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ARTIGO ABSORVENTE CONTENDO DISPOSITIVO PARA ENSAIO DE FLUXO
LATERAL
HISTORICO DA INVENGAO

Varios testes estdo sendo desenvolvidos para detectar
componentes na urina. Tais testes podem prover informacg¢des
com relacgdo & satde como um todo, bem como prover uma
indicacdo de um problema de satde. Quando administrados
escalonadamente, tais testes também podem ser capazes de
prover uma indicagdo precoce de um problema de satde, o gue
pode ser muito vantajoso para um tratamento eficaz. Por
meio de exemplo, o teste da urina pode ser usado para
detectar infeccdes do trato urinario, diabetes (incluindo
cetoacidose diabética), parasitas, desidratacdo, defeitos
da dieta, cancer, pressao sanguinea alta, doenga renal,
asma, enfisema grave, alcoolismo, lapus eritematoso
sistémico (SLE), glomerulonefrite e leucemia.

Tais testes podem ser realizados por coleta voluntaria
do paciente e provisdao de uma amostra. Contudo, as amostras
de urina coletadas pelo paciente podem nio ser prontamente
disponiveis com determinados individuos de teste, tais como
criancas, adultos idosos e pacientes lesionados ou nao
ambulatoriais. Adicionalmente, pode ser preferivel coletar
e testar as amostras de urina destes individuos em
determinadas horas ou condigdo, quando © paciente ndo esta
necessariamente na presenga de um médico ou de pessoal
especialmente treinado. Frequentemente, tais individuos
podem receber uma fralda ou outro artigo absorvente para
coletar a urina e prover o descarte de modo higiénico.
Naturalmente, estes artigos devem ser periodicamente

verificados para determinar se a urina e outro residuo



10

15

20

25

30

2/41

corpdreo foi coletado.

Desenvolvimentos especificos foram providos para
coleta e deteccdo de amostras de urina usando uma fralda
e/ou um artigo absorvente. Por meio de exemplo, a Patente
US ntmero 6.713.660 indica um artigo descartavel gue inclui
um biossensor adaptado para detectar um analito bioldédgico
especifico mno residuo corpdreo. A Patente US nuamero
6.203.496 revela uma fralda descartavel possuindo um oOu
mais reagentes quimicos aplicados a regido absorvente que
mudam de cor quando determinados componentes estao
presentes. Patente US nuamero 5.468.236 indica um produto
absorvente descartavel que inclui um dispositivo
quimicamente reativo que é aplicado, por exemplo, a uma ou
mis camada do produto absorvente.

A despeito destes desenvolvimentos para oS artigos
absorventes, ainda permanece uma necessidade. Um artigo
absorvente que inclua um dispositivo ndo apenas capaz de
testar um fluido corpdéreo tal como urina guanto a um ou
mais componentes especificos, porém também equipado para
indicar que tal fluido foi <coletado e testado seria
especificamente benéfico. Adicionalmente, um artigo
absorvente que possa também prover, em determinadas
concretizacdes, um teste de urina eficaz para detectar e
reportar infecgdes do trato urindario também seria
especificamente benéfico.

SUMARIO DA INVENGAO

De acordo com uma concretizagdo da presente invengao,
& revelado um artigo absorvente para recepgao de um fluido
corpdreo suspeito de conter um analito. O artigo compreende

uma camada substancialmente impermeavel a liquido; uma
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camada permeavel a liguido; um nacleo absorvente
posicionado entre a camada substancialmente impermeavel a
liquido e a camada permeavel a liquido, e um dispositivo
para ensaio de fluxo lateral integrado ao artigo e
posicionado, tal gque o dispositivo estd em comunicagdao de
fluido com o fluido corpdreco, gquando fornecido pelo usuario
do artigo. O dispositivo para ensaio de fluxo lateral
compreende um meio cromatografico que define uma zona de
detecgdo, a zona de detec¢do sendo configurada para exibir
um sinal indicativo da presenga ou auséncia do analito no
fluido corpdreo.

De acordo com outra concretizagao da presente
invencdo, é revelado um método para detectar a presenga de
um analito em um fluido corpdreo. O método compreende
provisdo de um artigo absorvente possuindo um dispositivo
para ensaio de fluxo lateral, o dispositivo para ensaio de
fluxo lateral compreendendo um meio cromatografico gue
define uma zona de deteccdo, a zona de detecgdao sendo
configurada de modo a prover um sinal de detecgdo visual
indicativo da presenca ou auséncia do analito dentro do
fluido corpdreo. O artigo absorvente é contatado com o
fluido corpdreo, e a zona de detecgdo & observada gquanto ao
sinal de detecgdo visual.

Outras caracteristicas e aspectos da presente invengao
serdo descritos em mais detalhes a seguir.

BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

Uma revelacdo plena da presente invengdo, incluindo o
melhor modo de realizagdo da mesma, dirigida a um versado
na técnica comum, é estabelecida mais especificamente no

relatério descritivo que faz referéncia as figuras apenas,
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onde:

A figura 1 é uma vista explodida de uma concretizagdo
exemplar de acordo com a presente invengao.

A figura 2 & uma vista em perspectiva é uma vista em
corte parcial de outra concretizagdo exemplar de acordo com
a presente invengado.

A figura 3 é uma vista em perspectiva & uma vista em
corte parcial de outra concretizagdo exemplar de acordo com
a presente invengao.

A figura 4 é wuma vista em perspectiva de outra
concretizacdo exemplar de acordo com a presente invencao.

A figura 5 é uma vista em perspectiva de outra
concretizacdo exemplar de acordo com a presente invencao.

A figura 6 é uma vista em perspectiva que prové um
exemplo de um dispositivo para ensaio de fluxo lateral gue
pode ser empregado em determinadas concretizagdes
exemplares da presente invencao.

O uso repetido de caracteres de referéncia no presente
relatédrio descritivo e desenhos pretende representar as
mesmas caracteristicas ou elementos analogos da invengao.
DESCRICAO DETALHADA DAS CONCRETIZACOES REPRESENTATIVAS

Sera feita referéncia agora em detalhes as varias
concretizacdes da invengao, um ou mais exemplos das mesmas
sendo estabelecidos a seguir. Cada exemplo & provido como
explicagdo e ndao como limitando a invencdo. De fato, ficara
claro aos versados na técnica que inumeras modificagles e
variacdes podem ser realizadas na presente invengao, sem
com isto fugir do espirito e escopo da invengao. Por
exemplo, os aspectos ilustrados ou descritos como parte de

uma concretizagdo, podem ser usados em outra concretizagao
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de modo a se tornar uma concretizacdo adicional. Assim,
pretende-se que a presente invencdo cubra tais modificagdes
e variagdes.

De modo geral, a presente invengdo se dirige a um
artigo absorvente que contém um dispositivo para ensaio de
fluxo lateral para teste de um fluido corpdreo, tal como,
urina, sangue, muco, saliva, etc. O dispositivo para ensaio
de fluxo lateral inclui um meio cromatografico (por
exemplo, membrana porosa) que define uma zona de detecgao
que prové um sinal indicativo da presenga ou auséncia do
analito. O dispositivo também pode incluir wuma zona de
controle gue prové um sinal indicativo de quando uma
quantidade suficiente de fluido corpdreo foi provida e
testada. Independente de sua configuragdo especifica, o
dispositivo para ensaio de fluxo lateral é integrado ao
artigo absorvente de modo a prover ao usudario ou
cuidador (a) uma informacdo rapida da condigdo de saude. Por
exemplo, o dispositivo pode ser integrado a uma fralda, de
modo a prover informag¢des relacionadas a presenca de
enzimas ou outros compostos frequentemente encontrados em
um paciente com infecgao do trato urinario. Estas
informacdes podem fornecer um sistema de aviso precoce de
modo a permitir que o usudrio ou cuidador(a) solicite
testes adicionais e/ou tratamento. Alternativamente,
resultados semiquantitativos ou gquantitativos podem ser
derivados do teste.

Varias concretizacdes da presente invengdao serao
descritas agora em mais detalhes.

I. Dispositivo para ensaio de fluxo lateral

De modo geral, um dispositivo para ensaio de fluxo
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lateral é empregado na presente invengao para realizar um
ensaio heterogéneo. Um ensaio heterogéneo & um no qual as
espécies sdo separadas de outras espécies antes da
deteccdo. A separagdo pode ser realizada por separagao
fisica, por exemplo, transferindo uma das espécies para
outro recipiente de reagao, filtragdao, centrifugagdo,
cromatografia, captura de fase sdlida, separagdo magnética
e outros. A separacgdo também pode ndo ser fisica, pelo dque,
nenhuma transferéncia de uma ou ambas as espécies &
realizada, porém as espécies sdo separadas uma da outra, 1in
situ. Em algumas concretizagdes, por exemplo, um
imunoensaio heterogéneo & realizado o qual utiliza
mecanismos dos sistemas i1munes, onde OsS anticorpos sao
produzidos em resposta & presenga de antigenos que sao
patogénicos ou estranhos aos organismos. Estes anticorpos e
antigenos, isto &, imunoreagentes, s3do capazes de se ligar
um ao outro, pelo gque, causando uma reacdo altamente
especifica que pode ser usada para determinar a presenga ou
concentracido daquele antigeno especifico em uma amostra de
teste fluido. Em outras concretizagdes, contudo, O ensaio
heterogéneo pode empregar reagdes quimicas ndo especificas
para obter a separacgdo desejada.

Em qualguer caso, O emprego de um dispositivo para
ensaio de fluxo lateral fornece intmexros beneficios
incluindo um fluxo mais uniforme do fluido corpdreo e
reagentes durante o teste. Isto pode melhorar a exatidao do
teste e minimizar a necessidade de mecanlismos de controle
externo. Com referéncia & figura 6, por exemplo, uma
concretizagdo de um dispositivo para ensaio de fluxo

lateral 120 serad descrita em mais detalhes. Conforme
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mostrado, o© dispositivo 120 contém um meioc cromatografico
123 opcionalmente suportado por um suporte rigido 121. O
meio cromatografico 123 pode ser fabricado de intmeros
materiais através dos quais a amostra de teste & capaz de
passar. Por exemplo, o meio cromatografico 123 pode ser uma

membrana porosa formada de materiais sintéticos ou gue

ocorrem naturalmente, tais como, polissacarideos (por
exemplo, materiais celuldsicos, tais como, papel e
derivados de celulose, tais como, acetato celulose e
nitrocelulose) ; poliéter sulfona; polietileno; nailon;
fluoreto de polivinilideno (PVDF) ; poliéster;
polipropileno; silica; materiais inorganicos, tais como,
alumina desativada, terra diatomacea, MgSO,4 ou outxro
material inorgénico finamente dividido, uniformemente

disperso em uma matriz polimérica porosa, com polimeros,
tais como, cloreto de vinila, cloreto de vinila-copoclimero
de propileno e cloreto de vinila-copolimero de acetato de
vinila; pano, ambos ocorrendo naturalmente (por exemplo,
algoddo) e sintético (por exemplo, nailon ou raiom); géis
porosos, tais como, gel de silica, agarose, dextrano e
gelatina; peliculas poliméricas, tais como, poliacrilamida
e assim poxry diante. Em uma concretizacido especifica, o meio
cromatografico 123 é formado de nitrocelulose e/ou
materiais de poliéter sulfona. Deve ser entendido que o©
termo ‘“nitrocelulose” se refere aos ésteres de &acido
nitrico de celulose, que podem ser nitrocelulose sozinha ou
um éster misto de acido nitrico e outros acidos, tais como,
Acidos carboxilicos alifaticos possuindo de 1 a 7 atomos de
carbono.

O tamanho e forma do meio cromatografico 123 podem
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variar, de modo geral, como & prontamente reconhecido pelos
versados na técnica. Por exemplo, uma tira de membrana
porosa pode ter um comprimento de cerca de 10 a cerca de
100 mm, em algumas concretizagdes cerca de 20 a cerca de 80
mm, e em algumas concretizag¢des, cerca de 40 a cerca de 60
mm. A largura da tira de membrana também pode variar de
cerca de 0,5 a cerca de 20 mm, em algumas concretizac¢des
cerca de 1 a cerca de 15 mm, e em algumas concretizagdes,
cerca de 2 a cerca de 10 mm. Da mesma forma, a espessura da
tira de membrana & de modo geral pequena o suficiente para
permitir deteccdo com base na transmissdo. Por exemplo, a
tira de membrana pode ter uma espessura inferior a cerca de
500 um, em algumas concretizagdes inferior a cerca de 250
pm e em algumas concretizagdes, inferior a cerca de 150 pm.

Conforme declarado acima, o suporte 121 transporta o
meio cromatografico 123. Por exemplo, o suporte 121 pode
ser posicionado diretamente adjacente ao meio
cromatografico 123 conforme mostrado na figura 1 ou uma ou
mais camadas intermedidrias podem ser posicionadas entre o
meio cromatografico 123 e o suporte 121. Independentemente,
o suporte 121 pode ser formado de modo geral de qualquer
material capaz de transportar o meio cromatografico 123. O
suporte 121 pode ser formado de um material que transmite a
luz, tal como materiais transparentes ou opticamente
difusos (por exemplo, translucidos). Também, & desejado, de
modo geral, gque o suporte 121 seja impermeavel a liguido,
de modo que o fluido escoando através do meio 123 nao vaze
através do suporte 121. Exemplos de materiais apropriados
para o suporte incluem, porém nao estio limitados ao vidro;

materiais poliméricos, tais como, poliestireno,
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polipropileno, poliéster (por exemplo, pelicula Mylar®),
polibutadieno, cloreto de polivinila, poliamida,
policarbonato, epdxidos, metacrilatos e polimelamina e
outros. De modo a prover um suporte estrutural suficiente
para o meio cromatografico 123, o suporte 121 é geralmente
selecionado para possuir uma determinada espessura minima.
Da mesma forma, a espessura do suporte 121 tipicamente nao
é tao grande de modo a afetar adversamente suas
propriedades o&dpticas. Assim, por exemplo, o suporte 121
pode ter uma espessura que varia de cerca de 100 a cerca de
5.000 pm, em algumas concretizacdes cerca de 150 a cerca de
2.000 pm, e em algumas concretizacgdes, cerca de 250 a cerca
de 1.000 pm. Por exemplo, uma tira de membrana apropriada
possuindo uma espessura de cerca de 125 pm pode ser obtida
na Millipore Corp. of Bedford, Massachusetts sob a
denominac¢do "SHF180UB25."

O meio cromatografico 123 pode ser fundido ao suporte
121, onde o laminado resultante pode ser cortado na matriz
para o tamanho e forma desejados. Alternativamente, O meio

cromatografico 123 pode simplesmente Ser laminado ao

suporte 121, por exemplo, com um adesivo. Em algumas
concretizacdes, uma membrana porosa de nitrocelulose oOu
nailon & aderida a uma pelicula Mylar®. Um adesivo €

empregado para ligar a membrana porosa a pelicula Mylar®,

tal como um adesivo sensivel & pressao. Acredita-se gque as
estruturas de laminado deste tipo estejam comercialmente
disponiveis na Millipore Corp. of Bedford, Massachusetts.
Ainda outros exemplos de estruturas de dispositivo laminado
apropriado sao descritas na Patente US nuamero 5.075.077 de

Durlev, ITI e outros, que ¢é incorporada agqui em sua
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totalidade com referéncia para todas as finalidades.

O dispositivo 120 pode conter também um material
absorvente 154 que €& posicionado adjacente ao meio 123. ©)
material absorvente 154 ajuda na promogdo da agdo capilar e
escoamento do fluido através do meio 123. Além disso, O
material absorvente 154 recebe fluido que migrou através de
todo © meio cromatografico 123 e assim drena quaisqguer
componentes ndo reagidos da regido de detecgao para ajudar
a reduzir a probabilidade de “falso positivo”. Alguns
materiais absorventes apropriados que podem ser usados na
presente invengao incluem, porém ndo estdo limitados a
nitrocelulose, materiais celuldsicos, almofadas porosas de
polietileno, papel filtro de fibra de vidro e outros. O
material absorvente pode ser umectado ou Seco antes de ser
incorporado ao dispositivo. A pré-umectagdo facilita o
fluxo capilar para alguns fluidos, porém ndo & tipicamente
necessaria. Também, como €& bem conhecido na técnica, O
material absorvente pode ser tratado com um agente
tensoativo para ajudar no processo de transporte de liguido
por mecha.

De modo a iniciar a detecgao de um analito, o fluido
corpdreo (por exemplo, urina) pode ser aplicado a uma
porgdo do meio cromatografico 123 através do gqual ele pode
entdo viajar na diregdo ilustrada pela seta "L” na figura
6. Alternativamente, o fluido pode ser primeiro contatado
com uma zona de aplicagdo de amostra 142 gue esta em
comunicacdo de fluido com o meio cromatografico 123. A zona
de aplicagdo de amostra 142 pode ser definida por uma
almofada separada ou material conforme mostrado na figura

6, ou simplesmente definida pelo meio cromatografico 123.
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Na concretizacdo ilustrada, o fluido pode viajar da zona de
aplicagdo de amostra 142 para uma almofada conjugada (nao
mostrada) que & colocada em comunicagao com a extremidade
da almofada de amostra. A almofada conjugada pode conter um
ou mais reagentes difusamente imobilizados e ser formada de
um material através do qual um fluido é capaz de passar
(por exemplo, fibras de vidro) . Alguns materiais
apropriados gue podem ser usados para formar o material
absorvente 154 e/ou a almofada de amostra incluem, porém
nio estdo limitados a nitrocelulose, celulose, almofadas
porosas de polietileno e papel filtro de fibra de vidro.
Caso desejado, a almofada de amostra pode também conter um
ou mais reagentes de pré-tratamento de ensaio, anexados a
mesma de forma difusa ou ndo difusa.

Independente do modo especifico pelo qual é formado, ©
dispositivo para ensaio de fluxo lateral da presente
invencdo emprega uma ou mais zonas para provisdo de um
indicador da presenca de um analito. Mais especificamente,
tal zona ou zonas contém um reagente quimico ou bioldgico
que interage com o analito e/ou outros reagentes para gerar
um sinal (por exemplo, sinal visual). Com referéncia
novamente a figura 6, por exemplo, O dispositivo de ensaio
de fluxo lateral 120 inclui uma zona de deteccdao 136 dentro
da qual esta disposto um reagente de captura. Tipicamente,
o reagente de captura ¢& aplicado de wmodo que ele
substancialmente ndo se difunde através da matriz do meio
cromatografico 123 (isto &, ndo é difusamente imobilizado) .
Isto permite gue ©O usuario detecte prontamente a alteragao
de cor gque ocorre guando da reaciao do reagente de captura

com outros compostos. O reagente de captura pode formar,
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por exemplo, uma ligag¢do idnica e/ou covalente com grupos
funcionais presentes na superficie do meio cromatografico
123, de modo gque eles permanegam 1imobilizados sobre a
mesma. Por exemplo, as particulas, tal como descrito a
seguir, podem facilitar a imobilizagdo do reagente na zona
de deteccdo 136. A saber, o reagente pode ser revestido
sobre as particulas, que s3o entdo imobilizadas no meio
cromatografico 123 do dispositivo 120. Desta maneira, O
reagente é capaz de contatar prontamente os CcoOmpostos
escoando através do meio 123.

Outra zona que pode ser empregada no dispositivo para
ensaio de fluxo lateral 120 para aperfeigoamento da
exatidio da deteccdo & uma zona de controle 138. A zona de
controle 138 fornece um sinal ao usuario de gue o teste
estda sendo realizado apropriadamente. Mais especificamente,
podem ser empregados oOs reagentes que escoam através do
meio cromatografico 123 mediante contato com um volume
suficiente do fluido corpdreo sendo testado. Estes
reagentes podem entdo ser observados, tanto visualmente

quanto com um instrumento, dentro da zona de controle 138.

Os reagentes de controle contém, de mwmodo geral, uma
substincia detectavel, tal como, compostos luminescentes
(por exemplo, fluorescentes, fosforescentes, etc.);
compostos radioativos; compostos visuais (por exemplo,

corante colorido ou substi@ncia metdalica tal como Quro) ;
lipossomas ou outras vesiculas contendo substdncias de
producdo de sinal; enzimas e/ou substratos e outros. Outras
substancias apropriadas detectaveis podem ser descritas nas
Patentes US nlumeros 5.670.381 de Jou e outros e 5.252.459

de Tarcha e outros gque sio incorporadas a este documento em
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sua totalidade como referéncia, para todos os fins.

Caso desejado, um ou mais dos reagentes empregados no
dispositivo de ensaio podem ser dispostos nas particulas
(algumas vezes referidos como “microesferas”). Entre outras
coisas, as particulas melhoram a capacidade do reagente de
viajar através de um meio cromatografico. Por exemplo,

podem ser empregadas particulas qgue ocorrem naturalmente,

tais como, nicleos, micoplasma, plasmideos, plastideos,
células de mamiferos (por exemplo, espectros de
eritrdcito), microorganismos unicelulares (por exemplo,
bactérias), polissacarideos (por exemplo, agarose), etc.
Adicionalmente, particulas sintéticas podem também ser
utilizadas. Por exemplo, em uma concretizagao, as

microparticulas de latex gque sSao rotuladas com um
fluorescente ou corante colorido sdo utilizadas. Embora
qualquer particula sintética possa ser utilizada na
presente inveng¢do, as particulas sdo formadas tipicamente

de poliestireno, butadieno estirenos, terpolimero vinilico-

acrilico estireno, polimetilmetacrilato,
polietilmetacrilato, copolimero de anidrido estireno-
maleico, acetato polivinilico, polivinilpirrolidona,

polidivinilbenzeno, polibutilenotereftalato, acrilonitrila,
acrilatos de cloreto de vinila e assim por diante ou um
aldeido, carboxila, amino, hidroxila ou derivado de
hidrazida dos mesmos. Quando utilizadas, a forma das
particulas pode variar de modo geral. Em uma concretizagao
especifica, por exemplo, as particulas tém a forma
esférica. Contudo, deve ser entendido que outras formas
também sdo contempladas pela presente invengao, tais como,

placas, cilindros, discos, barras, tubos, formas



10

15

20

25

30

14/41

irregulares, etc. Além disso, o tamanho das particulas
também pode variar. Por exemplo, o tamanho médio (por
exemplo, didmetro) das particulas pode variar de cerca de
0,1 nm a cerca de 1.000 micra, em algumas concretizagdes,
de cerca de 0,1 nm a cerca de 100 micra e em algumas
concretizagdes de cerca de 1 nm a cerca de 10 micra.
Exemplos comercialmente disponiveis de particulas
apropriadas incluem microesferas carboxiladas fluorescentes
vendidas pela Molecular Probes, Inc. sob a denominagoes
"FluoSphere" (Red 580/605) e "TransfluoSphere" (543/620),
bem como "Texas Red" e 5- e 6 -carboxitetrametilrodamina,
que sdo vendidas pela Molecular Probes, Inc. Além disso,
exemplos comercialmente disponiveis de microparticulas de
latex, coloridas, apropriadas incluem microesferas de latex
carboxiladas vendidas pelo Bang's Laboratory, Inc.

A localizacao da zona de deteccdo 136 e da zona de
controle 138 pode variar com base na natureza do teste
sendo realizado. Na concretizagdo ilustrada, por exemplo, a
zona de controle 138 é definida pelo meio cromatografico
123 e posicionada a Jjusante da zona de deteccdo 136. Em
tais concretizacgdes, a zona de controle 138 pode conter um
material que é imobilizado de modo ndo difuso do modo
descrito acima e forma uma ligagdo quimica e/ou fisica com
os reagentes de controle. ouando os reagentes de controle
contém particulas de latex, por exemplo, a zona de controle
138 pode incluir um polieletrdlito que se liga as
particulas. Varios sistemas de ligacdo polieletrolitica sao
descritos, por exemplo, na Publicacdo de Pedido de Patente
US nuamero 2003/0124739 de Song e outros, Jue & incorporada

neste documento em sua totalidade, como referéncia, para
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todos os fins. Contudo, nas concretizagdes alternativas, a
zona de controle 138 pode ser definida simplesmente por uma
regido de material absorvente 154 para a qual os reagentes
de controle escoam apds atravessarem o meio cromatografico
123.

Independente da técnica de controle especifica
selecionada, a aplicacd@o de um volume suficiente da amostra
de teste ao dispositivo 120 fara com gue um sinal seja
formado dentro da zona de controle 138, se ou nao a enzima
ou outro analito de interesse estiver presente. Entre os
beneficios providos por tal zona de controle estd o de que
o usuario ou outra pessoa estarda informado de que um volume
suficiente de amostra de teste foi adicionado, sem
necessitar de medicdo ou calculo cuidadoso. Isto prové a
capacidade de uso do dispositivo para ensaio de fluxo
lateral 120 sem a necessidade de controle externo do tempo
de reacgdo, do volume da amostra de teste, etc. No caso de
idosos, criancas ou pacientes incapazes de se comunicar
claramente, a zona de controle 138 prové uma indicag¢do de
que uma amostra foi descarregada, coletada e testada com
sucesso.

A zona de deteccdo 136, zona de controle 138, ou
qualquer outra zona empregada no dispositivo para ensaio de
fluxo lateral 120 pode prover, de modo geral, dgualquer
nimero de regides de detecgdo distintas de modo dgue um
usuario pode determinar melhor a concentracido da enzima ou
outro analito dentro da amostra de teste. Cada regiao pode
conter os mesmos ou materiais diferentes. POT exemplo, as
zonas podem incluir duas ou mais regides distintas (por

exemplo, linhas, pontos, etc.). As regides podem ser
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dispostas na forma de linhas em wuma diregdao que é
substancialmente perpendicular ao fluxo da amostra de teste
através do dispositivo 120. Da mesma forma, em algumas
concretizacdes, as regides podem ser dispostas na forma de
linhas em uma direcdo que seja substancialmente paralela ao
fluxo da amostra de teste através do dispositivo 120.

Os reagentes especificos empregados no dispositivo
para ensaio de fluxo lateral dependem do analito de
interesse e da técnica de ensaio empregada. Em uma
concretizacdo especifica, por exemplo, pode ser desejavel
detectar a presenca de leucdcitos na urina como um
diagndéstico precoce de infecgao do trato urinario (“UTI”).
Embora os leucdcitos estejam normalmente presentes na
urina, foi determinado que o limite para niveis patoldégicos
& de cerca de 1 x 10° leucdcitos por mililitro de urina nao
centrifugada. Quando oOs leucdcitos estdo presentes na
urina, a leucdcito esterase € produzida e pode ser usada
como um biomarcador guanto & presenga de leucdcitos.

Uma variedade de reagentes pode ser usada para
detectar a presenca da enzima leucdcito esterase. Tal
reagente €& um substrato que é guimicamente acionado por ou
wclivado” pela enzima de interesse para liberar um produto.
Por exemplo, o substrato pode ser um éster Jue é

cataliticamente hidrolisado mna presenga de leucdécito

esterase para render um composto aromatico. Os ésteres
aromaticos podem incluir, por exemplo, ésteres indoxila
possuindo a seguinte férmula geral: ﬁ

0o —C—R

L

I
H
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onde, R pode ser substituido ou ndo substituido e pode
ser um grupo alquila, um grupo alcdxi, um grupo
hidroxialquila, um grupo alquileno, um grupo acido graxo e
assim por diante. Além disso, os anéis aromaticos podem
também ser substituidos ou ndo substituidos. Exemplos
especificos incluem, por exemplo, acetato de indoxila,
butirato de indoxila, laureato de indoxila, estearato de
indoxila, éster indoxila de um aminocacido blogueado N ou
peptideo ou analogos ticindoxila dos mesmos € éster N-
tosila-L-alanina 3-indoxila. Tais ésteres 1ndoxila sao

hidrolisados por leucdcito esterase para formar um

benzopirrol, tal como, indoxila, que possul a seguinte
estrutura: OH

N

{

H

Esteres de lactato podem também ser empregados, tal
como descrito nas Patentes US numeros 5.464.739 de Johnson
e outros e 5.663.044 de Noffsinger e outros, Jue sao
incorporados agqui em sua totalidade como referéncia para
todos os fins. Os ésteres de lactato sdo geralmente
hidrolisados por leucdcito esterase para prover um composto
hidréxi-pirrol. Outros substratos de éster apropriados
incluem ésteres tiazol, ésteres pirrol, ésteres tiofeno,
ésteres naftila, ésteres fenoxila, ésteres guinolinila,
tais como os descritos nas Patentes US numeros 5.750.359 de
Huh e outros; 4.657.855 de Corey e outros e Publicagado
Japonesa numero 03210193 de Kawanishi e outros gque sao
incorporados aqui em sua totalidade como referéncia para

todos os fins.
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Tipicamente, © substrato & imobilizado de modo difuso
sobre o dispositivo para ensaio de fluxo lateral 120 antes
da aplicag¢do da urina ou outro fluido corpdreo. O substrato
€ disposto preferivelmente a jusante da zona de aplicagao
de amostra 142. Desta maneira uma amostra de teste & capaz
de se misturar com a enzima gquando da aplicag¢do. Caso
desejado, o pH pode ser mantido em um nivel relativamente
neutro para facilitar a reagdo catalisada de enzima
desejada, tal como descrito acima. Para realizar o nivel de
pH desejado, um tampdo pode ser misturado com ©O substrato
antes da aplicacdo do dispositivo 120. Alternativamente, O
tampdo pode ser aplicado separadamente ao dispositivo de
ensaio de fluxo 120, de modo gue é capaz de se misturar com
os reagentes mediante exposig¢do ao fluido corpbdreo sendo
testado.

Independente de um composto aromatico ser liberado
através da clivagem do substrato que & capaz de induzir uma
alteracdo de cor na presenga de determinados reagentes. @)
composto aromdtico liberado & um nucledfilo, pelo que
contém um grupo que & rico em elétrons (por exemplo, amina)
e que pode formar ligagdes com grupos deficientes em
elétron. Por exemplo, ésteres indoxila s&o hidrolisados
pela leucédcito esterase para formar indoxila. A indoxila
contém um sistema rico em aromdticos, rico em elétrons que
& capaz de sofrer ataque eletréfilo por um Iion diazdnio

possuindo a férmula genérica:

N=N%t

O ion de diazénio pode ser um ion dipolar no qual o
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contra-ion da fracdoco diazbénio & 1ligada covalentemente ao
sistema de anel. O sistema de anel do ion diazdnio pode ser
substituido ou ndo substituido. O ion pode ser provido por
varios sais de diazdnio apropriados, tais como, cloretos de
diazdénio, sulfatos de &acido de diazdnio, sulfatos alguil
diazdnio, fluorboratos diazdbnio, benzenossulfonatos de
diazédnio, 1,5-naftalenodissulfonatos de &cido diazdnio e
assim por diante. Exemplos especificos de sais diazdnio sdo
1-diazo-2-naftol-4-sulfonato; 1-diazofenil-3-carbonato; 4-
dAiazo-3-hidrdéxi-l-naftilssulfonato (DNSA) ; 4-diazo-3-
hidrédxi-7-nitro-l1l-naftilssulfonato (NDNS2) ; 4-diazo-3-
hidréxi-1, 7-naftildissulfonato; cloreto de 2-metdxi-4-(N-
morfolinil)benzeno diazdnio; 4-diazo-3-hidrdxi-7-bromo-1-
naftilssulfonato; e 4-diazo-3-hidrdxi-7-[1,oxopropil] -1-
naftilssulfonato. Um sal de diazdnio especificamente
desejado €& cloreto de 5-cloro-2-metoxibenzenodiazdénio, dJque
possuil uma cor amarela e é classificado sob a denominagao
wpiazo Red RC” ou “Fast Red RC”. Mais especificamente,
“Fast Red RC” possul a seguinte estrutura:
OCH,
N=N*Cl~

cl

Outros sais de diazdénio apropriados sao classificados
pelas denominagdes comuns “Fast Red B” e “Fast Blue B”.
Ainda outros sais de diazénio apropriados podem @ Ser
descritos nas Patentes US nlameros 4.637.979 de Skijold e
outros, 4.806.423 de Hugh e outros e 4.814.271 de Hugh e
outros que sdo incorporadas neste documento em sua
totalidade como referéncia para todos os fins.

conforme 1indicado acima, os compostos aromaticos



10

15

20

25

30

20/41

nucleéfilos liberados pela hidrdlise do substrato sao
capazes de sofrer atagque eletrdfilo por um reagente (por
exemplo, ion diazénio). Esta reagdo & frequentemente
referida como “acoplamento” e resulta na formagcdo de outro
reagente possuindo uma COY diferente. Por exemplo, os 1ons
diazénio podem reagir com OS COMPOStOS aromaticos para
formar um composto azo aromatico possuindo a formula
genética, R-N=N-R’, onde "R" e “R” '’ gdo grupos arila. Sem
pretender estar ligado a teorias, acredita-se gque esta
reacdo 1induz tanto um deslocamento de absorgao maxima na
direcdo da extremidade vermelha do espectro (“deslocamento
batocrdmico”) ou na diregao da extremidade azul do espectro
(*deslocamento hipsocrdmico”) . O tipo de deslocamento de
absorcao depende na natureza da molécula azo resultante €
se ela funciona como um aceitador de elétrons (agente de
oxidacdo) onde um deslocamento hipsocrdmico resulta ou Se€
ela funciona como um doador de elétrons (agente de redugao)
onde um deslocamento patocrdmico resulta. O deslocamento de
absorcdo prové uma diferenga de cor que é detectavel, tanto
visualmente guanto por instrumentagdao para indicar a
presenga de ijeucdcito esterase ou outras enzimas dentro da
amostra de teste. PoOTr exemplo, antes do contato com uma
amostra de teste infectada, © ion diazdénio pode ser incolor
ou pode possulr uma determinada cor. Contudo, apds contatar
a amostra de teste ¢ reagir com um composto aromatico
liberado por hidrdlise do substrato, um composto azo
aromatico sera formado exibindo uma cor gque € diferente da
cor inicial do 1ion diazbénio. Compostos azo aromaticos
exemplares dJue podem sex formados incluem dimetildiazeno,

difenildiazeno, 1-naftil-2-naftil diazeno, 3-clorofenil-4-
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clorofenil diazeno, metilvinil diazeno e 2-naftilfenil
diazeno. Em uma concretizagdo especifica, por exemplo,
wrFast Red RC” (amarelo), um ion diazdnio, pode reagir com

indoxila para formar um composto azo aromdtico gue €
vermelho e possui a seguinte estrutura geral (pode ser

substituido ou ndo substituido) :

N

— \

H

Normalmente, o ion diazdénio descrito acima é
imobilizado dentro da zona de detecgdo 136 do disgpositivo
para ensaio de fluxo lateral 120. O ion diazdébnio pode ser
aplicado diretamente ao meio 123 ou primeiro formado na
solucdo antes da aplicacdo. Variogs solventes podem ser
utilizados para formar a solucdo, tais como, porém nao
limitados A& acetonitrila, dimetilsulféxido (DMSO), alcool
etilico, dimetilformamida (DMF) e outros solventes
organicos. Por exemplo, a quantidade de sal diazdénio na
solucdo pode variar de cerca de 0,001 a cerca de 100 mg por
mL de solvente e, em algumas concretizacdes, cerca de 0,1 a
cerca de 10 mg por mL de solvente. Em uma concretizagdo
especifica, a zona de deteccdo 136 & definida pelo meio

cromatografico 123 e formada por revestimento da solugdao no

mesmo usando técnicas bem conhecidas e entdo seca. &
concentragdo de ion diazdédnio pode ser controlada
seletivamente, de modo a prover O nivel desejado de

sensibilidade & detecgdo.
Tipicamente, o ion diazénio sera aplicado de modo que
ele substancialmente nao se difundira através da matriz do

meio cromatografico 123 (isto &, nio sera imobilizado de
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modo difuso) . Isto permite que um  usuario detecte
prontamente a alteragdo de cor gue ocorre gquando da reagao
do 1on diazdnio com um composto aromatico nucledéfilo. O ion
diazdnio pode formar uma ligac¢do idnica e/ou covalente com
grupos funcionais presentes na superficie do meio
cromatografico 123 de modo gue permanece imobilizado na
mesma. Por exemplo, particulas, tais como descritas a
seguir, podem facilitar a imobilizagdo do ion diazdnio na
zona de detecgdoc 136. A saber, o 1ion diazdénio pode ser
revestido nas particulas que sdo entdo imobilizadas no meio
cromatografico 123 do dispositivo 120. Desta maneira, o 1on
diazbébnio & capaz de contatar prontamente o composto
aromdtico nucledéfilo escoando através do meio 123.

Um beneficio do dispositivo para ensaio de fluxo
lateral é a capacidade de incorporar prontamente uma ou
mais zonas de reagente adicionais de modo a facilitar as
reacdes desejadas. Como exemplo, uma zona de reagente (nao
mostrada) pode ser utilizada. Na concretizacdao ilustrada, a
zona de reagente pode estar localizada, tal que a amostra
de teste viaja da zona de aplicagdo de amostra 142 para a
zona de reagente que estad em comunicagdo de fluido com a
zona de aplicacdo de amostra 142. A zona de reagente pode
ser formada no meio 123. Alternativamente, a zona de
reagente pode ser formada de um material separado ou
almofada. Tal almofada de reagente pode ser formada de
qualquer material através do qual a amostra de teste possa
passar, tais como, fibras de vidro.

Além disso, para as zonas especificadas acima, o
dispositivo para ensaio de fluxo lateral 120 também pode

incluir outras zonas opcionais. Por exemplo, © dispositivo
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para ensaio de fluxo lateral 120 pode incluir uma zona de
acelerador (nao mostrada) na qual esta contido um
acelerador para a reagdo de substrato catalisador por
enzima. Tipicamente, o acelerador & imobilizado de forma
difusa dentro da zona de acelerador da maneira descrita
acima, de modo que ele escoa através do meio 123 mediante
contato com a amostra de teste. De modo geral, a
localizacdo da zona de acelerador pode variar, a medida que
ela é posicionada & montante da zona de detecgdo 136. Por
exemplo, em algumas concretizacdes, a zona de acelerador
pode ser posicionada em um local (por exemplo, a zona de
aplicag¢do de amostra 142) que estd a montante da aplicagao
do substrato (por exemplo, zona de reagente) . Em razdao da
separag¢ao provida entre o substrato e o acelerador, a
probabilidade de qualquer reacdo prematura entre oOsS mMesSmMoOS
& assim reduzida. Contudo, deve ser entendido dJque O
acelerador nio obstante pode ser combinado com © substrato
em algumas aplicagdes.

Outra =zona que pode ser empregada € uma zona de
saturacdo (ndo mostrada). A zona de saturacdo é configurada
para remover oOs compostos da amostra de teste gque, de outra
forma, poderiam interferir com a exatiddo do sistema de
deteccdo. Por exemplo, contaminantes dentro da amostra de
teste (por exemplo, fendlicos, bilirubina, urobilinogénio,
etc.) podem reagir com o ion diazénio dentro da zona de
deteccdo 136 e formar um composto azo aromatico, pelo que,
produzindo um resultado “falso negativo”. Assim, a zona de
saturacdo pode conter um agente de saturacdo, tal como um
ion diazénio, gue é capaz de reagir com OS contaminantes da

reacdo. O agente de saturagao pode ser © mesmo Ou diferente
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do agente de detecg¢do usado dentro da zona de detecgao 136.
Tipicamente, o agente de saturag¢do ndo é imobilizado de
forma difusa dentro da zona de saturac¢do, do modo descrito
acima, de modo dgue ele nao escoa através do meio 123 e
interfere com o teste. A localizag¢do da zona de saturagao
pode variar, porém estd tipicamente posicionada a montante
da zona de deteccao 136 e a localizagdo na qual o substrato
é aplicado evita a interferéncia com a detecgdo da enzima.
Por exemplo, na concretizacgao ilustrada, a zona de
saturacdo pode ser posicionada imediatamente a Jjusante da
zona da zona de aplicacdo de amostra 142 e sobre o meio
123. Alternativamente, a =zona de saturagdo 35 pode ser
posicionada a montante da zona de aplicagdoc da amostra 142.

Um método exemplar para detector a presenga de
leucdcito esterase dentro da amostra de teste usando O
dispositivo 120 da figura 6 sera descrito agora em mais
detalhes. Inicialmente, a urina contendo leucdcito esterase
& descarregada para a zona de aplicagdo de amostra 142 e
viaja na "L" para a zona de reagente. Na zona de reagente,
a esterase é capaz de se misturar e comegar a iniciar a
reacdo catalitica. Enguanto escoam através do meio a enzima
e o substrato reagem para liberar um produto aromatico que
subsequentemente se acopla a um ion diazdébnio para formar um
composto azo aromadtico colorido na zona de detecgao 136.
Apds a reagdo, a zona de deteccdo 136 muda de cor, O Jue
pode indicar infecgdo do trato urinario. Devido & natureza
controlada do escoamento de fluido, gualguer substrato nao
reagido é levado para a extremidade do meio de reacgao, de
modo gque & incapaz de interferir adversamente com a

observacdo do composto azo aromatico na regiao de detecgao.
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Naturalmente, a presente invengdo de modo algum esta
limitada ao diagndstico de infecgdo do trato urinario.
Varias condicdes de salde podem ser diagnosticadas através
do teste de fluidos corpdreos tails como urina. O teste
mesmo para uma condigdo simples pode requerer que mGltiplos
analitos diferentes sejam alvejados. Por meio de exemplo, ©
dispositivo de ensaio pode empregar pares de ligacgao
especificos para testar a presenca de determinados analitos
bioldgicos (por exemplo, anticorpos, antigenos, etc.).
Elementos de ligac¢do especificos geralmente se referem a um
elemento de um par de 1ligagao especifico, 1isto &, duas
moléculas diferentes onde uma das moléculas se liga guimica

e/ou fisicamente a segunda molécula. Por exemplo, elementos

de ligagao especificos imunoreativos podem incluir
antigenos, haptenos, aptameros, anticorpos (primarios ou
secundarios) e complexos dos meswmos, incluindo aqueles

formados por métodos de DNA recombinante ou sinteses de

peptideo. Um anticorpo pode ser um anticorpo monoclonal ou

policlonal, uma proteina recombinante oOu mistura(s) ou
fragmento (s) dos mesmos, bem como uma mistura de um
anticorpo e outros elementos de ligacdo especificos. Os

detalhes da preparacgdo de tais anticorpos € sua adequagao
ao uso como elementos de ligacdo sdo bem conhecidos dos
versados na técnica. Outros pares de ligagao especificos
comuns incluem, porém nao estao limitados a biotina e
avidina (ou derivados dos mesmos) biotina e estreptavidina,
carboidratos e lectinas, sequencias de nucleotideo
complementares (incluindo sonda e sequencias de captura de
sacido nucléico empregadas nos ensaios de hibridizagdo de

DNA para detectar uma sequencia de acido nucléico alvo),
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sequencias de peptideo complementares, incluindo aquelas

formadas por métodos recombinantes, moleculares efetoras e

receptoras, horménio e proteina de ligagdo de hormdénio,
cofatores de enzima e enzimas, inibidores de enzima e
enzimas e assim por diante. Adicionalmente, pares de

ligagédo especificos podem incluir elementos que sao
andlogos ao elemento de ligagdo especifico original. Por
exemplo, um derivado ou fragmento do analito, isto &, um
andlogo de analito, pode ser usado & medida que ele possuil,
pelo menos um epitopo em comum com O analito.

Ainda outros analitos de 1interesse podem incluir
proteinas, enzimas, nitritos, cetonas, varias bactérias,
hemécias e leucdcitos, glicose, bilirubina, urobilinogénio
e outros. Por meio de exemplo, a presenga de nitritos na
urina pode indicar uma infecg¢do do trato urinario ou mesmo
outras infecgdes bacterianas no corpo. Para teste quanto a
presenga de nitritos, o dispositivo de ensaio pode
empregar, por exemplo, um substrato imobilizado de forma
difusa no meio cromatografico que inclui ambos uma amina
aromatica e outro composto aromdtico. A amina é selecionada
de modo que ela reagird com o nitrito para formar um sal
diazdnio. O sal, por sua vez, pode reagir com O composto
aromatico para gerar um corante azo que fornece uma
indicacdo visual, por uma alteragdo de cor, de que O
nitrito foi detectado.

II. Artigo absorvente

De acordo com a presente 1invengao, um ou mais
dispositivos para ensaio de fluxo lateral sao interados a
um artigo absorvente. Um “artigo absorvente” se refere, de

modo geral, a qualquer artigo capaz de absorver agua ou



10

15

20

25

30

27/41

outros fluidos. Exemplos de alguns artigos absorventes
incluem, porém ndoc estdo limitados aos artigos absorventes
para cuido pessoal, tais como, fraldas, calgas de
treinamento, calcas 1intimas absorventes, artigos para
incontinéncia, produtos para higiene feminina (por exemplo,
papéis sanitarios), roupas para natagao, lengos para
limpeza de bebes, e outros; artigos absorventes para uso
médico, tais como, pecgas de vestuario, materiais para
fenestrag¢ao, absorventes, absorventes para camas,
bandagens, cortinado absorvente & lencos para limpeza de
uso médico; lencos para limpeza de alimentos; artigos para
limpeza e outros. Materials e processos apropriados para
formacdo de tais artigos absorventes sio bem conhecidos dos
versados na arte. Tipicamente, os artigos absorventes
incluem uma camada substancialmente impermeavel a ligquido
(por exemplo, revestimento externo), uma camada permeavel a
liguido (por exemplo, forro voltado para o corpo, camada de
carga, etc.) e um nacleo absorvente.

Varias concretizacdes de um artigo absorvente que pode
ser formado de acordo com a presente invencdo serdaoc agora
descritas em mais detalhes. Apenas para fins de ilustragao,
a figura 1 ilustra um artigo absorvente tal como uma fralda
101. Na concretizagdo ilustrada, a fralda 101 é& mostrada
possuindo uma forma de ampulheta em configuragdo nao
fixada. Contudo, outras formas podem naturalmente ser
utilizadas, tais como, uma forma geralmente retangular, uma
forma em T, ou forma em I. Conforme mostrado, a fralda 101
inclui um corpo formado por varios componentes incluindo um
revestimento externo 117, forro voltado para © <cOIpo 105,

ntdcleo absorvente 103, uma camada de carga 107. Deve ser



10

15

20

25

30

28/41

entendido, contudo, que outras camadas podem também ser
usadas nas concretizagdes exemplares da presente invengao.
Da mesma forma, uma ou mais das camadas referidas na figura
1 podem também ser eliminadas em determinadas
concretizagcdes exemplares da presente invengao.

O forro voltado para o corpo 105 €& geralmente
empregado para ajuda a 1isclar a pele do usudrio dos
liguidos mantidos no nicleo absorvente 103. Por exemplo, O
forro 105 apresenta uma superficie voltada para © CcoOrpo gque
& tipicamente conformada, de sensagdo macia e nao irrita a
pele do usudario. Tipicamente, o forro 105 & também menos
hidréfilo gue o nacleo absorvente 103, de modo que sua
superficie permanece relativamente seca para O usuario.
Conforme indicado acima, o forro 105 pode ser permeavel a
liquido, de modo a permitir que o ligquido penetre
prontamente através de sua espessura. Construgdes de forro
exemplares que contém uma trama nio tecida sdo descritas
nas Patentes US nameros 5.192.606 de Proxmire e outros;
5.702.377 de Collier IV e outros; 5.931.823 de Stokes e
outros; 6.060.638 de Paul e outros; e 6£.150.002 de Varona,
bem como Publicagdes de Pedido de Patente US nameros
2004/0102750 de Jameson; 2005/0054255 de Morman, € Outros;
e 2005/0059941 de Raldwin e outros, todas incorporadas
neste documento em sua totalidade como referéncia para
todos os fins.

A fralda 101 também pode incluir uma camada de carga
107 que ajuda a desacelerar e difundir as cargas ou
golfadas de liquido que podem ser rapidamente introduzidas
no nicleo absorvente 103. Desejavelmente, a camada de carga

107 aceita rapidamente e mantém, temporariamente, O liguido
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antes da liberacgao do mesmo para as porgdes de
armazenamento ou retencdo do nlicleo absorvente 103. Na
concretizacido ilustrada, por exemplo, a camada de carga 107
é interposta entre uma superficie voltada para a parte
interna 116 do forro voltado para o corpo 105 e o nucleo
absorvente 103. Alternativamente, a camada de carga 107
pode estar localizada em uma superficie voltada para o lado
externo 118 do forro voltado para o corpo 105. A camada de
carga 107 é tipicamente construida de materiais altamente
permedveis a liquido. Exemplos de camadas de carga
apropriadas sd@o descritos nas Patentes US nameros 5.486.166
de Ellis e outros e 5.490.846 de Ellis e outros que sao
incorporadas neste documento em sua totalidade como
referéncia para todos os fins.

O revestimento externo 117 & tipicamente formado de um
material que é substancialmente impermeavel a liguido. PoOT
exemplo, © revestimento externo 117 pode ser formado de uma
pelicula plastica fina ou outro material impermeavel a
liquido flexivel. Em uma concretizagao, o revestimento
externo 117 & formado de wuma pelicula de polietileno
possuindo uma espessura de cerca de 0,01 mm a cerca de 0,05
mm. A pelicula pode ser impermeavel a ligquido, porém
permedvel a gases e vapor de agua (isto €&, "respiravel”) .
Isto permite gque O0s vapores escapem do nutacleo absorvente
103, porém ainda impede gque OS exsudados ligquidos passem
através do revestimento externo 117. Se for desejada uma
sensacdo mails semelhante a pano, © revestimento externo 117
pode ser formado de uma pelicula de polioclefina laminada em
uma trama ndo tecida. Por exemplo, uma pelicula de

polipropileno afinada e estirada pode ser termicamente
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laminada em uma trama ligada pd fiagdo de fibras de
polipropileno.

Além dos componentes mencionados acima, a fralda 101
pode também conter outros componentes como & conhecido na
arte. Por exemplo, a fralda 101 pode conter também uma
folha envoltério de papel tecido substancialmente hidrdéfilo
(ndoc ilustrada) que ajuda a manter a integridade da
estrutura fibrosa do nacleo absorvente 103. A folha
envoltédrio de papel tecido €& tipicamente colocada ao redor
do nlcleo absorvente 103 sobre pelo menos duas superficies
voltadas para a maior das mesmas € compostas de um material
celuldésico absorvente, tal como, enchimento nervurado ou um
papel tecido com alta resisténcia a umidade. A folha
envoltdrio de papel tecido pode ser configurada para prover
uma camada de transporte de liguido por mecha gque ajuda a
distribuir prontamente o liguido sobre a massa de fibras
absorventes do ntcleo absorvente 103. O material de folha
envoltdrio sobre um lado da massa fibrosa absorvente pode
ser ligado a folha envoltdério localizada no lado oposto da
massa fibrosa para efetivamente aprisionar O nucleo
absorvente 103. Adicionalmente, a fralda 101 pode também
incluir wuma camada de ventilag¢do (nao ilustrada) gue €
posicionada entre O nGcleo absorvente 103 e O revestimento
externo 117. Quando utilizada, a camada de ventilagdo pode
ajudar a 1isolar O revestimento externo 117 do nacleo
absorvente 103, pelo que reduzindo o amortecimento no
revestimento externo 117. Exemplos de tais camadas de
ventilacdo incluem uma trama nio tecida laminada em uma
pelicula respiravel, tal como descrito na Patente US namero

6.663.611 de Blaney, e outros, dJue & incorporada neste
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documento em sua totalidade como referéncia para todos oOs
fins.

Em algumas concretizagdes, a fralda 101 também pode
incluir um par de painéis laterais (ou aletas) (nao
mostrados) que se estendem das bordas laterais 132 da
fralda 101 para uma das regides da cintura. Os painéis
laterais podem ser formados integralmente com um componente
de fralda selecionado. Por exemplo, os painéis laterais
podem ser formados integralmente com O revestimento externo
117 ou do material empregado para prover a superficie
superior. Nas configuragdes alternativas, os painéis
laterals podem ser providos por elementos conectados e
montados no revestimento externo 117, a superficie
superior, entre O revestimento externo 117 e a superficie
superior ou em varias outras configuragdes. Caso desejado,
os painéis laterais podem possuir elasticos ou podem de
outra forma ser tornados elastoméricos por emprego do
compbésito ndo tramado elastico da presente 1invengao.
Exemplos de artigos absorventes gue incluem painéis
laterais com elastico e abas fixadoras seletivamente
configuradas sdo descritos no Pedido de Patente PCT numero
WO 95/16425 de Roessler; Patente UsS ntmero 5.399.219 de
Roessler e outros; Patente US numero 5.540.796 de Fries e
Patente US namero 5.595.618 de Fries, cada uma sendo
incorporada neste documento em sua totalidade como
referéncia para todos os fins.

Conforme ilustrado representativamente na figura 1, a
fralda 101 também pode incluir um par de abas (flaps) de
contencdo 112 gque sao configuradas de wmodo a prover uma

barreira e a conter o fluxo lateral dos exsudados
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corpdéreos. As abas de contengido 112 podem estar localizadas
ao longo das bordas laterais opostas lateralmente 132 do
forro voltado para o corpo 105 adjacentes as bordas
laterais do nicleo absorvente 103. As abas de contengao 112
podem se estender longitudinalmente ao longo de todo o©
comprimento do ntcleo absorvente 103 ou podem se estender
apenas parcialmente ao longo do comprimento do nucleo
absorvente 103. Quando as abas de contengao 112 possuem um
comprimento menor em relacdo ao nucleo absorvente 103 elas
podem ser posicionadas seletivamente em qualquer lugar ao
longo das bordas laterais 132 da fralda 101 na regido da
virilha 110. Em uma concretizacdo, as abas de contencao 112
se estendem ao 1longo de todo o comprimento do nucleo
absorvente 113 para conter de forma melhor os exsudados
corpdéreos. Tals abas de contengao 112 sdo geralmente bem
conhecidas dos versados na técnica. Por exemplo,
construcdes e disposigdes apropriadas para as abas de
contencdo 112 sdo descritas na Patente US namero 4.704.116
de Enloe, que & incorporada neste documento em Ssua
totalidade como referéncia para todos os fins.

De modo a prover ajuste aperfeigoado e ajudar a
reduzir o vazamento dos exsudados corpdreos, a fralda 101
pode possuir elasticos constituidos de elementos elasticos
apropriados, conforme explicado adicionalmente a seguir.
Por exemplo, conforme ilustrado representativamente na
figura 1, a fralda 101 pode incluir elasticos para perna
106 construidos para tensionar oOperativamente as bordas
laterais da fralda 101, de modo a prover faixas de perna
possuindo elastico gue podem se conformar de forma justa ao

redor das pernas do usudrio reduzindo assim © vazamento e
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provendo conforto e aparéncia aperfeigoados. Os elasticos
de cintura 108 s3o configurados para prover um ajuste
resiliente, confortavel e justo ao redor da cintura do
usuario.

A fralda 101 também pode incluir um ou mais fixadores
130. Por exemplo, dois fixadores flexiveis 130 sao
ilustrados na figura 1 sobre as bordas laterais opostas das
regides de cintura para criar uma abertura de cintura e um
par de aberturas de perna ao redor do usuario. A forma dos
fixadores 130 pode variar, de modo geral, porém pode
incluir, por exemplo, formas geralmente retangulares,
formas quadradas, formas circulares, formas triangulares,
formas ovais, formas lineares e outras. Os fixadores podem
incluir, por exemplo, um material de alca e gancho, botdes,
pinos, presilhas, fixadores do tipo fita, coesivos,
fixadores de tecido e alga, etc. Em uma concretizagao
especifica, cada fixador 130 inclui uma pega separada de
material de gancho fixada na superficie interna de um
suporte flexivel.

As varias regides e/ou componentes da fralda 101 podem
ser montados em conjunto usando qualgquer mecanismo de
fixacgao conhecido, tal como, adesivo, ultrassdénicos,
liga¢des térmicas, etc. Adesivos apropriados podem incluir,
por exemplo, adesivos fundidos a quente, adesivos sensiveis
a pressao e outros. Quando utilizado, © adesivo pode ser
aplicado como uma camada uniforme, uma camada padronizada,
um padrdo aspergido ou qualquer um dentre linhas separadas,
espirais ou pontos. Na concretizagdo ilustrada, por
exemplo, © revestimento externo 117 e © revestimento

voltado para o corpo 105 sdo montados um no outro e ao
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nicleo absorvente 103 usando um adesivo. Alternativamente,
o nicleo absorvente 103 pode ser conectado ao revestimento
externo 117 usando fixadores convencionais, tals como,
botdes, ganchos e fixadores do tipo gancho e alga,
fixadores do tipo adesivo e outros. De modo semelhante,
outros componentes de fralda, tais como, elementos
elasticos para perna 106, elementos eldasticos para cintura
108 e fixadores 130 podem também ser montados dentro da
fralda 101 usando qualguer mecanismo de fixagao.

De modo geral, © dispositivo para ensaio de fluxo
lateral pode ser incorporado ao artigo absorvente em varias
orientacdes e configuragdes diferentes, a medida dgue O
dispositivo & capaz de receber o fluido corpdreo e prover
um sinal a um usuario ou cuidador (a) da presenga oOu
auséncia do analito. Por exemplo, a zona de deteccdo e/ou
sona de controle sdo normalmente visiveis ao usuario ou
cuidador (a), de modo a provexr uma indicacdo simples, exata
e rapida da presenga do analito. A visibilidade de tal
zona (s) pode ser realizada de varias formas. PoOr exemplo,
em algumas concretizacdes, o artigo absorvente pode incluir
uma porg¢do transparente ou translicida (por exemplo,
janela, pelicula, etc.) gque permite que a zona de detecgao
e/ou zona de controle seja prontamente visualizada sem &
remocdo do artigo absorvente do usuario e/ou sem O desmonte
do artigo absorvente. Em outras concretizacdes, a zona de
deteccdo e/ou zona de controle podem ser estender atraveés
de um orificio ou abertura no artigo absorvente para
observacdo. Ainda em outras concretizagdes, a zona de
deteccdo e/ou zona de controle podem ser posicionadas

simplesmente sobre a superficie do artigo absorvente para
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observacdo.

Com referéncia agora as figuras 1 e 6, de acordo com
uma concretizagdo exemplar da presente invencdo, a fralda
101 inclui um dispositivo para ensaio de fluxo lateral 120,
gue pode ser posicionado pelo menos parcialmente entre o
revestimento externo 117 e o nlcleo absorvente 103. O
dispositivo para ensaio de fluxo lateral 120 pode ser
posicionado, tal que a zona de detecg¢gdo 136 e a zona de
controle 138 sejam visivels através da Jjanela 140 e no
revestimento externo 117. A zona de amostra 142,
posicionada na extremidade do dispositivo de ensaio 120 €&
posicionada estrategicamente na fralda 101, de modo gue a
urina descarregada pelo usuadrio possa se dirigir a zona de
amostra 142 para coleta de pelo menos uma porgao da urina
descarregada 1l&. O material absorvente 154 & também provido
na outra extremidade do dispositivo de ensaio 120 para
prender parte da amostra e promover transporte de liquido
por mecha ou fluxo capilar no dispositivo 120 conforme sera
descrito mais completamente a seguir.

A figura 1 ilustra o dispositivo de ensaio 120 como
sendo colocado diretamente dentro das camadas que
compreendem o artigo absorvente 101. Alternativamente, o
dispositivo de ensaio 120 pode ser parcial ou completamente
encapsulado dentro de uma pelicula fina (ndo mostrada)
exceto para a zona de amostra 142, Jue permanece exposta ao
fluido corpéreo (por exemplo, urina) sendo testado. Tais
concretizacdes podem ser desejaveis de modo a inibir outros
componentes do dispositivo de ensaio 120, diferentes da
zona de amostra 152, de receberem o fluido corpdreo

diretamente do usuario ou das camadas do artigo absorvente
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101. Por exemplo, © dispositivo de ensaio 120 pode operar
mais eficazmente se a zona de transporte de ligquido por
mecha 154 for blindada de modo que ela arrasta o fluido
corpdreo apenas da zona de amostra 142 e ndo do artigo
absorvente 101. Tal pelicula fina pode ser construida, por
exemplo, de varios materiais incluindo polimeros, tais
como, polietileno, polipropileno, policarbonato e outros.

Conforme declarado, o dispositivo de ensaio 120 &
posicionado, de modo a receber o fluido corpdreo
descarregado. Conforme mostrado, o dispositivo de ensaio
120 inclui uma zona de amostra 142 para coleta do fluido.
Alternativamente, a zona de amostra do dispositivo de
ensaio 120 pode ser construida de um ou mais componentes
que fazem parte do artigo absorvente 101. Como exemplo, a
zona de amostra seria construida como parte da camada de
carga 107, nucleo absorvente 103 ou oOutros componentes gue
podem ser usados na construcdo do artigo absorvente 101 €
que sdo capazes de receber e prover fluido ao dispositivo
de ensaio 120.

O dispositivo de ensaio 120 pode ser configurado com a
fralda 101 em varios lugares e orientagdes diferentes. A
figura 1 ilustra o dispositivo de ensaio 120 em uma pPoOsSigac
entre o nicleo absorvente 103 e o revestimento externo 117.
Desta maneira, as zonas 136 e 138 sao visiveis através da
janela 140 gquando a fralda 101 estiver no lugar no usuario.
A Jjanela 140 é fabricada de um material transparente,
formado como parte do revestimento externo 117, de modo a
prevenir vazamentos indesejaveis dos fluidos coletados. Em
tais casos, os resultados do teste com O dispositivo 120

podem ser prontamente observados sem a remogac da fralda
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101 do usuario. Alternativamente, o dispositivo 120 seria
colocado, por exemplo, entre o nlcleo absorvente 130 e ©
forro voltado para o corpo 105 com a Jjanela 140 sendo
definida pelo forro voltado para o corpo 105. Em tais
casos, os resultados do teste com o dispositivo de ensaio
120 podem ser verificados quando a fralda 101 esta sendo,
por exemplo, trocada ou substituida no usuario.
Adicionalmente, o dispositivo 120 pode ser colocado em
outros locais e em orientagdes diferentes.

De fato, conforme sera entendido pelo emprego da
presente revelagdo, varias concretizagdes exemplares
existem para integrar O dispositivo de ensaio 120 a um
artigo absorvente conforme sera descrito adicionalmente.
Por exemplo, a figura 2 ilustra outra concretizacao
exemplar da presente invengdo, onde O dispositivo de ensaio
120 foi integrado a fralda 215. Aqui, uma Jjanela 140
permite observagdes da zona de deteccdo 136 e da zona de
controle 138 conforme descrito anteriormente. Em comparagao
a figura 1, o dispositivo de ensaio 120 foi colocado em um
lado oposto ao da fralda 101.

A figura 3 ilustra outra concretizacdo exemplar onde O
dispositivo de ensaio 120 foi integrado a uma fralda 315.
Novamente, a janela 340 permite observacdes da zona de
deteccdo 136 e da zona de controle 138, conforme descrito
anteriormente. De modo semelhante as figuras 1 e 2, a zona
de transporte de 1liquido por mecha 154 €& colocada em
proximidade ao revestimento externo 117. Contudo, em
contraste com as figuras 1 e 2, a zona de amostra 142 &
colocada em proximidade a pele do usuario. Mais

especificamente, a fralda 315 é construida com o
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dispositivo de ensaio 120 se estendendo através do nucleo
absorvente 303 e do forro voltado para o corpo 305 para uma
posicdo onde a zona de amostra 142 estara adjacente a pele
do usuario.

A figura 4 ilustra uma fralda 415 possuindo dois
dispositivos de ensaio 120 integrados na mesma. Conforme
mostrado, a janela 440 permite que a zona de deteccgdo 136 e
a zona de controle 138 de dois dispositivos de ensaio
diferentes 120 sejam observadas do lado de fora da fralda
41s. Tal configuragdo pode ser desejavel, por exemplo,
guando cada dispositivo de ensaio 120 & construido para
detectar a presenga de analitos diferentes. Além disso, ©Os
dispositivos de ensaio na figura 4 s&o orientados em um
dngulo obtuso com relagdo as concretizacdes das figuras 1 a
3. Assim, a figura 4 também ilustra gque mwmaltiplas
configuragdes e orientacdes para dispositivos 120 podem ser
utilizadas de acordo com OS ensinamentos revelados neste
documento.

A figura 5 mostra O dispositivo de ensaio 120
incorporado dentro da fralda 515. Ao invés de serem
visiveis através da janeira, a zona de deteccgao 136 e zona
de controle 138 estdo na realidade no lado de fora da
fralda 415. A zona de amostra 142 reside dentro da fralda
515 como parte do dispositivo de ensaio 120 e se estende
através da abertura 542 em um revestimento 517. Uma
pelicula transparente 541 & fixada ao revestimento 517 para
proteger O dispositivo de ensaio e prevenir O fluido de
vazar da fralda 515.

Para cada uma das concretizacdes descritas acima, ©

dispositivo de ensaio 120 pode ser fixado na posigao, no
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artigo absorvente, empregando varias técnicas ou

mecanismos. Por exemplo, o dispositivo de ensaio 120 pode

ser anexado usando qualqguer mecanismo de anexagao
conhecido, tal como, adesivo, ultrassdénico, ligacgodes
térmicas, etc. Adesivos apropriados podem incluir, por

exemplo, adesivos de fusdo térmica, adesivos sensiveis a
pressdo e outros. Quando utilizado, o adesivo pode ser
aplicado como uma camada uniforme, uma camada padronizada,
um padrdo aspergido ou quaisquer linhas separadas, espirais
ou pontos. Alternativamente, o dispositivo de ensaio 120
pode ser conectado usando fixadores convencionais, tais
como, botd&es, ganchos e fixados do tipo gancho e alga,
fixadores de fita adesiva e outros. Como um exemplo
adicional, bolsos ou aberturas podem ser construlidos em uma
ou mais camadas do artigo absorvente para ajustar a posigao
do dispositivo de ensaio 120. Em resumo, varias
configura¢des podem ser usadas para prender o dispositivo
de ensaio na posigdo, o que ajuda a garantir o contato com
o fluido corpdreo a ser testado.

Novamente, as concretizagdes das figuras 1 a 6 sao
providas apenas CcOmo exemplo uma vez dque a presente
invencdo ndo esta limitada a uma fralda e pode ser usada
com outros artigos absorventes. Além disso, varias
configuracdes e variacdes de um dispositivo de ensaio podem
ser empregadas. Tais dispositivos de ensaio podem ser
incorporados em varias orientagdes e configura¢des em tais
artigos absorventes.

Independente do modo especifico no qual é integrado,
um fluido, tal como urina, pode ser diretamente

descarregado na porcgdao do meio cromatografico 123, um
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revestimento permeavel a liquido ou outro dispositivo de
ensaio circundando o material 120 ou pode ser descarregado
em um componente do artigo absorvente no qual o dispositivo
de ensaio 120 foi integrado. Uma vez gue o fluido alcanga o
meio cromatografico 123, o fluido pode entdo fluir na
direcgao ilustrada pela seta “L“ na figura 6.
Alternativamente, a amostra de teste pode ser aplicada,
primeiro, ou fornecida a uma zona de aplicagdo de amostra
142 gue esta em comunicagdo de fluido com o© meio
cromatografico 123. A zona de aplicagd@o de amostra 142 pode
ser formada no meio 123. Alternativamente, conforme
mostrado na figura 1, a zona de aplicagdo de amostra 142
pode ser formada por um material separado, tal como uma
almofada.

Apds um tempo de reacdo suficiente, a intensidade da
cor na zona de detecgdo 136 pode ser medida para determinar
quantitativa ou semigquantitativamente O nivel de analito
presente na amostra de teste. Nio obstante, enguanto O
teste quantitativo pode ser realizado, o teste gualitativo
& tipicamente empregado para prover o teste precoce €
monitoramento de uma condigdo de doenga. Assim, gquando um
ou mais analitos de interesse sao visualmente detectados, O
usuario ou cuidador (a) recebe uma indicacdo de que o teste
guantitativo adicional pode ser realizado. POr exemplo, uma
fralda possuindo um dispositivo de ensaio integrado pode
ser usada periodicamente com criancas ou pacientes nao
ambulatoriais como parte de um programa de monitoramento
que testa infeccdes do trato urinario (UTI). Quando da
indicacdo de um resultado de teste positivo, teste

quantitativo adicional pode entao ser realizado para
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determinar o escopo e estagio do problema detectado, de
modo a prover informag¢des adicionais para o tratamento.
Embora a invencao tenha sido descrita em detalhes com
relagcdo as concretizagdes especificas da mesma, sera
apreciado pelos versados na técnica, quando do entendimento
do precedente, que muitas alteragdes, variacodoes e
equivalentes destas concretizagdes podem ser concebidos.
Consequentemente, o escopo da presente invencdo poderia ser
avaliado bem como aquele das reivindicag¢des apenas e

guaisquer eguivalentes dos mesmos.
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REIVINDICAGOES
1. Artigo absorvente para receber um fluido

corpdreo suspeito de conter um analito, caracterizado pelo

fato de gue compreende:

uma camada substancialmente impermeavel a liquido;

uma camada permedvel a liquido;

um nlicleo absorvente posicionado ente a camada
substancialmente impermedvel a liquido e a camada permeavel
a liquido; e

um dispositivo para ensaio de fluxo lateral
integrado ao artigo e posicionado, tal gque, o dispositivo
estd em comunicag¢do de fluido com o fluido corpdreo guando
provido por um usudrio do artigo, o dispositivo para ensaio
de fluxo lateral compreendendo um meio cromatografico que
define wuma zona de detecgdo, a zona de detecgdo sendo
configurada para exibir um sinal indicativo da presenga ou
auséncia do analisado no fluido corpdreo.

2. Artigo absorvente, de acordo com a reivindicagado

1, caracterizado pelo fato de que o dispositivo para ensaio

de fluxo lateral inclui uma zona de controle pra indicar
que um volume suficiente do fluido corpdreo foi recebido
pelo dispositivo para ensaio de fluxo lateral.

3. Artigo absorvente, de acordo com a reivindicagdo

2, caracterizado pelo fato de que compreende,

adicionalmente, um reagente de controle que é capaz de ser
detectado dentro da zona de controle.
4. Artigo absorvente, de acordo com a reivindicagao

2, caracterizado pelo fato de que o artigo absorvente

define uma janela dentro da qual a zona de detecgdo, a zona

de controle ou ambas sdo observaveis.
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5. Artigo absorvente, de acordo com qualguer uma

das reivindicagdes 1, 2, 3 ou 4, caracterizado pelo fato de

que o dispositivo para ensaio de fluxo lateral compreende
adicionalmente uma zona de aplicag¢do de amostra.
6. Artigo absorvente, de acordo com a reivindicagdo

5, caracterizado pelo fato de que a zona de aplicagdo de

amostra & compreendida de pelo menos parte do nlcleo
absorvente.
7. Artigo absorvente, de acordo com a reivindicagdo

1, caracterizado pelo fato de que o dispositivo para ensaio

de fluxo lateral estd posicionado entre a camada
substancialmente impermeavel a liguido e o nicleo
absorvente.

8. Artigo absorvente, de acordo com a reivindicagdo

7, caracterizado pelo fato de que o dispositivo para ensaio

de fluxo lateral é aderido ao nicleo absorvente.
9. Artigo absorvente, de acordo com a reivindicagao

1, caracterizado pelo fato de que o dispositivo para ensaio

P

de fluxo lateral é posicionado entre a camada permeavel a
liquido e o nicleo absorvente.
10. Artigo absorvente, de acordo com a

reivindicag¢do 1, caracterizado pelo fato de que o

dispositivo para ensaio de fluxo lateral se estende pelo
menos parcialmente através da abertura, de modo que a zona
de deteccdo esta localizada fora do artigo absorvente.

11. Artigo absorvente, de acordo com gualgquer uma
das reivindicag¢des 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 ou 10,

caracterizado pelo fato de que um reagente de captura &

substancialmente imobilizado de forma ndo difusa dentro da

zona de detecgdo.
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12. Artigo absorvente, de acordo com a

reivindicagdo 11, caracterizado pelo fato de gque o reagente

de captura & um elemento de ligagdo especifico.
13. Artigo absorvente, de acordo com a

reivindicag¢do 11, caracterizado pelo fato de que o reagente

de captura & um ion diazbnio ou um derivado do mesmo.
14. Artigo absorvente, de acordo com a

reivindica¢do 11, caracterizado pelo fato de gue o

disposgitivo para ensaio de fluxo lateral compreende,
adicionalmente, um reagente imobilizado de forma difusa.
15. Artigo absorvente, de acordo com a

reivindicag¢do 14, caracterizado pelo fato de que o reagente

imobilizado de forma difusa inclui um elemento de ligagdo
especifico.
16. Artigo absorvente, de acordo com a

reivindicag¢do 14, caracterizado pelc fato de que o reagente

imobilizado de forma difusa inclui um substrato de éster
aromatico.

17. Artigo absorvente, de acordo com gualgquer uma
das reivindica¢des 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12,

13, 14, 15 ou 16, caracterizado pelo fato de gque o

dispositivo para ensaio de fluxo lateral inclui um material
absorvente que recebe o fluido corpdéreo apds escoamento
através do meio cromatografico.

18. Artigo absorvente, de acordo com gualgquer uma
das reivindicacdes 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12,

13, 14, 15, 16 ou 17, caracterizado pelo fato de que o

fluido corpdreo & urina.

19. Artigo absorvente de acordo com qualgquer uma

das reivindica¢des 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12,
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13, 14, 15, 16, 17 ou 18, caracterizado pelo fato de que o

artigo & uma fralda compreendendo um revestimento externo,
um forro voltado para o corpo ligado ao revestimento
externo, onde o nicleo absorvente é posicionado entre o
revestimento externo e o forro voltado para © COrpo e
adicionalmente onde o revestimento externo compreende a
camada substancialmente impermedvel ao liquido e o forro
voltado para o corpo compreende a camada permeavel a
ligquido.

20. Método para detectar a presenga de um analito

dentro de um fluido corpdreo, o método caracterizado pelo

fato de que compreende:

provisdo de um artigo absorvente possuindo um
dispositivo para ensaio de fluxo lateral, o dispositivo
para ensaio de fluxo 1lateral compreendendo um meio
cromatografico que define uma zona de detecgdo, a zona de
deteccgdo sendo configurada para prover um sinal de detecgdo
visual indicativo da presenga ou auséncia do analito dentro
do fluido corpdreo;

contato do artigo absorvente com o fluido corpdreo;

observacdo da zona de detecgdo gquanto o sinal de
detecgdo visual.
21. Método, de acordo com a reivindicagdao 20,

caracterizado pelo fato de que compreende, adicionalmente,

teste quantitativo ou semiquantitativo para o analito apds
o sinal de detecc¢do visual ser observado.
22. Método, de acordo com (qualquer uma das

reivindicac®es 20 ou 21, caracterizado pelo fato de que o

fluido corpdreo € urina.
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23. Método, de acordo com gualguer uma das

reivindicag¢des 20, 21 ou 22, caracterizado pelo fato de que

o artigo absorvente & uma fralda.
24. Método, de acordo com gqualquer uma das

reivindicag¢des 20, 21, 22 ou 23, caracterizado pelo fato de

gque o dispositivo para ensaio de fluxo lateral inclui uma
zona de controle, onde a zona de controle é configurada
para prover um sinal de controle visual gue indica se um
volume suficiente do fluido corpdreo foi recebido.

25. ME&todo, de acordo com a vreivindicagdo 24,

caracterizado pelo fato de que compreende adicionalmente a

zona de controle para o sinal de controle visual.
26. Método, de acordo com a reivindicagdo 25,

caracterizado pelo fato de que compreende, adicionalmente,

a observagdo peridédica da zona de detecgao, zona de

controle ou ambas.
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RESUMO
ARTIGO ABSORVENTE CONTENDO DISPOSITIVO PARA ENSAIO DE FLUXO
LATERAL

E provido um artigo absorvente gue contém um
dispositivo para ensaio de fluxo lateral para testar um
fluido corpdreo, tal como, urina, sangue, muco, saliva,
etc. O dispositivo para ensaio de fluxo lateral inclui um
meio cromatografico (por exemplo, membrana porosa) que
define uma zona de detecgdo que fornece um sinal gque indica
a presenga ou auséncia do analisado. O dispositivo pode
também incluir uma zona de controle que prové um sinal que
indica se uma quantidade suficiente de fluido corpdreo foi
fornecida e testada. Independente de sua configuragdo
especifica, o dispositivo para ensaio de fluxo lateral &
integrado ao artigo absorvente para prover ao usuario ou
cuidador uma informagdo rapida a respeito da condigdo de
salGde. Por exemplo, o dispositivo pode ser integrado a uma
fralda para prover informag¢des com relagdo a presenga de
enzimas ou outros compostos frequentemente encontrados com
um paciente possuindo infec¢do do trato urinadrio. Estas
informa¢des podem prover um sistema de aquecimento precoce
para permitir que o usuario ou cuidador procure teste e/ou
tratamento adicional. Alternativamente, resultados

semiquantitativos ou gquantitativos podem derivar do teste.
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