lectura errénea que puede provocar la frustracién del usuario o
incluso un dafo corporal.

Otro problema potencial es si hay una condiciéon de circuito abierto. En la Figura 4c se muestra una condicion de
circuito abierto en la que el conector 42d no esta en contacto con ningin conductor, debido a un contacto defectuoso
en el conector o a conductores defectuosos en el biosensor. Igual que en el caso de una condicién de cortocircuito,
una condicién de circuito abierto puede provocar también un mal funcionamiento del instrumento de medida. Un mal
funcionamiento de este tipo podria dar como resultado una lectura errénea potencialmente causando la frustracion
del usuario o incluso un dafio corporal.

Volviendo ahora a la Figura 5, se ilustra un esquema para ensayar la conexién instrumento de medida/biosensor.
Para determinar si existe una condicion de circuito abierto o una condicion de cortocircuito, el instrumento de medida
20 aplica una tensién (en una realizacién de aproximadamente 0,3 voltios) y después mide la corriente entre cada
par de contactos del conector vecinos (mostrado midiendo entre el contacto 42a del conector y el contacto 42b del
conector, pero se mide cada par). Antes de que se aplique la muestra de fluido (es decir, una condicién "seca" - que
significa que el reactivo en el biosensor 10 esta seco), empieza a medirse la corriente entre los dos contactos del
conector (en el caso ilustrado, entre los contactos 42a y 42b del conector) deberia ser cero. Si el instrumento de
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medida 20 mide una corriente (o cualquier corriente sobre un umbral predeterminado, por ejemplo aproximadamente
30 nA), entonces existe una condicion de cortocircuito entre los dos contactos 42a, 42b del conector, y el usuario
sera alertado de una condicion de fallo. Analogamente, el instrumento de medida aplicara una tensién y mide la
corriente entre los contactos 42b y 42c del conector, y entre los contactos 42c y 42d del conector. En otras
realizaciones que implican mas (o menos) contactos 42 del conector, el instrumento de medida 20 deseablemente
mide la corriente entre cada par de contactos 42 del conector adyacentes o cada par de contactos 42 del conector
que estan conectados a un par de conductores adyacentes en el biosensor 10.

En algunas realizaciones, el numero de contactos del conector en el instrumento de medida puede que no sea igual
al numero de conductores. En tales aplicaciones, un conductor en un sensor, por disefio, puede entrar en contacto
con mas de un contacto del conector o un contacto del conector puede tocar mas de un conductor. En tal situacion,
existiria una condicién de "cortocircuito". Sin embargo, tal "cortocircuito" es por disefio, y no por una condicion de
error, y el instrumento de medida 20 no registraria esto como un fallo.

Sin embargo, el ensayo de la corriente durante una condicidon seca no ensaya si existe una condicién de circuito
abierto. Si uno de los contactos 42 del conector no esta en contacto con un conductor, la corriente durante la
condicion seca desde ese contacto del conector siempre seria cero, que es lo mismo que si no hubiera una
condicion de cortocircuito entre los contactos del conector. Para detectar una condicién de circuito abierto, el
instrumento de medida 20 también aplica una tension y después mide la corriente entre cada par predefinido de
contactos del conector (ilustrado en este caso como contactos 42a, 42b del conector) después de que la muestra de
fluido se haya aplicado (una condicién "himeda" - que significa que el reactivo del biosensor 10 esta humedo),
preferentemente después de que se hayan completado las medidas de analito normales. Durante la condicion
himeda, los conductores se acoplan eléctricamente mediante la muestra de fluido, lo que significa que se crea un
circuito eléctrico. En algunas realizaciones, la corriente medida deberia ser mayor que un umbral predeterminado,
por ejemplo aproximadamente 100 nA. Durante la condicion humeda, si la corriente es casi cero, entonces existe
una condicion de circuito abierto y se alerta al usuario de la condicion de fallo. Se aplicara el mismo procedimiento
de deteccion a los contactos 42a y 42c del conector y los contactos 42a y 42d del conector. En otras realizaciones
que implican mas (o menos) contactos 42, una medicion de corriente se mide deseablemente entre un contacto
comun del conector (por ejemplo un contacto 42g del conector) y cualquier otro contacto del conector (por ejemplo
los contactos 42b, 42c, 42d del conector). En esencia, el procedimiento de deteccion de error de conexion utiliza las
caracteristicas eléctricas de los diferentes biosensores en la condicion seca (antes de que se aplique una muestra
de fluido) y la condicion humeda (después de que se aplique la muestra de fluido) para detectar condiciones de
cortocircuito y de circuito abierto con el mismo tipo de medicién de corriente.

Volviendo ahora a la Figura 6a, se describira un diagrama de flujo de la operacion del instrumento 20 de acuerdo
con un procedimiento. En la etapa 100, el instrumento de medida 20 se conectara por cualquiera de la eyeccion del
biosensor 10 desde el cartucho 10 (si es un instrumento de medida de cartucho) en el puerto del sensor del
instrumento de medida 20 o llevando el biosensor 10 al instrumento de medida 20 (si es un instrumento de medida
de un unico sensor) y a la posicion de ensayo. En cualquier escenario, el biosensor se sitia en la posicion de
ensayo. El instrumento de medida 20 detecta entonces si hay una condicion de "cortocircuito" en la etapa 102. Esto
se analizara adicionalmente en relacion con la Figura 6b, descrita mas adelante. Si se detecta una condicion de
"cortocircuito", el procedimiento avanza a la etapa 112 y se muestra un cédigo de error.

Si no se detecta una condicién de cortocircuito, el procedimiento continua a la etapa 104 y el instrumento de medida
20 detecta entonces si se detecta o no una muestra de fluido en el biosensor 10. El procedimiento contintia para
repetir la etapa 104 hasta que se detecta una muestra de fluido. La presencia de una muestra de fluido se determina
comprobando repetidamente la corriente entre los electrodos de trabajo y contraelectrodo hasta que se mide una
corriente que es mayor que un umbral predeterminado, por ejemplo 250 nA. A continuacion, en la etapa 106, el
ensayo de glucosa se completa midiendo las corrientes desde los electrodos en tiempos predefinidos. En la etapa
108 se determina si existe una condicién "de circuito abierto". El procedimiento para determinar la condicion "de
circuito abierto" se describira con referencia a la Figura 6c¢. Si se detecta la condicion "de circuito abierto", entonces
el procedimiento contintia a la etapa 112 y se muestra un cédigo de error. Si no se detecta una condicién "de circuito
abierto", entonces el procedimiento finaliza.

Volviendo ahora a la Figura 6b, se describira una subrrutina que describe el procedimiento para determinar si existe
0 no un cortocircuito. Como cuestion inicial, se supone que C; y Cj+1 son contactos cercanos (j=1 a n-1) y que lsecoj+1
es la corriente medida del par de contacto C; y Cj+1 antes de que la muestra se haya introducido en el biosensor 10.
En la etapa 302, se aplica una tensioén al par de contactos C;y Cj+1. En este ejemplo, la tension esta del intervalo de
aproximadamente 0,2 a aproximadamente 3,0 voltios, preferentemente, aproximadamente 0,4 voltios. Después se
mide la corriente lseco jj+1 @ partir del par. En la etapa 304, el procedimiento determina si la corriente lsecojj+1 €5 mayor
que un umbral predefinido leorocircuito- EN algunas realizaciones, el umbral predefinido leortocircuito €S €ntre
aproximadamente 20 nA y aproximadamente 200 nA. Si la corriente lseco jj+1 €5 mayor que el umbral predefinido
lcortocircuito, €NtoNces el procedimiento continua a la etapa 306 y el procedimiento de ensayo normal se aborta y se
suministra un codigo de error como se describe en la Figura 6a.

Si la corriente lseco jj+1 NO €s mayor que un umbral predefinido lcortocircuito, €N 12 etapa 308, el procedimiento determina
si j es igual a n-1; si no lo es, el procedimiento vuelve a la etapa 302 y realiza el ensayo para el siguiente par de
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contactos 42 del conector cercanos. Sila respuesta es si, entonces en la etapa 310, el procedimiento devuelve una
respuesta de que no hay error y continua con la rutina principal de la Figura 6a.

Volviendo ahora a la Figura 6c, se describira un diagrama de flujo que describe la subrrutina de detecciéon de un
error de contacto por "circuito abierto". En primer lugar, supdngase que j=2 a m, siendo m el nimero de contactos en
el conector. C1 es un contacto conectado al contraelectrodo de un sensor y normalmente esta conectado a 0 V en el
instrumento de medida. C4 y C;j son un par de contactos. Durante el ensayo de "circuito abierto", solo hay m-1 pares
de contactos. Ihimedo 1 €S la corriente medida del par de contactos C4 y Cj. Como se ha descrito anteriormente, la
corriente Ihamedo 1 S€ Mide después de que se haya introducido la muestra en el biosensor 10. En la etapa 402, se
aplica una tension al par de contactos C4 y C;. La tension deberia estar en el intervalo de aproximadamente 0,2 a
aproximadamente 3,0 voltios y preferentemente deberia ser de aproximadamente 0,8 V. La corriente lhamedo 1 S€
mide entre el par de contactos C y C;. En la etapa 404, se determina si la corriente lhamedo 1,; € Mmenor o no que una
corriente de circuito abierto lcircuito abierto. La corriente de circuito abierto lgircuito abieto €5 UN umbral predefinido entre
aproximadamente 20 y aproximadamente 200 nA. Si la corriente mediada lhimedo 1; €5 menor que un umbral
predefinido lgircuito abierto, €NtoONces el procedimiento continua a la etapa 406, y el procedimiento de ensayo normal se
aborta, y se muestra un coédigo de error "abierto" como se ha analizado en la Figura 6a.

Si la corriente medida lhumedo1,; NO €s Menor que una corriente de circuito abierto lcircuito abierto, €Ntonces en la etapa
408 el procedimiento determina si j es igual a m. Si j no es igual a m, entonces el procedimiento vuelve a la etapa
402, y ensaya el siguiente par de contactos. Sij es igual a m, entonces el procedimiento avanza a la etapa 410 y la
subrrutina termina sin enviar un mensaje de error.

Las realizaciones anteriores se refieren todas a un sistema de sensor de ensayo que utiliza un cartucho. Sin
embargo, la presente invencion puede usarse también con un instrumento de medida 120 con un Unico sensor como
se muestra en la Figura 7. En la Figura 7, un usuario inserta manualmente un biosensor 110 que se inserta en el
instrumento de medida 120 cada vez. El biosensor 110 se inserta en el instrumento de medida 120 de manera que
un extremo de ensayo 130 sobresale del instrumento de medida 120 y el extremo terminal (no mostrado) se inserta
en el instrumento de medida. El biosensor 110 contiene conductores como se ha descrito anteriormente, y el
instrumento de medida de ensayo 120 incluye contactos que se conectan a los conductores. El ensayo de la
conexion entre los contactos del conector y los conductores es como se ha descrito anteriormente. Asimismo,
aunque la presente invencién se ha descrito usando cuatro conductores, puede usarse cualquier nimero de
conductores. En otras realizaciones, el instrumento de medida puede medir sefiales distintas de la corriente entre los
pares de contactos del conector.

Aunque la invencion es susceptible de diversas modificaciones y formas alternativas, se han mostrado realizaciones
especificas y procedimientos de la misma a modo de ejemplo en los dibujos y se describen en detalle en este
documento. Sin embargo, debe entenderse, que no se pretende limitar la invencion a las formas o procedimientos
particulares divulgados sino que, al contrario, la intencion es cubrir todas las modificaciones, equivalentes y
alternativas incluidas dentro del alcance de la invencién como se define por las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1. Un procedimiento de operacion de un instrumento de medida (20) estando configurado el instrumento de medida
para determinar la concentracion de un analito en una muestra de fluido, comprendiendo el procedimiento las
acciones de:

proporcionar un biosensor (10) y un instrumento de medida (20);

proporcionar un conector (40) en el instrumento de medida con una pluralidad de contactos (42a, 42b, 42c, 42d)
del conector;

situar el biosensor (10) en una posicion de ensayo en el instrumento de medida (20), incluyendo el biosensor
(10) una pluralidad de conductores (38a, 38b, 38c, 38d), estando configurado cada uno de la pluralidad de
conductores (38a, 38b, 38c, 38d) para entrar en contacto con al menos uno de la pluralidad de contactos (42a,
42b, 42c, 42d) del conector en el instrumento de medida (20) cuando el biosensor esta en la posicion de ensayo;
aplicar una primera tensién entre al menos un par de la pluralidad de contactos del conector mediante el
instrumento de medida antes de se aplique que la muestra de fluido;

obtener una primera medicion (302) entre el al menos un par de la pluralidad de contactos (42a, 42b, 42c, 42d)
del conector mediante el instrumento de medida (20) antes de que se aplique la muestra de fluido;

comparar la primer medicién con el primer umbral;

determinar si existe una condicidn de cortocircuito entre la pluralidad de conductores y la pluralidad de contactos
del conector, en base a la comparacion de la primera medicion (302) y el primer umbral;

aplicar una segunda tension entre al menos un par de la pluralidad de contactos del conector mediante el
instrumento de medida después de que se aplique la muestra de fluido;

obtener una segunda medicién (402) entre el al menos un par de la pluralidad de contactos (42a, 42b, 42c, 42d)
del conector mediante el instrumento de medida (20) después de que se aplique la muestra de fluido;

comparar la segunda medicién con un segundo umbral; y

determinar si existe una condicién de circuito abierto entre la pluralidad de conductores y la pluralidad de
contactos del conector, en base a la comparacion de la segunda medicion (402) y el segundo umbral.

2. El procedimiento de la reivindicacion 1, en el que la primera y segunda mediciones (302, 402) obtenidas son
mediciones de corriente.

3. El procedimiento de la reivindicacion 2, en el que el primer umbral es 20 nA, determinando el instrumento de
medida que existe la condicion de cortocircuito si la primera medicién (302) antes de que se aplique la muestra es
mayor de 20 nA.

4. El procedimiento de la reivindicacion 2, en el que el segundo umbral es 200 nA, determinando el instrumento de
medida que existe una condicion de circuito abierto si la segunda medicion (402) después de que se aplique la
muestra es menor de 200 nA.

5. El procedimiento de una de las reivindicaciones 1 a 4, en el que las etapas de aplicar la primera y segunda
tensiones comprenden aplicar una tensién a cada par, un par cada vez, de la pluralidad de contactos del conector
mediante el instrumento de medida .

6. El procedimiento de la reivindicacion 5, en el que la primera tension y la segunda tensién son de 0,2 a 3,0 voltios.

7. El procedimiento de una de las reivindicaciones 1 a 6, en el que el instrumento de medida (20) obtiene la primera
medicion y la segunda medicién entre cada par, una cada vez, de la pluralidad de contactos (42a, 42b, 42c, 42d) del
conector.

8. Un sistema de ensayo para determinar la concentracion de un analito en una muestra de fluido, comprendiendo el
sistema:

un instrumento de medida (20) que tiene un conector (40) con una pluralidad de contactos (42a, 42b, 42c, 42d)
del conector; y

un biosensor (10) que tiene una pluralidad de conductores, estando configurado cada uno de las pluralidad de
conductores (38a, 38b, 38c, 38d) para entrar en contacto al menos con uno de la pluralidad de contactos (42a,
42b, 42c, 42d) del conector cuando el biosensor esta en una posicidon de ensayo en el instrumento de medida ;
en el que el instrumento de medida (20) esta adaptado para:

aplicar una primera tension entre al menos un par de la pluralidad de contactos (42a, 42b, 42c, 42d) del
conector antes de que se aplique la muestra de fluido;

obtener una primera medicion (302) entre el al menos un par de la pluralidad de contactos del conector antes
de que se aplique la muestra de fluido;

comparar la primer medicién (302) con un primer umbral;

determinar si existe una condiciéon de cortocircuito entre la pluralidad de conductores y la pluralidad de
contactos del conector, en base a la comparacion de la primera medicién y el primer umbral;

aplicar una segunda tensién entre al menos un par de la pluralidad de contactos del conector después de que
se aplique la muestra de fluido;
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obtener una segunda medicién (402) entre el al menos un par de la pluralidad de contactos del conector
después de que se aplique la muestra de fluido;

comparar la segunda medicion (402) con un segundo umbral; y

determinar si existe una condicion de circuito abierto entre la pluralidad de conductores y la pluralidad de
contactos del conector basandose en la comparacion de la segunda medicion y el segundo umbral.

9. El sistema de la reivindicacion 8, en el que la primer medicién y la segunda mediciéon son mediciones de corriente
obtenidas entre el par de la pluralidad de contactos (42a, 42b, 42c, 42d) del conector.

10. El sistema de la reivindicacion 9, en el que el primer umbral es 20 nA y el instrumento de medida determina que
existe la condicion de cortocircuito si la primera medicion (302) antes de que se aplique la muestra de fluido es
mayor de 20 nA.

11. El sistema de la reivindicacion 9, en el que el segundo umbral es 200 nA y el instrumento de medida determina
que existe una condicién de circuito abierto si la segunda medicion (402) después de que se aplique la muestra de
fluido es menor de 200 nA.

12. El sistema de una de las reivindicaciones 8 a 11, en el que el instrumento de medida (20) esta adaptado para
aplicar la primera tensién y la segunda tensién a cada par, un par cada vez, de la pluralidad de contactos (42a, 42b,
42c, 42d) del conector.

13. El sistema de la reivindicacién 12, en el que la primera tensién y la segunda tension estan entre 0,2 y 3,0 voltios.

14. El sistema de la reivindicacion 8, en el que la condicién de cortocircuito existe cuando uno de la pluralidad de
contactos del conector esta en contacto con dos o mas de la pluralidad de conductores, y la condicién de circuito
abierto existe cuando uno de la pluralidad de contactos del conector no esta en contacto con cualquiera de la
pluralidad de conductores.

15. El procedimiento de la reivindicacién 1, en el que la condicién de cortocircuito existe cuando uno de la pluralidad
de contactos del conector esta en contacto con dos o mas de la pluralidad de conductores, y la condicion de circuito
abierto existe cuando uno de la pluralidad de contactos del conector no esta en contacto con cualquiera de la
pluralidad de conductores.
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