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de controlar a forca de pressao entre o anel de pressao (1) e a pele (3) no momento de se iniciar 0 movimento de perfuracgao,
forga esta que deve ser de pelo menos 3 N e no maximo 8 N.
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Relatério Descritivo da Patente de Invencao para "SISTE-
MA PARA A PRODUGAO DE UMA AMOSTRA DE LiQUIDO COR-
PORAL POR MEIO DA PERFURAGAO DA PELE".
[001] A presente invencao refere-se a coleta de amostras de li-
quido corporal para permitir a analise das mesmas, isto &, a determi-
nacdo de concentracdo de analitos no mesmo. Em particular, a pre-
sente invencao refere-se a instrumentos e sistemas para a produgao
de uma pequena amostra de liquido corporal por meio da perfuragcao
da pele de um sujeito (homem ou animal), utilizando um elemento de
puncao descartavel tendo uma ponta de perfuracéo epitelial adequada
para gerar um pequeno ferimento a partir do qual a amostra é extraida.
Dependendo do local da pele usado e da profundidade da puncéo, o
liquido corporal sera sangue, um liquido intersticial ou uma mistura dos
mesmos.
[002] A analise com base na perfuragao da pele € importante em
diversos campos do diagnostico e tratamento médicos. De particular
importancia € o campo da administracao da diabete. Foi determinado
que os graves danos a longo prazo causados pela diabete poderao ser
evitados se o paciente controlar o seu nivel de agucar no sangue por
varias vezes ao dia, a fim de adaptar as injecdes de insulina necessa-
rias estritamente a real necessidade de manutencao de um nivel cons-
tante de acucar no sangue. Isto requer o assim chamado "monitora-
mento doméstico" pelo préprio paciente ou por outras pessoas sem
formacao médica.
[003] Outras areas importantes do diagnostico e tratamento me-
dicos com requisitos similares, inclusive o monitoramento domeéstico,
referem-se, por exemplo, ao controle regular do colesterol no sangue e
ao controle dos parametros de coagulagcao sanguinea. A presente in-
vencao é particularmente adequada, mas nao limitada, as aplicagdes

de monitoramento domeéstico. Existem ainda exigéncias similares, por
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exemplo, nos assim chamados "testes proximos ao paciente" ("near
patient testing").

[004] A puncéo da pele é geralmente realizada por um sistema
de puncdo composto por componentes mutuamente adaptados, tais
como um instrumento portatil reutilizavel e elementos de pungdo. O
movimento necessario para a pung¢ao (0 movimento de perfuragcao) é
iniciado por uma unidade de pun¢ao provida dentro de um estojo do
instrumento e adaptada para o inicio de um elemento de puncao co-
nectado ao mesmo. Lancetas podem ser conectadas de maneira inter-
cambiavel a unidade e, de modo geral, sdo itens descartaveis.

[005] Depois de iniciar o movimento de punc¢ao, a lanceta é con-
duzida em direcdo de perfuracao até atingir um ponto de deslocamen-
to maximo e, posteriormente, € mais orientada no sentido inverso. Mui-
tos mecanismos de inicio de lanceta adequados tém sido descritos. Na
maioria dos casos, a for¢a de inicio € fornecida por uma mola tensio-
nada, e a unidade de lanceta inclui ainda um meio mecanico adequado
para a conversao da for¢ca da mola ao movimento necessario de uma
lanceta.

[006] Uma consideragao importante no desenvolvimento dos sis-
temas de puncao € a dor causada pela a¢ado da picada. Esta dor e a
facilidade de uso sao fatores decisivos que determinam a compatibili-
dade ao paciente, isto €, a sua disponibilidade em fazer analises regu-
lares, conforme necessario, para a manutencao de sua saude. Foi de-
terminado que a producao confiavel de uma quantidade necessaria de
liquido de amostra com um minimo de dor depende muito da reprodu-
tibilidade de uma profundidade 6tima de penetracdo da ponta do ele-
mento de punc¢éo na pele (vide patente U.S. N° 5 318 584).

[007] Nos sistemas de lanceta anteriores, a analise geralmente
requeria uma pluralidade de etapas a serem executadas pelo usuario.

Apds a pungao com tais sistemas anteriores, 0 sangue ndo emanava
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imediatamente do local do ferimento na pele puncionada. Sendo as-
sim, etapas de "ordenha", como beliscar, apertar e amassar, eram ne-
cessarias a fim de expressar a quantidade requerida de liquido de
amostra. Finalmente, o liquido de amostra entrava em contato com um
elemento de analise de um sistema de analise (que ficava separado e
distinto do sistema de puncéo) e a analise era, entéo, realizada.

[008] A fim de melhorar a producao de liquido de amostra no lo-
cal da puncao e evitar a "ordenha" manual foram feitas diversas pro-
postas, todas as quais relacionadas ao desenho da area de contato
em uma extremidade distal do instrumento de puncgéao tendo uma su-
perficie de contato com a pele (em geral, em forma de anel) em torno
de uma abertura de contato com a pele. Tais sistemas de pungao sao
descritos nos documentos WO 99/26539, WO 01/89383 A2, EP 1 245
187 A1, EP 1 586 269, e EP 1 586 270.

[009] Embora estas abordagens difiram de diversas maneiras,
uma caracteristica comum das mesmas € que a abertura de contato
com a pele tem um diametro relativamente grande por meio da qual a
pele se avoluma na abertura de contato com a pele formando uma pro-
tuberancia local alvo que penetra em certa medida na abertura quando
o instrumento de puncao € pressionado com sua extremidade distal
(isto €, com a superficie de contato com a pele) contra a pele. Esta
acao de abaulamento (doravante designada como "protuberancia local
alvo") é geralmente combinada com meios adicionais para aumentar a
producéo de liquido de amostra, tal como uma ac¢ao de aperto mecani-
co no sentido radial interno, uma acao de bombeamento envolvendo o
movimento axial de partes do instrumento, etc.

[0010] Idealmente, estas medidas permitem uma elevada taxa de
sucesso (de preferéncia melhor que 90 %), com uma quantidade sufi-
ciente de liquido de amostra sem "ordenha" manual. Mais uma vez,

este € um requisito dos sistemas de puncao e analise integrados que,
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em um unico instrumento, compreendem, em conjunto, um meio para
a producao de amostra do tipo puncdo e um meio para a analise. Es-
tes sistemas integrados foram propostos em diversas variantes que
podem ser atribuidas a dois tipos, quais sejam:

a) os "sistemas de duas unidades" - em um unico estojo de
instrumento - duas unidades separadas para puncao e para analise.
Normalmente, as unidades se movimentam uma apds a outra para
uma abertura comum de contato com a pele (vide, por exemplo, EP 1
669 028 A1 e EP 1 736 100 A1).

b) os "sistemas de uma unica unidade" que opera com uma
unica unidade de puncao e analise combinadas, adequados para a
realizacdo de ambas as fung¢des (puncao e analise). A maioria de tais
sistemas opera com elementos de puncédo e analise integrados. Os
dois componentes de tais elementos de puncéo e analise combinados
sao, de modo geral, fabricados em separado, mas montados pelo fa-
bricante ou pelo menos antes do uso, isto €, antes de 0 movimento de
puncao ser iniciado. No instrumento, tais elementos sado processados
como um unico artigo. Em outros sistemas de uma unica unidade, am-
bas as fungdes (de pungcdo e analise) sao realizadas pela mesma uni-
dade, mas um elemento de pungcao e um elemento de analise sao for-
necidos e processados separadamente durante pelo menos uma parte
do procedimento analitico. Exemplos de sistemas de uma unica unida-
de sdo descritos nas seguintes publicagées: WO 01/72220, WO
03/009759 A1, EP 1 342 448 A1, EP 1 360 933 A1, e EP 1 362 551
A1,

[0011] Embora varios dentre os sistemas apresentados, em espe-
cial os sistemas de puncao e analise integrados, proporcionem melho-
res resultados em relagao aos dispositivos anteriormente conhecidos,
ainda existem lacunas importantes. Ha uma necessidade de melhorias

no que diz respeito a varios requisitos parcialmente contraditérios, in-
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cluindo a facilidade de uso, dor minima e requisitos minimos com rela-
¢ao a volume, peso e custo de producéo.

[0012] Com vista a este objetivo, um primeiro aspecto da presente
invengcdo propde um instrumento e um sistema para a producéo de
uma amostra de liquido corporal por meio da perfuracao da pele, com-
preendendo um estojo; uma unidade de puncéo dentro do dito estojo
adaptada para ser conectada a um elemento de puncao e adaptada
para direcionar o elemento de pungcdo conectado ao mesmo em um
movimento de perfuragdo, no qual o elemento de pungdo se movimen-
ta, apos o inicio do movimento de pungéao, em uma direcao de perfura-
cao até que o mesmo atinja um ponto de deslocamento maximo, € no
sentido inverso, depois de o mesmo ter atingido o ponto de desloca-
mento maximo; um anel de pressao em torno de uma abertura de con-
tato com a pele e adaptado para ser pressionado contra a pele de tal
forma que a pele se avolume na abertura, por meio da qual a expres-
sao de fluido corporal € promovida depois de a ponta de perfuracédo de
um elemento de puncao ter perfurado a pele, em que a abertura de
contato com a pele tem uma area de abertura correspondente a um
circulo com um diametro de pelo menos 3 mm e no maximo de 8 mm,
e o instrumento inclui um dispositivo de controle de forca de pressao
para controlar a forca que atua entre o anel de pressao e a pele (“forca
de pressao") no momento de deflagracdo do movimento de puncgao,
devendo ser de pelo menos 3 N e no maximo de 8 N.

[0013] Este aspecto da presente invencao se refere a protuberan-
cia local alvo quando um instrumento de puncéo € pressionado contra
a pele (ou vice-versa) no local da puncdo. Embora este abaulamento
seja favoravel quanto a expressao de uma quantidade suficiente de
liquido de amostra, 0 mesmo provoca um problema quanto a reprodu-
tibilidade da profundidade de penetracédo, através da qual a ponta do

elemento de pungao penetra na pele. Com um dado ajuste da posicao
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longitudinal (isto €, a posi¢cao na direcao do movimento de puncéo; do-
ravante a "posicdo z") da unidade de puncao e, consequentemente,
uma determinada posicao z do ponto de deslocamento maximo da
lanceta, a profundidade de penetracdo dependera da posi¢cao exata de
z da superficie da pele durante 0 movimento de puncao. Devido ao
abaulamento, esta posicao da pele ficara substancialmente indefinida.
A mesma depende de uma pluralidade de fatores, incluindo néo ape-
nas a diferente elasticidade epitelial de diferentes usuarios, mas tam-
bém as alteracbes das propriedades (elasticas e outras) da pele de um
usuario em particular, provocadas por fatores de influéncia, tais como
a temperatura da pele, um tratamento anterior (por exemplo, a lava-
gem com sabao), ou a escolha do local de pungdo em particular. As
abordagens das técnicas anteriores para a superacédo desta incerteza
sobre a posicao da pele e da incerteza resultante sobre a profundidade
de penetracao incluem os seguintes aspectos:

- a deteccao da exata posicao Z da pele por um dispositivo
de deteccao de posicao da pele integrado ao instrumento de puncéao, e
a operacao, por exemplo, por um meio elétrico (capacitivo) ou um meio
de detecgao o6tica (WO 03/088835),

- a provisao, no instrumento, de um elemento de referéncia
de profundidade de penetracdo tendo uma superficie de referéncia de
contato com a pele, que é contatado a pele (além da superficie de con-
tato com a pele em torno da abertura de contato com a pele do instru-
mento), a fim de prover uma referéncia confiavel de posi¢ao z durante
a penetracao da ponta do elemento de pungcdo na pele. Tal elemento
de referéncia pode ser movido para a pele separadamente do elemen-
to puncdo (EP 1 669 028 A1) ou juntamente ao mesmo
(WO2006/092309).

[0014] Embora essas abordagens ajudem a atingir uma profundi-

dade de penetracao reprodutivel, as mesmas demandam um gasto
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substancial na concepc¢ao e na producédo do instrumento, tornando o
sistema menos pratico e mais oneroso. Sendo assim, varios sistemas
de puncao concebidos para uma protuberancia local alvo simplesmen-
te ignoram a incerteza quanto a profundidade de penetrac&do. Esta
abordagem, no entanto, provoca uma dor muito maior do que deveria,
uma vez que requer um elevado valor de definicado de profundidade de
penetracao para se certificar de que uma quantidade suficiente de li-
quido de amostra seja produzida, mesmo com uma posi¢cao desvanta-
josa da protuberancia local de pungao.

[0015] No contexto da presente invencao, foi surpreendentemente
observado que uma excelente reprodutibilidade da posi¢cédo z da protu-
berancia de pele no local de puncéo e, portanto, uma excelente repro-
dutibilidade da profundidade de penetracdo podera ser obtida caso
condicdes especiais sejam asseguradas quanto ao tamanho da aber-
tura de contato com a pele e com relagéo a for¢a, por meio da qual o
anel de pressao e a pele sao pressionados um contra o outro no mo-
mento de se iniciar 0 movimento de puncgao. Isso permite se usar a
protuberancia local alvo e a geracdo de amostras automatica (sem
"ordenha"), combinadas com um desenho simples e de baixo custo em
um sistema de pungao. O sistema funciona sem um meio de deteccao
de posicdo z e sem um elemento de referéncia de profundidade de
penetracao adaptado para entrar em contato com a pele, que se avo-
luma no anel de pressao.

[0016] Geralmente, a abertura de contato com a pele € circular e,
neste caso, deve ter um diametro interno (livre) de pelo menos de 3
mm, de preferéncia, de pelo menos, 4 mm, mais preferivelmente de
pelo menos, 5 mm, e mais preferivelmente ainda, de pelo menos 5,5
mm. O limite superior da faixa de didmetro preferida € de 8 mm, de
preferéncia, de 7 mm, mais preferivelmente de 6,5 mm, e mais preferi-

velmente ainda, de 6 mm. No caso de uma abertura de contato com a
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pele ndo-circular, a area da abertura deve corresponder (isto &, ser
igual) a area de um circulo com os valores de diametro mencionados.
No entanto, de qualquer forma, a menor largura interna (livre) de uma
abertura circular de contato com a pele deve ter pelo menos 3 mm, de
preferéncia, pelo menos, 4 mm.

[0017] A forca de pressdo que atua no momento de iniciar 0 mo-
vimento de puncéo entre o anel de pressao e a pele deve ser de pelo
menos 3 N, de preferéncia de 4 N e mais preferivelmente de 5 N, e
deve ser de, no maximo, 8 N, de preferéncia 7 N e mais preferivelmen-
te de 6 N. A forca de pressao definida dentro desses limites é garanti-
da por um dispositivo de controle da forca de pressdo adequada. Tal
dispositivo pode ser mecanico, em especial, compreendendo um dis-
positivo de mola, disposto de tal maneira que a sua forca elastica atue
entre o anel de pressao e o estojo. O dispositivo de mola é de prefe-
réncia incorporado como uma mola de metal. Outros dispositivos simi-
lares a mola, no entanto, s&o conhecidos e podem ser utilizados, tais
como uma mola pneumatica ou um elemento resiliente de um material
elastico. Doravante, o termo "mola" sera usado como um exemplo de
qualquer dispositivo do tipo mola. De preferéncia, a mola & pré-
tensionada, como sera descrito em mais detalhes adiante.

[0018] Os dispositivos de controle de forca de press&o que operam
através de um equipamento elétrico podem incluir uma unidade ele-
tromagnética, incluindo uma bobina ou um nucleo magnético, em par-
ticular uma unidade de bobina de voz. O controle da pressao pode ser
totalmente automatico ou pode exigir uma atividade do usuario. Neste
ultimo caso, os equipamentos elétricos podem ser usados para medir
a forca através da qual o anel de pressao € pressionado contra a pele,
e esta forca pode ser indicada ao usuario através de um meio visivel,
sonoro ou tatil adequado, pelo qual o usuario podera adaptar a forca

de presséao ao valor desejado.
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[0019] De acordo com um segundo aspecto da presente invencao,
de preferéncia combinado com o primeiro aspecto, mas que também
pode ser usado de forma independente, a presente invengao propode
um sistema e um instrumento para a producdo de uma amostra de li-
quido corporal ao perfurar a pele usando um elemento de puncao do-
tado de uma ponta perfurante de pele, e para a analise utilizando um
elemento de analise descartavel, o dito instrumento tendo um estojo;
uma unidade de puncdo dentro do dito estojo adaptada para ser co-
nectada a um elemento de pungcao adaptado para o direcionamento de
um elemento de puncédo conectado a mesma em um movimento no
qual o elemento de pungcdo se movimenta, depois de iniciar o0 movi-
mento de pun¢ao, em uma direcdo de puncao até atingir um ponto de
deslocamento maximo, e, no sentido inverso, depois de ter chegado
ao ponto maximo de deslocamento; um anel de pressao em torno de
uma abertura de contato com a pele e adaptado para ser pressionado
contra a pele de tal forma que a pele se avolume para dentro da aber-
tura através da qual a expressao de fluido corporal € promovida depois
de a ponta de perfuracdo de um elemento de puncao perfurar a pele; e
um dispositivo de contencao adaptado para conter um elemento de
analise no referido estojo, de tal forma que uma amostra de liquido
corporal produzida por meio da perfuracéo da pele possa ser transpor-
tada para o mesmo para analise, em que um periodo minimo de tempo
de interacao para a pungcdo e amostragem de uma quantidade sufici-
ente de liquido de amostra para analise €, no maximo, de 3 segundos.
De preferéncia, o periodo minimo de tempo de interacdo nao sera de
mais de 2 segundos e mais preferivelmente n&o sera de mais de 1 se-
gundo.

[0020] Este aspecto da presente invencao se refere especifica-
mente aos sistemas integrados de puncao e analise de ambos os tipos

A e B acima identificados. Em tais sistemas, o usuario interage com o
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sistema ao estabelecer uma for¢ca de pressao entre a pele e o anel de
pressao do instrumento. Isto pode ser feito convenientemente ao se
pressionar um instrumento portatil contra o dedo ou outra parte do
corpo. De maneira alternativa, o dedo ou outra parte do corpo podera
ser pressionado contra um instrumento, por exemplo, deitado sobre
uma mesa.

[0021] De acordo com a técnica anterior, a contagem de tempo, no
presente contexto, tem sido, em geral, apenas uma preocupagao com
relacdo ao "tempo de teste", isto €, o tempo total necessario para a
analise (a partir da puncao até que a concentracao do analito seja in-
dicada). Os inventores descobriram que — ao se desviar do entendi-
mento anterior - a duracéo do periodo de tempo de interagdo minimo
("MITP") passa a ser uma questao extremamente critica na obtencao
dos requisitos parcialmente contraditorios mencionados acima. Este
periodo de tempo € definido como a duragcao de tempo minimo neces-
sario para a interagcado usuario - instrumento (conforme especificado
acima) para a puncéo e coleta de uma quantidade suficiente de amos-
tra para analise em um dispositivo de coleta de amostras do sistema.
As funcgdes realizadas durante o periodo MITP incluem a puncgéo, a
expressao de liquido de amostra do tecido (de preferéncia, diretamen-
te em um capilar do elemento de puncao) e a coleta de uma quantida-
de suficiente de amostra.

[0022] O periodo MITP vem a ser uma quantidade relacionada ao
sistema independente do usuario, isto €, € uma quantidade determina-
da apenas pelo desenho do instrumento e, eventualmente, por outros
componentes do sistema. Este periodo nao deve ser confundido com o
tempo real de interacdo que, em cada caso, depende de inumeros as-
pectos, incluindo os habitos do usuario. O tempo real de interagdo ge-
ralmente varia entre os usuarios e, até mesmo para um usuario espe-

cifico, de analise para analise. A presente invengcao ensina a projetar o
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sistema de tal forma que o tempo minimo pelo qual cada usuario deve,
pelo menos, interagir com o instrumento, fique abaixo dos valores limi-
tes muito pequenos indicados.

[0023] O ponto de partida do periodo MITP é um ponto no tempo
no qual o sistema fica "pronto para puncgao", isto é, a unidade de pun-
cao fica pronta para a condugado de um movimento de puncédo de um
elemento de puncédo conectado a mesma e o local da pele desejado
para a puncéo fica devidamente posicionado na abertura do instru-
mento de contato com a pele. Dependendo do design do sistema, um
curto periodo de tempo pode ser necessario entre o estabelecimento
da condigao "pronto para puncgao" e o inicio do movimento de perfura-
cao. Este curto periodo de atraso (preparatorio) pode ser uma exigén-
cia do instrumento, por exemplo, para a deteccao da posicao da pele.
De preferéncia, no entanto, o desenho é tal que nenhum periodo de
tempo preparatério seja necessario devido a exigéncias de ordem ins-
trumental, isto &, o inicio podera ocorrer imediatamente, assim que a
condicao do sistema esteja "pronto para puncao". Neste caso, o ponto
de partida do periodo MITP podera coincidir com o inicio do movimen-
to de perfuracéo.

[0024] Um periodo de atraso preparatério muito curto e bem defi-
nido podera, contudo, ser provido por motivos nao-instrumentais, no-
tadamente para levar em consideracado a deformacao viscoelastica da
pele que ocorre apds a criacado de uma forca de pressao entre a pele e
0 anel de presséo.

[0025] O fim do periodo MITP é marcado pelo fato de que uma
quantidade suficiente de liquido corporal foi amostrada, isto €, se en-
contra disponivel no dispositivo de coleta de amostras de instrumento
para analise. O "dispositivo de coleta de amostra", conforme aqui usa-
do, vem a ser qualquer parte do sistema, dentro do instrumento, no

qual um liquido de amostra produzido como resultado de uma pungao
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da pele se torna disponivel para analise. O dispositivo pode, por
exemplo, ser uma camara ou capilar e pode estar vazio, ou cheio de
um material absorvente.

[0026] Detalhes dependem do tipo e caracteristicas de desenho do
sistema em particular.

- no caso de um "sistema de duas unidades", o dispositivo
de coleta de amostras pertence a unidade de analise. Ele podera fazer
parte de um elemento de analise ou de um elemento de coleta de
amostras dedicado, e coletar amostras depois de a unidade de analise
ser movimentada para a abertura de contato com a pele.

- no caso de um "sistema de uma unica unidade", o disposi-
tivo de coleta de amostras pode fazer parte de um elemento de lance-
ta, parte de um elemento de puncao e analise integrado, ou parte de
um elemento de coleta de amostras dedicado.

- se o dispositivo de coleta da amostras fizer parte de um
elemento de analise ou de um elemento de puncao e analise integra-
do, ele podera, notadamente, fazer parte de uma zona de reacédo do
mesmo e conter reagentes que reagem com o liquido de amostra, pro-
duzindo, assim, algum tipo de alterac&o fisica mensuravel, caracteris-
tica para a analise.

- de preferéncia, o dispositivo de coleta de amostra € sepa-
rado da zona de reagcao do elemento de analise e inclui, o qual € um
reservatério apropriado para o armazenamento de um liquido de
amostra por um tempo de armazenamento intermediario, o qual € mai-
or que o periodo MITP. Uma vantagem desta modalidade é que a
mesma permite se separar os requisitos de tempo da coleta de amos-
tra dos requisitos de tempo da analise. O periodo MITP termina assim
que o reservatoério do dispositivo de coleta de amostra contenha uma
quantidade suficiente de liquido de amostra para a analise. Outras

providéncias, tais como, por exemplo, o enchimento de uma zona de
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reacdo, podem ocorrer isoladamente, sem uma interagcdo continuada
por parte do usuario.

- na ultima modalidade preferida mencionada, a transferén-

cia do liquido de amostra do reservatério do dispositivo de coleta de
amostras para a zona de reacao do elemento de analise pode ocorrer
espontaneamente ou com um tempo controlado. No primeiro caso, &
provida uma comunicacgao fluida permanente entre o reservatério e a
zona de reacao. No ultimo caso, a comunicacgao fluida do dispositivo
de coleta de amostra com o elemento de analise € "comutavel", isto €,
inicialmente, de preferéncia pelo menos durante o periodo MITP, nao
havera nenhuma comunicacgao fluida, mas a mesma sera estabelecida
de uma maneira controlada em um determinado momento apropriado.
Um meio de comutagao adequado se tornou conhecido a partir de WO
2005/084546.
[0027] De preferéncia, o instrumento, de acordo o segundo aspec-
to da presente invencao, compreende um dispositivo de controle de
forca de pressdo que pode ser projetado da mesma maneira que a
descrita acima com relac&o ao primeiro aspecto da presente invencgao.
Se ambos os aspectos sdo combinados, o instrumento, de preferéncia,
tera apenas um dispositivo de controle de forca de pressao. Por outro
lado, ao se desviar do primeiro aspecto, neste caso, a quantidade de
forca de pressao durante todo o periodo MITP tera uma fungao impor-
tante. Por meio do dispositivo de controle de forca de pressao, este
valor sera, de preferéncia, mantido em pelo menos 3 N, de preferéncia
em pelo menos 4 N, e mais preferivelmente em pelo menos 5 N duran-
te o periodo MITP. De acordo com uma outra modalidade preferida, os
valores devem ser mantidos durante o mesmo periodo, isto €, no ma-
ximo a 10 N, de preferéncia no maximo a 8 N, e mais preferivelmente
no maximo a 7 N.

[0028] Estes valores de forca de pressao sao os preferidos com
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relagcao aos requisitos de retirada de amostra da pele. No entanto, isto
nao significa que a for¢ca de pressao possa flutuar nesta faixa durante
o periodo MITP. Ao contrario, foi observado que uma faixa maxima de
variacao da for¢ca de pressao deve ficar limitada a nao mais que 15 %,
de preferéncia a nao mais que 10 %, e mais preferivelmente a nao
mais que 5 %. Expresso em valores absolutos, a faixa maxima de va-
riacao da forca de pressao entre o anel de pressao e a pele durante o
periodo MITP nao deve ficar acima de +/- 0,5 N, de preferéncia nao
acima de +/- 0,3 N, e mais preferivelmente ndo acima de +/- 0,2 N.
[0029] Conforme anteriormente notado, o periodo MITP vem a ser
numero que independe do usuario, dependendo exclusivamente do
desenho do sistema. De preferéncia, no entanto, o instrumento com-
preende um dispositivo de controle de periodo MITP. Este termo se
refere a qualquer dispositivo que ajuda a garantir a manutencao da
requerida interagcdo entre o usuario e o instrumento (isto €, principal-
mente a forca de press&o necessaria entre a pele e o anel de presséo)
por parte do usuario pelo menos durante este periodo MITP. Em ou-
tras palavras, o dispositivo de controle de periodo MITP oferece uma
assisténcia no sentido de garantir a referida interacao entre o usuario e
o instrumento se sobreponha ao (ou pelo menos coincida com o) peri-
odo MITP.

[0030] O dispositivo de controle de periodo MITP n&o precisa ope-
rar de uma forma totalmente automatica, no sentido de que nenhum
procedimento por parte do usuario, como, por exemplo, o inicio manu-
al do movimento de perfuracao, seja necessario. Em contrapartida, o
dispositivo podera prestar uma assisténcia ao usuario, em especial, ao
sinalizar ao usuario direta ou indiretamente no inicio ou no final do pe-
riodo MITP.

[0031] O dispositivo de controle de periodo MITP compreende um

meio para detectar o ponto de partida do periodo MITP, ao detectar a

Petigdo 870190018127, de 22/02/2019, pag. 17/40



15/29

forca de presséo que atua entre um anel de presséo e a pele utilizando
qualguer meio adequado (a ser apresentado em mais detalhes abai-
x0). Quando a pressao corresponde a um valor ou a uma faixa minima
predefinida, esta condicao podera ser indicada ao usuario por meio de
um sinal visivel, audivel ou tatil adequado. De maneira alternativa, o
movimento de puncdo pode ser iniciado automaticamente quando o
estado "pronto para puncao" for detectado. Neste caso, nao podera
haver nenhum atraso entre o estado "pronto para puncgao" e o inicio da
puncao, isto &, o periodo MITP comega com este inicio automatico. De
forma alternativa, podera ser inserido um tempo de retardo controlado
por instrumento, de modo a, por exemplo, levar em conta o tempo ne-
cessario para uma deformacao viscoelastica da pele. Nesses casos,
um periodo de retardo preparatério entre o estado "pronto para pun-
¢cao" e o seu inicio sera, de preferéncia, em no maximo, 1 segundo,
mais preferivelmente, em no maximo, 0,7 segundos e ainda mais pre-
ferivelmente, em no maximo, 0,5 segundos. Um limite inferior preferido
é de 0,2 segundos, sendo mais preferido de pelo menos 0,3 segundos,
e ainda mais preferido de pelo menos 0,4 segundos.

[0032] O fim do periodo MITP é geralmente indicado ao usuario
por meio de um sinal visivel, audivel ou tatil adequado.

[0033] Deve-se notar que um dispositivo de controle de periodo
MITP dedicado ndo € necessario para a presente invencado em seu
sentido mais geral. Dependendo da situagcao, podera ser suficiente ao
usuario dispor de uma indicacao indireta quanto ao inicio e o fim do
periodo MITP. Por exemplo, o estado "pronto para puncéo" pode ser
"sentido" pelo usuario ao pressionar seu dedo sobre um anel de pres-
sao suportado a mola (a ser descrito em mais detalhes abaixo) e a du-
racao do periodo MITP podera, entéo, ser curta, no sentido de que po-
dera ser suficiente confiar no "toque" do usuario com relacéo ao final
do periodo MITP.
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[0034] O instrumento pode ter algum tipo de controle de enchimen-
to (como parte do dispositivo de controle de periodo MITP), indicando
uma quantidade suficiente de liquido da amostra ou permitindo uma
analise apenas quando uma quantidade suficiente de amostra for co-
lhida. No entanto, em muitos casos, este controle de enchimento ndo é
necessario. Em vez disso, o término do periodo MITP é calculado pelo
instrumento ao adotar um valor fixo de periodo MITP (dependendo do
desenho dos componentes do sistema).

[0035] No contexto da presente invencgao, foi observado que van-
tagens substanciais sao obtidas com os sistemas integrados de pun-
¢ao e analise quando a for¢ca de pressao descrita entre o anel de pres-
sao e a extremidade distal do instrumento de puncéo e a pele € manti-
da, nao somente no momento da pungao, mas também por um curto
periodo de interacdo, em seguida:

- com ambos os tipos A e B de sistemas integrados de pun-
¢cao e analise, a manutencao desta forca de pressao por um periodo
MITP ajuda a produzir um volume suficiente de liquido de amostra.

- no caso do tipo A (dois sistemas unitarios), para a manu-
tencado de um periodo MITP com a for¢a de pressao descrita, sera ain-
da importante se certificar que a posi¢cao do instrumento (isto é, a sua
abertura de contato com a pele) com relagao a pele ficara fixa até o
momento em que o dispositivo de analise se movimenta para a abertu-
ra de contato com a pele.

- com os sistemas do tipo B (sistemas de uma unica unida-
de), verificou-se que a manutencao de um periodo MITP com a forca
de pressao descrita € importante a fim de permitir uma exata posi¢cao Z
da ponta de lanceta, melhorando, assim, a suc¢ao de uma quantidade
suficiente de liquido de amostra durante um curto periodo de tempo.
[0036] Além disso, foi observado no contexto da presente inven-

¢ao que muitos usuarios dos sistemas de puncao e analise integrados
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tém problemas para manter uma forca de pressao suficiente por um
periodo de tempo suficiente e que o cumprimento as normas de utili-
zacao recomendadas do instrumento sera muito melhor com um sis-
tema que incorpore as caracteristicas descritas no presente documen-
to.

[0037] Foi observado que, com uma adaptacao adequada de uma
forca de pressao minima e (de preferéncia) também do limite maximo
de uma forgca de presséo, e (mais preferivelmente) de uma faixa ma-
xima de variacdo, vantajosamente combinados com um tamanho da
abertura de contato com a pele explicada no ambito do primeiro aspec-
to da presente invencéo, sera ainda possivel e preferido desenhar o
instrumento sem nenhum meio de ajuste de profundidade de penetra-
cao configuravel pelo usuario. Surpreendentemente, com uma unica
posicao z definida em fabrica da unidade de lanceta (ponto de deslo-
camento maximo) e do anel de pressao, um com relagao ao outro, se-
ra possivel uma producao confiavel do liquido de amostra com muito
pouca dor. Simultaneamente, a omissdo de um dispositivo de ajuste
de profundidade de penetracdo permitira um desenho simples, com-
pacto e de baixo custo para o instrumento.

[0038] Mesmo que um dispositivo de ajuste de profundidade de
penetracao configuravel pelo usuario seja provido, a presente inven-
¢ao permite o uso de um desenho simples e de baixo custo do mesmo.
Por exemplo, a fim de se adaptar a outras pequenas variagées de po-
sicao da pele, pode ser suficiente se prover elementos de distancia ou
anéis de pressao intercambiaveis, a fim de permitir uma unica adapta-
cao dos sistemas as necessidades de um usuario em particular.

[0039] Em geral, o instrumento e o sistema da presente invencao
levam em conta as propriedades viscoelasticas da pele de uma forma
otimizada. Desta forma, ndo somente um suprimento suficiente de li-

quido da amostra é garantido, como também se evita uma "inundagao"
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em funcao de um excesso de liquido de amostra. A presente invencao
permite uma analise confiavel, mesmo com volumes muito pequenos
de amostra, da ordem de menos de 300 nl, de preferéncia de menos
de 200 nl.
[0040] A presente invencao é a seguir descrita em mais detalhes
com referéncia as modalidades preferidas indicadas nos desenhos. As
caracteristicas técnicas e os elementos mostrados podem ser utiliza-
dos individualmente ou em combinagdo com as modalidades de dese-
nho da invenc&o. Nos desenhos:

a figura 1 mostra um desenho esquematico relativo aos
principios da protuberancia local alvo;

a figura 2 mostra uma vista em perspectiva de um instru-
mento de analise;

a figura 3 mostra uma sec¢ao longitudinal do instrumento
apresentado na figura 2,

a figura 4 mostra uma vista em perspectiva de um elemento
de puncéo para o uso do instrumento apresentado na figura 3;

a figura 5 mostra um desenho esquematico relativo a um
aspecto da fungao do instrumento apresentado na figura 3.
[0041] A figura 1 mostra uma vista de um anel de press&o 1 contra
o qual uma ponta do dedo 2 é pressionada com uma for¢a F. Devido a
esta forca de pressao, a pele 3 se avoluma na abertura de contato
com a pele 4 definida por um anel de pressao 1, formando uma protu-
beréncia local alvo 6.
[0042] O grau de tal protuberancia local alvo, isto €, a distancia d
entre o plano do anel de pressao 1 e o apice da protuberancia local
alvo 6 é influenciado de uma maneira complicada por varios fatores,
incluindo o tamanho da abertura de contato com a pele 4, a forca de
pressao F, e as propriedades viscoelasticas da pele. Estes novamente

dependerao de uma pluralidade de fatores, incluindo:
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- a elasticidade da superficie da pele do individuo em parti-
cular, que difere significativamente em funcéo da idade, sexo e grau
do trabalho manual geralmente realizado por uma pessoa em particu-
lar,;

- a pressao interna do dedo ou outra parte do corpo, pres-
sao esta que depende, entre outras coisas, do estado de saude e ati-
vidade fisica de uma pessoa em particular;

- as condi¢cées ambientais, incluindo, em especial, a tempe-
ratura e a umidade, que influenciam as propriedades viscoelasticas da
pele;

- 0 tratamento da pele antes da pungé&o, como, por exem-
plo, lavar com sabéao, desinfetar, etc.

[0043] A figura 1 também mostra simbolicamente o ponto P de
deslocamento maximo que uma ponta de perfuragcao 7 atinge em sua
trajetoria de movimento durante o movimento de perfuragcdo. Na maior
parte dos instrumentos de puncgao, as posi¢des z no plano do anel de
pressao 1 e o ponto de deslocamento maximo P um com relagao ao
outro (isto €, a distancia mostrada na figura 1) podem ser ajustadas de
modo a permitir uma definicdo de profundidade de penetracéo. A figu-
ra 1 mostra claramente que, para um dado valor deste ajuste, a verda-
deira profundidade de penetracdo x dependera diretamente da distan-
cia d, isto é, do grau de protuberancia local alvo.

[0044] Conforme notado acima, na técnica anterior, esta incerteza
quanto a verdadeira posi¢cao z da pele (isto €, o apice da protuberancia
local alvo) foi desconsiderada ou levada em consideracdo ao medir ou
ao se referir a posicao da pele em questao. No contexto da presente
invencéao, foi surpreendentemente observado que uma reprodutibilida-
de muito boa da profundidade de penetragdo durante uma pungao po-
dera ser obtida quando as condi¢cées acima especificadas com relacao

a area da abertura de contato com a pele e a quantidade de forca de
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pressao sa&o mantidas.

[0045] As figuras 2 a 5 mostram um sistema de puncao adequado
10. O mesmo inclui um instrumento portatil reutilizavel 11 e um ele-
mento de puncéo descartavel 12 com uma ponta de perfuragédo 7. Um
estojo 13 do instrumento contém uma unidade de pungcao 14 e um dis-
positivo eletronico de medicdo e avaliacao 15 apresentado apenas
simbolicamente como um bloco na figura 3. Um visor 16 & provido a
fim de permitir uma indicacao visual de informacéo (incluindo informa-
coes de condicdo relativas ao sistema, instrugdes relativas ao seu ma-
nuseio, resultados analiticos, etc.) ao usuario. Opcionalmente, o ins-
trumento compreende ainda um dispositivo de controle de periodo
MITP 17, um dispositivo 18 para a geragcao de sinais sonoros (tais co-
mo um zunido) e/ou um dispositivo 19 para a geracéo de sinais tateis
(tais como um gerador de vibragao).

[0046] Em uma modalidade preferida (melhor mostrada na figura
4), o elemento de puncao 12 é combinado com um elemento de anali-
se 21, deste modo formando um elemento integral de puncéo e analise
22. Neste elemento integral, o elemento de puncédo 12 € movel em um
sentido longitudinal simbolizado por uma seta dupla 34. Um fixador de
elemento de analise 20 é provido de modo a prender o elemento de
analise 22 dentro do instrumento 11. Na modalidade mostrada, o fixa-
dor de elemento de analise 20 compreende um recesso de acopla-
mento 25 do elemento de analise 21 e uma saliéncia de acoplamento
27 correspondente do instrumento. De uma maneira similar, o elemen-
to de puncéo 12 tem um recesso de acoplamento 24 que coopera com
uma saliéncia de acoplamento 26 do instrumento. Estes pares de re-
cessos 24,25 e saliéncias 26,27 que penetram nos respectivos reces-
sos de acoplamentos permitem o manuseio de um elemento de anali-
se e puncao integral 22 inserido no instrumento (figura 3).

[0047] A unidade de lanceta 14 mostrada na figura 3 compreende
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um rotor de inicio 29 com um came 30 formado por uma ranhura. O
came 30 e um movimentador de came 31 correspondente formam um
mecanismo de inicio de came que controla o movimento pivotavel de
uma haste de transmissao 32 sobre um eixo geométrico de pivd 33.
[0048] Apds o inicio de um movimento de perfuragcao (por um meio
de inicio ndo-mostrado), o rotor de inicio 29 gira a alta velocidade (ini-
ciado por uma mola de transmissao também n&o-mostrada) sobre o
seu eixo geométrico 35 e este movimento rotacional é feito por meio
da curva de came formada pela ranhura 30 e realizado pelo movimen-
tador de came 31 em um movimento pivotante correspondente da has-
te de transmissao 32 que, mais uma vez, aciona um movimento para
cima e para baixo do elemento de pung¢do 12, a qual é conectada por
meio de sua saliéncia de acoplamento 26 que penetra no recesso de
acoplamento 24. Acionadores de rotor similares para instrumentos de
puncéo ja foram descritos em outros documentos. Sendo assim, nao
se faz necessaria nenhuma outra descricao detalhada a respeito.
[0049] Na modalidade preferida mostrada na figura 4, o elemento
de puncéo 12 é um "dispositivo de amostragem direta" tendo um canal
capilar 28 dentro de sua ponta de perfuragdo 7 que se conduz para
uma zona de coleta de amostra 23 do elemento de puncéo 12. Na zo-
na de coleta de amostra 23, o canal capilar 28 se alarga de modo a
formar uma camara de reservatério de amostra 28a.

[0050] Durante a puncao, o elemento de puncdo 12 realiza um
movimento de perfuragao por meio do qual uma ponta de perfuragéo 7
€ conduzida a pele 3. Em seguida, de preferéncia durante uma fase de
retracdo do movimento de perfuragcao, depois de a ponta de perfura-
cao 7 ter atingido o seu ponto de deslocamento maximo (mas com a
ponta de perfuracdo ainda sob a superficie da pele 3), o liquido de
amostra penetra — conduzido por forcas capilares — para o vaso capilar

28 e camara de reservatorio 28a. Deste modo, na modalidade mostra-
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da, o vaso capilar 28 e a camara de reservatério 28a formam, em con-
junto, um dispositivo de coleta de amostra 36 adequada para o arma-
zenamento de um liquido de amostra, pronto para uma transferéncia
subsequente para uma zona de analise 8 do elemento de analise 21.
[0051] Quando um liquido de amostra chega a zona de coleta de
amostra 23, o mesmo pode ser transferido para a zona de analise ad-
jacente 8 do elemento de analise 21 por meio de um dispositivo de
comunicacao fluida adequado. De preferéncia, a disposicéo é tal que,
em uma primeira configuracdo, nenhuma comunicacao fluida entre a
zona de coleta de amostra do elemento de pung¢ao 12 ou do elemento
de analise 21 sera provida, enquanto que, em uma segunda configura-
¢ao, uma comunicacao fluida ocorrera. A troca entre ambas as confi-
guracdes podera ser feita por qualquer meio apropriado, por exemplo,
pela zona de pressao 23 do elemento de puncao 12 e do elemento de
analise 21 em conjunto. Uma descri¢do mais detalhada de tal desenho
preferido de um elemento de puncao e analise integrado com transfe-
réncia de amostra comutavel ndao sera necessaria, uma vez que o
mesmo ja foi descrito em outros documentos.

[0052] Evidentemente, a presente invencdo pode também ser
usada com elementos de puncao e analise integrais tendo uma peca
de puncéo e uma peca de analise fixadas uma a outra. Evidentemente,
com tal modalidade, nao se faz necessario nenhum dispositivo de fixa-
¢ao separado para as duas pecas. Em vez disso, apenas um dispositi-
vo de fixacao & provido, que se presta, simultaneamente, como um
dispositivo de fixacdo do elemento de pungao e como um dispositivo
de fixagao do elemento de analise.

[0053] Embora tenham sido descritos dispositivos preferidos para
a fixacao e movimentacao de um elemento de puncédo e de um ele-
mento de analise (ou um elemento de puncao e analise integral) em

um instrumento, muitas variagcbes sao possiveis. Estas incluem um
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desenho no qual elementos de analises e/ou elementos de pun¢éo sao
fixados a e transportados por meio de uma fita durante pelo menos
uma fase de operacao do sistema.

[0054] Uma caracteristica especial do sistema da presente inven-
cao se refere a um dispositivo de controle de forca de presséo 37 pro-
vido no instrumento 11. Na modalidade mostrada, o dispositivo de con-
trole de for¢ca de pressdo 37 compreende uma mola 38 incorporada e
disposta de tal forma que uma extremidade da mesma atue contra o
anel de pressao 1 e a outra extremidade atue contra o estojo 13. "Atu-
ar", neste contexto, nao requer nenhum contato imediato. Pelo contra-
rio, significa que a mola exerce uma forca sobre o anel de presséo e
que uma contrafor¢a correspondente surge (direta ou indiretamente)
por meio do estojo.

[0055] No instrumento mostrado na figura 3, uma extremidade da
mola 38 se assenta sobre uma parede do estojo 13 e sua outra extre-
midade se pressiona contra um elemento de estrutura 39 que carrega
a unidade de puncao 14. A forca da mola 38 é transmitida ainda a par-
tir do elemento de estrutura 39 para o anel de pressédo 1 através dos
elementos de pilar 40. O anel de pressao 1 € incorporado como parte
de uma peca de pressao 42 carregada por um mancal de anel de
pressao 43 do estojo 13, de tal forma a ficar axialmente mével contra a
forca da mola 38.

[0056] Quando um usuario pressiona a ponta do seu dedo 2 na
direcado da seta F sobre a peca de pressdo 42 com o anel de pressao
1, este ultimo se movimenta no sentido descendente contra a for¢ca da
mola 38 (ou outro dispositivo de mola). Assim que o contato entre a
peca de pressao 42 e o estojo 13 no mancal de anel de pressao 43 é
interrompido, a forca da mola 38 € equilibrada pela forca de pressao
descendente do dedo. Em outras palavras, a forgca por meio da qual o

anel de pressao 1 € pressionado contra a pele €, nesta condi¢do, con-
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trolada pelo dispositivo de controle de for¢ca de pressao 37, sendo aqui
incorporada pelo meio de mola 38.

[0057] Os principios usados neste desenho tornar-se-a4o mais for-
temente aparentes a partir da figura 5, que mostra que a mola 38 atua
entre o estojo 13 e a peca de pressao 42 com o anel de presséo 1. A
unidade 14 & conectada em uma configuracdo espacial definida ao
anel de pressao 1, de tal maneira que a distancia entre o ponto de
deslocamento maximo do movimento de lanceta e do anel de pressao
1 independa do estado de compressao da mola 38 e do corresponden-
te movimento axial da peca de pressao 42. De preferéncia, a configu-
racao espacial e, deste modo, a distancia do anel de pressao a partir
do ponto de deslocamento maximo podera variar (entre movimentos
de perfuracao) de modo a definir a profundidade de penetracdo da
lanceta. No entanto, esta profundidade € fixa durante a interacdo do
usuario com o dispositivo, isto &, a partir do momento em que o anel
de pressao é primeiramente pressionado para baixo até que a parte do
corpo seja removida do mesmo.

[0058] Como € bem conhecida, a forca de uma mola elastica 38
aumenta linearmente de acordo com o seu alongamento (isto &, a
compressao, no caso de uma mola de compresséo, conforme mostra-
do). No contexto da presente invencéo, a forca por meio da qual o anel
de presséao 1 € pressionado contra a pele sera estritamente controla-
da, isto €, a sua variacado da mesma nao devera exceder os valores de
limite preferidos acima apresentados. A fim de atingir este objetivo, a
mola 38 €&, de preferéncia, incorporada e disposta de tal modo que a
mesma fique pré-tensionada. Isto quer dizer que a mola ja se encontra
comprimida (ou, no caso de uma mola de extensao, estendida), mes-
mo que nenhuma forga de presséo seja exercida sobre o anel de pres-
sao, 1, isto &, o anel de pressdo 1 se encontra em sua posi¢cao "tradi-

cional", assentada sobre a parede ao redor (mancal 43) do estojo 13.
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O grau deste pré-tensionamento é tal que a forca da mola 38 que atua
sobre o anel de pressao 1 varie em nao mais que 20 %, de preferéncia
em nao mais que 10 % dentro da faixa de movimento carregado a mo-
la do anel de pressao 1.

[0059] Neste contexto, € importante se ter certeza que, por toda a
faixa de movimento, a forca de pressao que atua entre o dedo 2 (ou
outra parte do corpo) e o anel de pressao 1 seja controlada apenas
pela forca da mola 38 equilibrada pela forca de pressao descendente
do dedo 2. Esta condi¢cao nao sera atendida caso o0 movimento do anel
de presséao 1 seja influenciado ou fique limitado em fungdo de algum
tipo de elemento sobreposto ou obstaculo que atue — dentro de sua
faixa de movimento possivel — sobre o anel 1. A fim de atender esta
condicao, € provida uma disposi¢cao limitadora de movimento de anel
de pressao 44 (figura 5) por meio da qual o deslocamento maximo do
anel de pressao 1 possivel ao se pressionar com um dedo 2 ou outra
parte do corpo ficara limitado dentro de uma faixa de movimento total-
mente carregado a mola do anel de pressao.

[0060] Na modalidade preferida mostrada na figura 5, isto € obtido
por meio de uma superficie de contato 46 disposta nas proximidades
(no lado externo) do anel de presséo 1 de tal maneira que uma parte
do corpo pressionada contra o anel de presséo 1, e, desta maneira,
movimentando o anel de pressdo, se sobreponha contra a superficie
de contato 46. Devido a esta sobreposi¢céo, o anel de pressao nao po-
dera se movimentar, isto €, o deslocamento possivel do anel de pres-
sao (pela parte do corpo que € pressionada contra 0 mesmo) se torna
limitado. Com tal modalidade, o deslocamento maximo dependera da
distancia dr por meio da qual o anel de pressao se projeta a partir do
estojo do instrumento (superficie de contato 46). Quando a peca de
pressao 42 com o anel de pressao 1 é pressionada para baixo, este

movimento é descontinuado quando a ponta do dedo 2 contata a su-
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perficie do estojo 13 nas proximidades do anel de pressao 1.

[0061] Neste contexto, &€ também favoravel que o desenho seja tal
que o deslocamento maximo do anel de pressdo 1 durante o seu uso
pratico seja pequeno. De preferéncia, esse deslocamento deve ser
menor que 3 mm, mais preferivelmente menor que 2 mm e ainda mais
preferivelmente menor que 1 mm. Deste modo, a distancia dr do plano
do anel de pressao 1 e da superficie de estojo adjacente nao deve ser
demasiadamente grande. Os valores maximos preferidos podem ser
calculados ao se adicionar 0,5 mm aos valores de deslocamento ma-
ximo mencionados. Por outro lado, a distancia dr ndo deve ser dema-
siadamente pequena, entre outras coisas, porque sera favoravel para
0 manuseio do instrumento que uma saliéncia do anel de presséo 1
versus a area de estojo adjacente simplifique o encontro de uma posi-
¢ao adequada para o dedo do usuario. Sendo assim, esta saliéncia,
isto €, a distancia dr, deve ser de pelo menos 0,2 mm, e de preferéncia
de pelo menos 0,5 mm.

[0062] Em contraposicéo a alguns dispositivos da técnica anterior,
o anel de pressao 1 deve ser nao-deformavel no sentido de que o
mesmo nao deve ficar visivelmente deformado durante o uso normal
do sistema. Um formato e largura exatos apropriados do anel de pres-
sao poderao ser determinados em termos experimentais. De acordo
com o presente conhecimento dos inventores, o anel de pressao deve
ter de preferéncia uma largura de no maximo 3,5 mm, de preferéncia
de no maximo 2,5 mm e mais preferivelmente de no maximo 1 mm.
Uma largura minima preferida € de 0,5 mm, de preferéncia de 0,7 mm
e more preferivelmente de 0,8 mm. O anel deve se projetar a partir de
qualquer superficie de estojo adjacente a uma distancia suficiente para
permitir um facil reconhecimento tatil do mesmo por parte do usuario.
[0063] Evidentemente, a peca de construgcdo na qual o anel de

pressao é provido pode ter muitas formas e desenhos diferentes. O
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termo "anel de pressao" se refere a superficie em forma de anel da
respectiva peca que, em seu uso pratico, isto €, de acordo com as
condi¢cdes prevalecentes de uso deste instrumento em particular, entra
em contato com a superficie de pele. E certo que esta superficie de
contato em forma de anel (isto €, o anel de pressao) podera ter dife-
rentes formas, incluindo bordas ligeiramente arredondadas.

[0064] Além disso, o termo "anel de pressao" nao deve ser enten-
dido como limitado a um anel ininterrupto. Ao contrario, a superficie
em forma de anel que entra em contato com a pele podera ter inter-
rupcoes (por exemplo, recessos), as quais, no entanto, deveréo ser
pequenas o suficiente para nao interferir na fungao descrita do anel de
pressao.

[0065] Na modalidade preferida mostrada na figura 3, o instrumen-
to compreende ainda um dispositivo de deteccdo de movimento de
anel de pressao 45. No contexto do segundo aspecto principal da pre-
sente invencao, o dispositivo, de preferéncia, faz parte de um disposi-
tivo de controle de periodo MITP. E igualmente bem conhecido um
meio para a detec¢cdo de movimento, por exemplo, uma barreira de luz
46, conforme simbolicamente apresentado no desenho. Este dispositi-
vo detecta 0 movimento da peca de pressao 42, e, por conseguinte, do
anel de pressao 1, depois de pressionados para baixo a partir de sua
posicao "tradicional" pelo dedo 2 de um usuario. Tal detec¢cado permite
diversas fungdes favoraveis, incluindo uma indicagao ao usuario (atra-
vés do visor 16 ou de geradores de sinais sonoros ou tateis 18 e 19)
de que o instrumento esta "pronto para puncao". De maneira alternati-
va ou adicionalmente, o sinal do dispositivo de detec¢cao de movimento
de anel de pressado pode ser usado para automaticamente iniciar o
movimento de puncgao, possivelmente apés um tempo de retardo, con-
forme acima descrito.

[0066] A figura 3 mostra, além disso, um dispositivo de medicao de
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analise 47 como parte do instrumento 11. Este podera ser qualquer
dispositivo adequado para a medicao do valor de uma quantidade de
medic&o relativa a uma mudanga do elemento de analise 21, cuja mu-
danca € uma medida do valor analitico desejado. No caso mostrado, o
dispositivo de medicdo de analise € incorporado a uma medi¢ao foto-
métrica de uma area de detecgcao na zona de analise 8 do elemento de
analise 21, incluindo uma fonte de luz 48, um detector de luz 49 e um
meio de guia de luz correspondente simbolizado por uma lente 50. Ou-
tros tipos de dispositivos de medicao de analise poderiam ser também
utilizados, em particular os dispositivos de medicao elétrica, conforme
normalmente usados na avaliacao dos elementos de analise eletro-
quimicos.

[0067] No sistema mostrado nas figuras 2 a 5, um dispositivo de
controle de periodo MITP 17, de acordo com o segundo aspecto prin-
cipal da presente invencao faz uso do dispositivo de deteccédo de mo-
vimento de anel de pressao 45. Quando o dispositivo de controle de
periodo MITP 17 sinaliza o inicio de um periodo MITP, o mesmo gera
um sinal por meio de pelo menos um dentre os geradores de sinal 18 e
19 e/ou automaticamente inicia um movimento de perfuracdo da uni-
dade de lanceta 14. O fim do periodo MITP é determinado pelo equi-
pamento eletrénico de medicao e avaliagcao 15, por exemplo, com ba-
se em um periodo de tempo predefinido necessario para a geracao e
transferéncia de uma quantidade suficiente de liquido de amostra da
ponta do dedo 2.

[0068] De maneira alternativa, a condigcao de uma transferéncia de
amostra suficiente pode ser detectada separadamente por um meio de
deteccao de transferéncia de amostras apropriado, conforme conheci-
do na técnica, por exemplo, uma deteccdo fotométrica da amostra
transportada no elemento de puncao e analise integral 22 ou por meio

de contatos elétricos que detectam quando o liquido de amostra trans-
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portado nos mesmos chegou a um certo ponto em sua trajetéria de
transporte. De preferéncia — como na modalidade mostrada - o dispo-
sitivo de controle da for¢ca de aplicacao garante que, durante todo o
periodo MITP, a forca de pressao fique dentro da faixa determinada
pelos valores limites acima identificados. De preferéncia, a variacéo da
forca de pressao durante o periodo MITP deve estar dentro dos limites

de variagcao acima identificados, os quais sao muito menores.
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REIVINDICAGOES

1. Sistema para a produgcéo de uma amostra de liquido cor-
poral por meio da perfuracao da pele, e para a analise da amostra, o
sistema caracterizado pelo fato de que compreende um instrumento
portatil reutilizavel (11) e um elemento de puncgao (12) que € adaptado
para ser conectado de modo intercambiavel a um acionado (14) do
instrumento, o elemento de pung¢édo (12) sendo dotado de uma ponta
para a perfuracdo da pele (7) e um dispositivo de coleta de amostra
(36) para a coleta de uma quantidade de liquido da amostra necessa-
ria para analise, o sistema compreendendo ainda um elemento de
analise (21), o dito instrumento (11) compreendendo:

- um estojo (13)

- uma unidade de puncao (14) com o dito estojo (13) para
ser conectada a um elemento de puncao (12) e para a conducao de
um elemento de pung¢édo (12) conectado a mesma em um movimento
de perfuracdo no qual o elemento de puncéao (12) se movimenta, apds
o inicio do movimento de perfuragcdo, em uma direcao de perfuracao
até que o mesmo atinja um ponto (P) de deslocamento maximo e no
sentido inverso, depois de o mesmo ter atingido o ponto (P) de deslo-
camento maximo;

- um anel de pressao (1) em torno de uma abertura de con-
tato com a pele (4) e sendo adaptado para ser pressionado contra a
pele de tal forma que a pele (3) se avolume na abertura (4), de modo a
promover a expressao de fluido corporal;

- um dispositivo de contencao (20) para a contengcao de um
elemento de analise no dito estojo de tal forma que uma amostra de
liquido corporal seja transportada para o mesmo a partir do dispositivo
de coleta de amostra (36) para analise;

sendo que,

0 instrumento compreende um dispositivo de controle de
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forca de pressao (37) para o controle da forca de pressao entre o anel
de pressao (1) e a pele (3), e um dispositivo para iniciar automatica-
mente o movimento de perfuragcdo quando a for¢ca de pressao corres-
ponder a um valor minimo predeterminado de pelo menos 3 N, e

um periodo minimo de tempo de interacdo, comecando do
inicio automatico do movimento de perfuracdo, no qual todo usuario
tem que interagir pelo menos com o instrumento por uma forca de
pressao e o anel de pressado do instrumento para retirar liquido de
amostra do tecido e coletar e coletar uma quantidade suficiente de li-
quido de amostra para analise em no maximo 3 segundos.

2. Sistema, de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado
pelo fato de que a duracgao do dito periodo minimo de tempo de intera-
¢ao nao € mais que 2 segundos, e de preferéncia, ndao mais que 1 se-
gundo.

3. Sistema, de acordo com a reivindicagao 1 ou 2, caracteri-
zado pelo fato de que compreende um dispositivo de controle de tempo
minimo de interac&o (17) para controlar a manutengcéo do tempo mini-
mo de interacdo por parte do usuario do instrumento, o dispositivo de
controle de tempo minimo de interagdo compreende um dispositivo ge-
rador de sinal (16, 18, 19) adaptado para gerar um sinal sonoro, tatil ou
visivel ao usuario pelo menos no inicio do periodo de tempo minimo de
interac&o e no final do periodo de tempo minimo de interacéo.

4. Sistema, de acordo com qualquer uma das reivindica-
¢coes precedentes, caracterizado pelo fato de que o dispositivo de con-
trole de forca de pressao (37) é adaptado para a manutencédo de uma
forca de pressao minima de pelo menos 4 N, e preferivelmente, de pe-
lo menos 5 N, entre o anel de pressao (1) e a pele durante a medicao
do periodo de tempo de interacao.

5. Sistema, de acordo com a reivindicacao 4, caracterizado

pelo fato de que o dispositivo de controle de forca de presséo (37) é
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adaptado para manter uma forca maxima de pressao de, no maximo,
10 N, de preferéncia, no maximo, 8 N, e mais, preferivelmente de, no
maximo, 7 N entre o anel de presséo (1) e a pele durante a medicao
do periodo de tempo de interacao.

6. Sistema, de acordo com qualquer uma das reivindica-
¢cbes 3 a 5, caracterizado pelo fato de que o dispositivo de controle de
forca de pressao € adaptado para manter uma faixa maxima de varia-
¢cao da forca de presséo entre o anel de pressédo e a pele durante a
medic&o do periodo de tempo de interagcdo n&o superior a +/- 0,5 N, de
preferéncia, ndo superior a +/- 0,3 N, e mais preferivelmente nao supe-
riora +/- 0,2 N.

7. Sistema, de acordo com qualquer uma das reivindica-
¢cbes 3 a 6, caracterizado pelo fato de que o dispositivo de controle de
forca de pressao € adaptado para manter uma faixa maxima de varia-
cao da forca de presséo entre o anel de pressédo e a pele durante a
medic&o do periodo de tempo de interacdo nao superior a +/- 15 %, de
preferéncia nao superior a +/- 10 %, e mais preferivelmente nao supe-
riora +/- 5 %.

8. Sistema, de acordo com qualquer uma das reivindica-
¢cbes 3 a 7, caracterizado pelo fato de que o dispositivo de controle de
forca de pressao (37) compreende um dispositivo de mola (38) dispos-
to de tal modo que uma extremidade do mesmo atue contra o anel de
pressao e a outra extremidade atue contra o estojo (13), e preferenci-
almente a unidade de lanceta (14) é conectada ao anel de pressao (1)
em uma configuracdo espacial definida, de tal modo que a distancia
entre o ponto de deslocamento maximo do movimento de lanceta e o
anel de pressao (1) seja independente do estado de compressao do
dispositivo de mola (38) e, assim, a partir da posicao de movimento
axial do anel de presséo (1).

9. Sistema, de acordo com a reivindicagao 8, caracterizado
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pelo fato de que compreende uma disposi¢cao para a limitacdo do mo-
vimento do anel de pressao (44), por meio da qual o deslocamento
maximo do anel de pressao (1) possivel ao se pressionar com um de-
do (2) ou outra parte do corpo fica limitada a uma faixa de movimento
carregado a mola do anel de pressao.

10. Sistema, de acordo com qualquer uma das reivindica-
coes precedentes, caracterizado pelo fato de que a area de abertura
da abertura de contato com a pele (4) corresponde a um circulo com
um diametro de pelo menos 3 mm e no maximo 8 mm.

11. Sistema, de acordo com qualquer uma das reivindica-
coes precedentes, caracterizado pelo fato de que o anel de pressao
tem uma largura média de pelo menos 0,5 mm e, no maximo, de 3,5
mm, de preferéncia, de pelo menos 0,7 mm e no maximo de 2,5 mm,
mais preferivelmente de pelo menos 0,8 mm e, no maximo, de 1 mm.

12. Sistema, de acordo com qualquer uma das reivindica-
coes precedentes, caracterizado pelo fato de que o elemento de pun-
¢ao (12) é um dispositivo de amostragem direta tendo um canal capilar
(28) para o transporte de um liquido de amostra produzido ao se perfu-
rar a pele por meio de um fluxo capilar para uma zona de coleta de
amostra (23) do mesmo.

13. Sistema, de acordo com a reivindicagado 12, caracteri-
zado pelo fato de que compreende um dispositivo de comunicacgao flu-
ida, de tal modo que o liquido de amostra possa ser transferido de
uma zona de coleta de amostra (23) do elemento de punc¢ao (12) para
o elemento de analise (21) para analise.

14. Sistema, de acordo com a reivindicagado 13, caracteri-
zado pelo fato de que o dispositivo de comunicacéao fluida € comutavel
entre uma primeira configuragcado na qual nenhuma comunicacéo fluida
€ provida e uma segunda posi¢cao na qual é provida uma comunicacao
fluida.
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