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DESCRIPCION

Dispositivo de ensayo con flujo lateral con reacti-
vo quimico incorporado.

La presente invencidn se refiere generalmente a un
dispositivo de prueba y método para probar un fluido
biolégico para la presencia de ciertas “drogas de adic-
cién” y mas especificamente se refiere a un dispositi-
vo de prueba por flujo lateral y método para probar la
presencia de metanfetaminas en una muestra biol6gi-
cay la eliminacién de reactividad cruzada no deseable
con otras sustancias que pueden estar presentes en la
muestra.

El diagnéstico clinico se refiere, en general, a la
determinacién y medicién de diversas sustancias que
se refieren a la salud o estado general de un individuo.
Los médicos, trabajadores al cuidado de la salud y el
publico en general que también se ocupan de la pre-
sencia y niveles de diversas sustancias en los fluidos
corporales tales como sangre, orina, etc. Entre las sus-
tancias que se han medido en el anélisis clinico duran-
te un largo tiempo son glucosa, colesterol, y diversas
encimas tales como amilasa y quinasa ATP.

Los dispositivos de prueba por flujo lateral se uti-
lizan ampliamente para detectar compuestos especifi-
cos o analitos, en un espécimen de fluido bioldgico.
Uno o mads reactivos quimicos se han depositado so-
bre un material sélido, tal como una banda de celulosa
o papel, estando los reactivos quimicos seleccionados
segun sea necesario o ttiles en la deteccion de la ana-
litico en cuestién. Una muestra de fluido se coloca so-
bre la banda y emigrard, por accién capilar, a lo largo
de la banda en la que las reacciones quimicas pueden
tener lugar, dependiendo de la presencia o ausencia
del analitico en cuestion.

Los dispositivos para comprobar la presencia de
sustancias de adiccion, por ejemplo son bien conoci-
das las drogas reguladas por la ley con respecto a la
posesion y uso, para andlisis quimico de una muestra
de fluido biolégico. En el pasado, las metanfetaminas
se han detectado usando un niimero de técnicas, que
incluyen cromatografia de capa delgada (TLC), cro-
matografia de gas (GC), y cromatograffa liquida de
elevado rendimiento (HPLC). Estos métodos impli-
can generalmente extracciones quimicas de las dro-
gas, requiriendo procedimientos complicados de per-
sonal altamente cualificado y mucho tiempo de ensa-
yo. La cromatografia de capa delgada es una labor in-
tensiva y carece de sensibilidad. La cromatografia de
gas y la cromatografia liquida de elevado rendimien-
to cada una de las cuales es también labor intensiva,
requieren personal altamente cualificado para realizar
extracciones del analitico procedente de la matriz bio-
l16gica. Ademads, la cromatografia de gas requiere nor-
malmente una etapa de derivacién.

Mas recientemente, los inmunoensayos de unién
competitivos se han desarrollado para probar un flui-
do bioldgico para la presencia de ciertas sustancias de
adiccién, y estos proporcionan una alternativa prefe-
rible a los métodos fisicos descritos brevemente con
anterioridad en este documento. Los dispositivos de
prueba de inmunoensayo generalmente incluyen un
absorbente, teniendo la banda fibrosa uno o mas re-
activos quimicos incorporados en zonas especificas
sobre la banda. La muestra fluida se coloca sobre la
banda y por accién capilar la muestra emigrard a lo
largo de la banda, que entra en zonas de reactivo qui-
mico especificas en las cuales puede tener lugar una
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reaccion quimica. Al menos un reactivo quimico esta
incluido el cual manifiesta una respuesta detectable,
por ejemplo un cambio de color, en la presencia de
una cantidad minima de la sustancia de interés.

Una limitacién con productos para probar el flujo
lateral de “sustancias de adiccion” basada en tecno-
logias de inmunoensayo es el falso positivo potencial
que resulta del cliente que usa productos sin receta, ta-
les como sustancias de dieta o medicamentos para ali-
vio del seno nasal. Estos productos pueden contener
sustancias activas efedrina o seudoefedrina. Diversos
inmunoensayos de metanfetamina basados en produc-
tos de prueba por flujo lateral exhibirdn reactividad
cruzada no deseable con este grupo de aminas sim-
patomiméticas. Esto produce un resultado de barrido
inicial positivo “falso”, el cual requiere tipicamente
que la muestra de fluido se envie a un laboratorio para
prueba adicional y confirmacién del resultado. El la-
boratorio de confirmacion puede usar diversos proce-
dimientos auxiliares seguidos por andlisis de croma-
tografia de gas - espectrometria de masa (“GC/MS”)
para sefalar posibles problemas de reactividad cru-
zada. El procedimiento GC/MS implica extracciones
quimicas de las drogas en cuestion, procedimientos
complicados y requiere personal altamente calificado.

El tratamiento previo de una muestra de orina se
ha propuesto antes de la prueba de inmunoensayo pa-
ra reducir la aparicién de falsos positivos. Por ejem-
plo, la patente de Estados Unidos No. 5.262.333 de
Heiman y col., expedida el 16 de noviembre de 1993,
describe un método para determinar anfetamina y d-
metanfetaminas en una muestra de orina que usa téc-
nicas de inmunoensayo de polarizacién de fluorescen-
cia. El procedimiento descrito en la patente de Hei-
man y col., incluye un paso de tratamiento previo de
la muestra de orina para eliminar reactividad cruzada
(es decir, el reconocimiento de compuestos distintos
a la sustancia deseada de interés) mediante preincu-
bacién de la muestra con una solucién de peryoda-
to acuoso que tiene un pH de alrededor de 4,5. Se-
gtin Heiman y col., el procedimiento descrito reduci-
rd la aparicién de positivos “falsos” que resultan de
la reactividad cruzada para 1-metanfetamina, y otros
compuestos similares a la anfetamina, que aparecen
comuinmente en prescripciones y en las medicaciones
sin receta.

La patente de Estados Unidos No. 5.573.955 expe-
dida el 12 de noviembre de 1996 a Khanna y col., des-
cribe un método para reducir o eliminar interferencia
de tiramina a partir de inmunoensayos de anfetamina
y metanfetamina, que incluyen tratamiento previo de
la muestra con oxidasa de tiramina acuosa durante un
tiempo y a una temperatura y pH suficiente para des-
aminar cualquier tiramina presente en la muestra. La
muestra pretratada se aplica entonces a un dispositivo
de prueba de inmunoensayo.

La patente de US-A-5 238 652 describe una prue-
ba analitica para sustancias de adiccién. Las particu-
las de latex coloreadas sensibilizadas con anticuerpos
de deteccidn para la sustancia de adiccién se aplican
directamente al dispositivo por flujo lateral de tal for-
ma que las esferas de latex son inméviles cuando se
secan y mdviles cuando entran en contacto con el flui-
do. Aguas abajo de las particulas de latex, la mem-
brana estd impregnada con una sonda conjugada de
droga permanentemente inmévil. Cuando una mues-
tra tal como un fluido corporal se aplica al dispositi-
vo las particulas son suspendidas de nuevo y emigran
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hacia el conjugado. Si las drogas estidn presentes en
la muestra, ocurrird la unién al anticuerpo sobre el
latex durante la emigracién. Si la cantidad de droga
es suficiente para agotar todas los emplazamientos de
union de todo el anticuerpo, se impediran las uniones
de las particulas al conjugado de la droga y no se pro-
ducird ninguna sefial. Si no hay drogas en la muestra,
las particulas se uniran al conjugado de la droga pro-
duciendo una banda coloreada. No se menciona una
zona de reactivo quimico o del tratamiento previo de
las muestras con peryodato sédico.

Seria beneficioso tener un dispositivo facil de usar,
poco costoso, fiable y método para probar un espéci-
men de fluido biolégico para la presencia de ciertas
sustancias de adiccidn, sin la necesidad de procedi-
mientos complicados, de confirmacion costosa, y sin
requerir una etapa de tratamiento previo para reducir
o eliminar incidencias potenciales de resultados “fal-
sos positivos”. La presente invencidn proporciona tal
dispositivo y método.

Sumario de la invencion

Segtn la invencion, se dispone de un dispositivo
de prueba por flujo lateral segin la reivindicacién 1 y
un método para preparar un dispositivo de prueba por
flujo lateral segun la reivindicacién 14. En la realiza-
cidn, los dispositivos y métodos que se proporcionan
por la presente invencién son ttiles para detectar una
presencia de ciertas sustancias de adiccidn, por ejem-
plo metanfetamina, sin presentar problemas de activi-
dad cruzada con otras sustancias similares que pueden
estar presentes en la muestra.

Particularmente, un dispositivo de prueba de en-
sayo para determinar inhibicién competitiva se pro-
porciona en la realizacién. El dispositivo comprende
generalmente un sustrato, por ejemplo, una banda de
prueba de nitrocelulosa que tiene una porcioén de in-
troduccién de muestra y una porcién de deteccion de
droga. Incorporada sobre la porcién de deteccidn de
droga se encuentra un medio para detectar una pre-
sencia de metanfetaminas en una muestra de fluido
biolégico, por ejemplo orina. El medio de deteccién
de droga incluye un anticuerpo acoplado de particula
de color y una zona de conjugado de droga inmovili-
zado. La zona de conjugado de droga inmovilizado se
encuentra en la forma de una linea sobre la banda y
se retiene a través de fisisorcion. Cuando una muestra
se introduce sobre la almohadilla de muestra, emigra
dentro de la almohadilla de conjugado y solubiliza el
anticuerpo acoplado. La muestra y el anticuerpo iden-
tificado de color se desplazan hacia abajo de la banda
por flujo lateral y se capilariza sobre una almohadilla
extrema absorbente que sirve para conducir la mues-
tra a través de la banda via accién capilar. El anti-
cuerpo coloreado movilizado emigra hacia abajo de
la banda hacia la linea del conjugado de la droga. Si
el anticuerpo reconoce la droga sobre la linea del con-
jugado de la droga, una porcién de la solucién se de-
tiene y forma una linea coloreada. El resto contintia
fluyendo hacia abajo de la banda en donde otra por-
cién interactda con una linea de “prueba vélida” no
especifica. El resto fluye dentro de una almohadilla
extrema conectada a la banda. Tales bandas de prueba
de metanfetamina son bien conocidas y por lo tanto
los detalles de fabricacién de tales bandas no se in-
cluyen en este documento.

En la realizacién, de forma importante, sin embar-
go, diferente a los dispositivos de prueba de metan-
fetamina convencional, el dispositivo presente com-
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prende ademads un reactivo quimico adicional dispues-
to sobre la banda del sustrato. Este reactivo quimico
adicional proporciona medios para impedir la reacti-
vidad cruzada no deseable ocasionada por la presen-
cia de ciertos compuestos activos, tales como efedrina
y seudoefedrina, que pueden estar presentes en el es-
pécimen de fluido. Mds especificamente, el reactivo
quimico comprende peryodato sédico, aplicado o de-
positado sobre el sustrato. El peryodato sédico se apli-
ca a una porcién o zona del sustrato posicionada entre
la zona de anticuerpo y la zona conjugada de droga
inmovilizado. Se ha encontrado que la ubicacién de
la zona de periodato sédico es critica para la efectivi-
dad del presente dispositivo. La ubicacién de la zona
de peryodato sédico en una posicién diferente sobre
la banda, por ejemplo antes de la zona de anticuerpo
de particulas coloreadas, no es eficaz para impedir los
problemas de interferencia con relacién a la efedrina
o seudoefedrina.

Ventajosamente, el presente dispositivo puede
proporcionar una banda de prueba de metanfetamina
fiable no costosa, simple que no exhibira los asi deno-
minados resultados de prueba positivos “falsos”, atin
cuando se usan para examen de metanfetamina de un
espécimen de orina no tratada la cual contiene efedri-
na o seudoefedrina.

Breve descripcion de los dibujos

La presente invencion se comprenderd y apreciard
mejor haciendo referencia a la descripcién detallada
siguiente de una realizacién proporcionada a modo
de ejemplo, cuando se considera conjuntamente con
el dibujo que se acompaia en el que:

La fig. 1 muestra una vista en perspectiva de un
dispositivo de prueba para metanfetamina de acuerdo
con la invencién.

Descripcion detallada

Volviendo ahora a la fig. 1, se muestra un dispo-
sitivo 10 de prueba de acuerdo con la invencién. El
dispositivo 10 comprende generalmente un sustrato
12, por ejemplo una banda de prueba de nitrocelulo-
sa, una porcién de introduccién de muestra, que com-
prende una almohadilla 18 de muestra, y una almo-
hadilla 19 extrema absorbente. Una muestra de flui-
do, tal como un espécimen de orina, se deposita sobre
la almohadilla 18 de muestra, y se capilariza dentro
de la almohadilla 19 extrema que sirve para conducir
la muestra de fluido a partir de la almohadilla 18 de
muestra a través de la longitud de la banda 12 median-
te la accion capilar de la banda 12 de nitrocelulosa.

La banda 12 se adapta para proporcionar medios
para permitir la deteccion de una presencia de metan-
fetaminas en un espécimen de orina depositado sobre
la almohadilla 18 de muestra. Mds especificamente,
el dispositivo 10 de acuerdo con la presente inven-
cion es un dispositivo de prueba del tipo de ensayo de
inhibicién competitivo. De este modo, por ejemplo,
el medio de deteccién de droga puede incluir una re-
gién 26 de anticuerpo acoplada a la particula de color
y una zona 30 de conjugado de droga inmovilizado
aguas abajo de la regién 26 de anticuerpo acoplada.
La zona 30 de conjugado de droga inmovilizado exhi-
be un cambio de color en la ausencia de la sustancia
de interés (es decir, metanfetaminas).

Aln mas especificamente, la regién 26 de anti-
cuerpo, comprende un anticuerpo de metanfetamina
acoplado a un agente marcador, preferiblemente una
particula coloreada, por ejemplo una particula de oro
o latex tefiido. La regién 26 de anticuerpo esta direc-
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tamente aguas abajo de la almohadilla 18 de muestra
y se puede colocar sobre una almohadilla 32 de libe-
racién del conjugado o puede estar unida fisicamente
a la banda 12 de nitrocelulosa (Véase, por ejemplo, la
patente de U.S. no. 5.770.458 de Klimov y col.).

La zona 30 de conjugado de droga comprende un
conjugado de droga que estd inmovilizado en la forma
de una linea, seglin se muestra, sobre la banda 12 de
nitrocelulosa. El conjugado de droga es retenido so-
bre la banda a través de fisisorcién u otro medio ade-
cuado. El dispositivo 10 de prueba puede compren-
der también una zona 34 de confirmacioén o validez
de prueba para indicar si la solucién de fluido depo-
sitada sobre la almohadilla 18 de ensayo ha emigrado
a través de la longitud de la banda 12 segtin se desea.
Los procesos y materiales usados en la preparacién de
bandas de prueba de metanfetamina de ensayo de in-
hibicién competitiva son bien conocidos, y el detalle
adicional ademds no se incluye por eso en este docu-
mento.

De forma importante, el dispositivo 10 compren-
de un reactivo quimico adicional, dispuesto sobre el
sustrato 12, el cual proporciona medios para impe-
dir la reactividad cruzada no deseable ocasionada por
la presencia de ciertos compuestos activos, particular-
mente efedrina y/o seudoefedrina, que pueden estar
presente en la muestra de fluido.

Mas particularmente, el dispositivo 10 compren-
de ademads una regién 44 de la banda 12 que se ha
tratado con una solucién que contiene peryodato sé-
dico, en la que la regién 44 tratada de periodato esta
dispuesta entre la regién 26 de anticuerpo y la linea
30 de conjugado de droga. La region tratada de pe-
riodato, algunas veces referida en lo adelante como la
“zona de peryodato” 44, contiene peryodato integra-
do dentro del sustrato 12 en una cantidad eficaz para
sustancialmente o de forma completa eliminar reac-
tividad cruzada de efedrina y seudoefedrina en una
muestra de orina no tratada.

Especificamente, por ejemplo, la solucién de per-
yodato sédico comprende una solucién que contiene
alrededor de 37 mg/ml de peryodato sddico, la cual se
aplica o deposita sobre el sustrato 12 que utiliza me-
dios convencionales. Por ejemplo, el peryodato s6di-
co se deposita sobre el sustrato en una relacién de 1
microlitro por centimetro. Esto representa alrededor
de 19 microgramos de peryodato en una banda de 0,5
cm de ancho (alrededor de 0,09 micromoles de per-
yodato por banda).

Es critico que la zona 44 de peryodato esté colo-
cada sobre la banda 12 en una posicién tal que se le
permite a la muestra de fluido interactuar con el pri-
mer anticuerpo y después con la linea de peryodato
antes de entrar a la zona 30 de conjugado de droga. Se
expone que sin la linea de peryodato sédico, la prueba
falla debido a que la efedrina ocupa el lugar activo de
anticuerpo durante la emigracién del fluido dentro de
la linea de conjugado de droga. En un dispositivo de
prueba de ensayo de inhibicién competitiva, una linea
visible, coloreada que aparece en la zona 30 de conju-
gado de droga indica un resultado de prueba negativo,
y la falta de una linea visible en la zona de conjugado
de droga indica un resultado de prueba positivo por
la presencia de metanfetaminas. Cuando estd presen-
te la efedrina en la muestra de fluido, el conjugado
de droga inmovilizado no se une con el anticuerpo de
particula coloreado que emigra, puesto que el lugar de
anticuerpo activo esté ocupado ya por efedrina. De es-
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te modo, segun la particula coloreada emigra mas alla
de la linea 26 de conjugado de droga, no se retendria
en la zona de conjugado de droga inmovilizado, dan-
do por resultado una prueba “positiva” ain cuando no
debe haber metanfetamina en la muestra de orina.

Proporcionando la linea 44 de periodato entre la
particula de color acoplada a la zona 26 de anticuer-
po y la zona 30 de conjugado de droga, se expone que
durante el tiempo de emigracion de la muestra de flui-
do que contiene efedrina hacia la linea de conjugado
de droga, el lugar activo sobre el anticuerpo acoplado
de la particula coloreada se libera de la efedrina, y de
ese modo puede ahora interactuar con el conjugado
de droga inmovilizado en la zona 30 de conjugado de
droga. De forma interesante, se ha encontrado que si
la zona 44 de periodato estd colocada aguas arriba de
la zona 26 de anticuerpo, o si el periodato estd colo-
cado en la almohadilla 18 de muestra, falla la prueba.

Durante la realizacién de la prueba de la presente
invencion, se compararon las bandas de prueba de me-
tanfetamina convencional y bandas de prueba de me-
tanfetamina que tienen una zona de peryodato sobre
ellas, de acuerdo con la invencién. Se midié la exac-
titud del comportamiento con estandares de orina que
contienen las sustancias de efedrina o seudoefedrina
a niveles elevados, por ejemplo alrededor de 50.000
mg/ml, aunque no contenian la sustancia metanfeta-
mina.

Segtin se esperaba, las bandas de metanfetamina
convencional mostraron un resultado “positivo”, que
indica incorrectamente la presencia de metanfetami-
na. En contraposicion, las bandas tratadas con peryo-
dato, segun la presente invencién, mostraron un resul-
tado “negativo” para metanfetamina cuando se com-
pararon con el mismo estandar de orina.

Las bandas tratadas con peryodato de acuerdo con
la invencién se probaron ademds con estdndares de
orina que contenian metanfetamina a diversos niveles,
particularmente por encima del nivel de interrupcion,
a nivel de interrupcién, y por debajo del nivel de in-
terrupcion. Los estdndares de orina contenian también
efedrina y seudoefedrina a niveles elevados segtn se
describe previamente.

El rendimiento de la banda indicaba con precision
la presencia de metanfetamina en el nivel apropiado
en la muestra de orina.

Otro conjunto de experimentos implicaba analizar
un espécimen de orina auténtico a partir de una per-
sona sujeto que ha ingerido un suplemento de dieta
disponible comercialmente que contiene efedrina. Se
sigui6 la dosificacién recomendada en la etiqueta. Se
recogieron los especimenes de orina del individuo y
se sometieron a prueba usando ambos las bandas de
prueba para flujo lateral sobre periodato, segin la in-
vencidn, y los dispositivos de prueba por flujo late-
ral convencional para metanfetamina. Los dispositi-
vos convencionales mostraron un resultado de metan-
fetamina positivo. Las bandas de acuerdo con la pre-
sente invencién indicaban un resultado negativo para
metanfetamina.

Para confirmar los resultados, el espécimen de ori-
na auténtico, que incluye GC/MS y andlisis de espec-
tro de la droga amplio. El andlisis de espectro de dro-
ga amplio se amplié para incluir procedimiento es-
pecial de aminas simpatomiméticas que permiten la
diferenciacion de seudoefedrina, fenilpropanolamina,
anfetamina, fentermina, y metanfetamina. Cada una
de las pruebas de confirmacién sobre la muestra indi-
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caba la ausencia de metanfetamina y la presencia de
efedrina.

Ademds, un método para preparar un dispositivo
de prueba por flujo lateral para detecciéon de metanfe-
tamina en una muestra de fluido no tratado, se propor-
ciona por la presente invencién. El método compren-
de generalmente las etapas de proporcionar un ele-
mento de sustrato, tal como una banda de sustrato o
lamina, y que trata el elemento con reactivos quimicos
eficaces que permiten la deteccién de metanfetamina
en una muestra de fluido aplicada a la ldmina.

Mais especificamente, la etapa de tratamiento com-
prende tratamiento de una primera porcién del ele-
mento de sustrato con anticuerpos de metanfetamina,
y tratamiento de una segunda porcién del elemento de
sustrato con un conjugado de droga inmovilizado. De
forma importante, el método de invencién comprende
ademds aplicar una solucién que contiene peryodato
sédico a una porcidn de la ldmina de sustrato posicio-
nada entre la primera porcién y la segunda porcién. El
peryodato sddico se aplica en una cantidad que serd
eficaz para prevenir reactividad cruzada no deseable
en presencia de efedrina o seudoefedrina en la mues-
tra de orina. La solucion se puede aplicar depositando
la lamina de sustrato con una solucién de peryoda-
to sédico con una concentracién de alrededor de 37
mg/ml de peryodato sédico.

En otra realizacion de la invencion, se obtiene un
elemento completo de prueba por flujo lateral de me-
tanfetamina de inhibicién competitiva y se trata des-
pués con peryodato sddico segtin se describe anterior-
mente en este documento, para mejorar la fiabilidad
del elemento de prueba.

En otra realizacion, la 1dmina de sustrato puede
comprender una ldmina de prueba por flujo lateral
de metanfetamina “en proceso”. Por ejemplo, la 14-
mina puede comprender un flujo lateral, una ldmina
de prueba, ensayo de inhibicién competitiva que se
ha tratado con reactivos quimicos eficaces que permi-
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ten la deteccion de metanfetaminas en una muestra de
fluido. En esta realizacion, el método comprende ade-
mas preferiblemente la etapa de cortar la ldmina de
sustrato en bandas de prueba individuales. mdltiples.
La etapa de corte es realizada preferiblemente des-
pués de la etapa de aplicar la solucién de peryodato
sédico.

Aunque se ha descrito anteriormente en este docu-
mento un dispositivo de prueba por flujo lateral sobre
reactivo quimico, y método para fabricacién del mis-
mo, de acuerdo con la presente invencién, con el pro-
posito de ilustrar la manera en la cual se puede usar la
invencién con ventaja, se apreciard que la invencién
no estd limitada a eso.

Por ejemplo, aunque la descripcién anterior en es-
te documento se refiere a un dispositivo de prueba por
flujo lateral para detectar metanfetaminas en orina,
con modificacién apropiada, el dispositivo se puede
usar para deteccién de metanfetaminas en otras mues-
tras de fluido tal como fluidos orales, sangre comple-
ta, suero de sangre, y plasma.

Ademds, aunque la presente descripcion se refie-
re a la eliminacién de efedrina con relacién a reac-
tividad cruzada, se deberia apreciar que la presente
invencién, con modificacién apropiada de la misma,
puede ser también util para eliminar reactividad cru-
zada indeseable con otras sustancias. Por ejemplo, la
presente invencién puede proporcionar un dispositivo
de prueba de metanfetamina que incluye medios para
reducir interferencia de tiramina. Por ejemplo, el re-
activo quimico adicional puede comprender una solu-
cién de oxidasa de tiramina para desaminar cualquier
tiramina presente en la muestra de fluido que se es-
t4 probando. En consecuencia, cualquiera y todas las
modificaciones, variaciones, o disposiciones equiva-
lentes que se les puedan ocurrir a aquellos expertos
en la técnica se deberian considerar para estar den-
tro del alcance de la invencién segun se define en la
reivindicacion adjunta.
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo (10) de prueba por flujo lateral
que comprende:

un sustrato (12);

un detector de droga para detectar la pre-
sencia de un analito deseado en un espé-
cimen de fluido, incluyendo el detector de
droga una zona (30) de conjugado de dro-
ga, para detectar una presencia de metan-
fetaminas en una muestra de fluido depo-
sitado sobre el sustrato (12); y

una zona (44) de reactivo quimico, dis-
puesta sobre el sustrato (12) y posicionada
entre la zona (26) de anticuerpo y la zona
(30) de conjugado de droga, para impedir
la reactividad cruzada no deseable median-
te sustancias distintas del analito deseado
en la muestra de fluido.

2. El dispositivo (10) segtn la reivindicacién 1, en
el que el sustrato (12) tiene una porcién (18) de intro-
duccién de muestra y una almohadilla (19) extrema
absorbente conectada al sustrato (12) para retirar un
espécimen de fluido de la porcién (18) de introduc-
cién de muestra a través de la longitud del sustrato
(12) a la almohadilla (19) extrema absorbente.

3. El dispositivo (10) segun la reivindicacién 1 6
2, en el que el sustrato comprende una banda de nitro-
celulosa.

4. El dispositivo (10) segtin cualquiera de las rei-
vindicaciones precedentes, en el que la zona (44) de
reactivo quimico comprende un reactivo quimico efi-
caz para impedir la reactividad cruzada no deseada a
una presencia de efedrina o seudoefedrina en la mues-
tra de fluido.

5. El dispositivo (10) segtn la reivindicacion 2, 3
6 4, en el que la zona (30) de conjugado de droga esta
dispuesta sobre el sustrato aguas abajo de la porcién
(18) de introduccion de muestra.

6. El dispositivo (10) segtn cualquiera de las rei-
vindicaciones precedentes, en el que la zona de reac-
tivo quimico comprende peryodato sédico.

7. El dispositivo (10) segtin cualquiera de las rei-
vindicaciones precedentes, en el que el reactivo qui-
mico comprende alrededor de 19 microgramos de per-
yodato sédico.

8. El dispositivo (10) segtin cualquiera de las rei-
vindicaciones precedentes, en el que la zona (26)
de anticuerpo comprende un anticuerpo de metanfe-
tamina.

10

15

20

25

30

40

45

50

55

60

65

9. El dispositivo (10) segtn la reivindicacién 8, en
el que la zona (26) de anticuerpo estd dispuesta sobre
el sustrato aguas abajo de la porcién (18) de introduc-
cién de muestra.

10. El dispositivo (10) segun cualquiera de las rei-
vindicaciones precedentes, en el que la zona (26) de
anticuerpo comprende un anticuerpo acoplado a par-
ticulas coloreadas.

11. El dispositivo (10) segiin cualquiera de las rei-
vindicaciones precedentes, en el que la zona (26) de
anticuerpo comprende un anticuerpo de metanfetami-
na acoplado a una particula coloreada.

12. El dispositivo (10) segin cualquiera de las rei-
vindicaciones precedentes, en el que la zona (30) de
conjugado de droga comprende un conjugado de dro-
ga inmovilizado.

13. El dispositivo (10) segtin la reivindicacion 12,
en el que el conjugado de droga es retenido sobre el
sustrato a través de fisisorcion.

14. Un método para preparar un dispositivo (10)
de prueba por flujo lateral para deteccion de metan-
fetaminas en una muestra de fluido no tratado, com-
prendiendo el método las etapas de:

proporcionar una ldmina (12) de sustrato;

aplicar un anticuerpo de metanfetamina a
una primera porcién de la lamina;

aplicar un conjugado de droga a una se-
gunda porcidn de la ldmina; y

aplicar una solucién que contiene peryo-
dato sédico a una tercera porcion de la 1a-
mina en una posicién espaciada separada
de y entre la primera porcién y la segunda
porcion.

15. El método segtin la reivindicacién 14, en el
que la etapa de aplicar un anticuerpo de metanfetami-
na comprende aplicar un anticuerpo acoplado de par-
ticula coloreada.

16. El método segtin la reivindicacién 14 o reivin-
dicacién 15, en el que la etapa de aplicar un conjuga-
do de droga comprende inmovilizar el conjugado de
droga sobre el sustrato (12).

17. El método segtin una cualquiera de las reivin-
dicaciones 14 a 16, en el que la tercera porcién de la
lamina (12) de sustrato es para eliminar reactividad
cruzada no deseable.

18. El método segtin una cualquiera de las reivin-
dicaciones 14 a 17, que comprende ademds la etapa
de cortar la lamina (12) de sustrato dentro en bandas
multiples.
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