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“ARTIGO ABSORVENTE, E, METODO PARA DETECTAR PRESENCA
DE UM ANALITO NA URINA”
ANTECEDENTES DA INVENCAOQO

Muitos testes t€m sido desenvolvidos para a detecgdo de
componentes na urina. Tais testes podem fornecer informagdes sobre saude
em geral, bem como fornecer uma indicacdo de um problema de saude.
Quando administrados em tempo hébil, podem também fornecer uma
indicagdo antecipada de um problema de saidde, que pode ser muito
vantajosa para um tratamento eficaz. A titulo de exemplo, podem ser
realizados testes de urina para detectar infec¢des do trato urindrio, diabetes
(incluindo cetoacidose diabética), parasitas, desidratacdo, defici€ncias
alimentares, cancer, pressdo arterial alta, doenca renal, asma, enfisema
grave, alcoolismo, lipus eritematoso sist€mico (LES), glomerulonefrite e
leucemia.

Tais testes podem ser realizados solicitando-se a um
paciente que recolha e forneca voluntariamente uma amostra. No entanto,
as amostras de urina coletadas de pacientes podem nao estar disponiveis
prontamente no caso de criangas, idosos € pacientes ndo-ambulatoriais ou
feridos. Além disso, pode ser preferivel coletar e analisar as amostras de
urina em determinados momentos ou situagcdes em que O paciente nao
esteja necessariamente na presenca de uma equipe médica ou pessoal
especialmente treinado.

Geralmente, para a coleta da urina,é fornecida uma fralda ou
outro artigo absorvente. Em seguida, o absorvente utilizado € enviado a
equipe médica ou pessoal especialmente treinado para a realizacdo dos

testes.

Peti¢do 870180071878, de 16/08/2018, pag. 13/18
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Desse modo, existe a necessidade de um
dispositivo capaz de analisar os liquidos corporais que sé&o
retidos pelo artigo absorvente de modo que a andlise ocorra

no momento do fluxo urindrio do prdprio artigo absorvente.

De um modo geral, ¢é apresentado um artigo
absorvente para analisar um liquido corporal suspeito de
conter um analito. O artigo absorvente inclui uma cobertura
externa, um forro lateral e um nucleo absorvente posicionado
entre a cobertura externa e o forro lateral. Um dispositivo
de fluxo lateral ¢é fixado ao forro 1lateral do artigo
absorvente. O dispositivo de fluxo lateral inclui um meio
cromatogrdfico que define uma zona de detecgdo. A zona de
deteccdo estd configurada para exibir um sinal indicativo da

presenca ou auséncia do analito no liquido corporal.

Em outra realizacgcdo, a presente invencgdo &,
de um modo geral, direcionada a um inserto para analisar um
liquido corporal passivel de conter analito. O inserto
compreende uma cobertura encaixando um dispositivo de fluxo
lateral. Além disso, o 1inserto compreende um mecanismo de
fixacdo configurado para fixar o inserto a um forro lateral
de um artigo absorvente. Em uma realizacgdo, o inserto também
pode compreender um material absorvente encaixado dentro da

cobertura.

Ainda em outra realizacdo, é revelado um
método para detectar a presenga ou auséncia de um analito na
urina. O método compreende a fixacdo de um dispositivo de

fluxo lateral a um forro lateral de um artigo absorvente.

Outras caracteristicas e aspectos da presente

invencdo sdo descritos mais detalhadamente a seguir.
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Breve Descrig¢do das Figuras

A revelacdo total da presente invencao,
incluindo sua melhor utilizacdo, direcionada aos conhecedores
da técnica, estd descrita mais especificamente no restante do
relatério descritivo, o qual faz referéncia as figuras

anexadas em que:

A Figura 1 é uma vista em perspectiva de um
dispositivo de fluxo lateral exemplificativo, de conformidade

com uma realizacdo da presente invencao;

A Figura 2 é uma vista em perspectiva de um
mecanismo de fixacdo exemplificativo do dispositivo de fluxo
lateral de conformidade com uma realizacdo da presente

invencéao;

A Figura 3 é uma vista em perspectiva de
outro mecanismo de fixacdo exemplificativo do dispositivo de
fluxo lateral, de conformidade com uma realizacdo da presente

invencao;

A Figura 4 é uma vista em perspectiva de um
uso exemplificativo do dispositivo de fluxo lateral, em
conjunto com um artigo absorvente, de conformidade com uma

realizacdo da presente invencédo;

A Figura 5 ¢é uma vista em perspectiva
explodida de um inserto absorvente exemplificativo contendo
um dispositivo de fluxo 1lateral para uso com um artigo
absorvente de conformidade com uma realizagcdo da presente

invencgéo;

A Figura 6 é uma vista em perspectiva de um

inserto absorvente contendo um dispositivo de fluxo lateral
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preso a um artigo absorvente, de conformidade com uma

realizacdo da presente invencdo; e

A Figura 7 é uma vista em perspectiva
explodida de um artigo absorvente para fixagdo a um
dispositivo de fluxo 1lateral, de conformidade com uma

realizacdo da presente invencao.

O uso repetido de caracteres de referéncia no
presente relatdério descritivo e nas figuras destina-se a
representar as mesmas, ou similares, caracteristicas e

elementos da invencao.

Descricdo Detalhada de Realizacdes

Representativas

E feita agora referéncia a varias realizacdes
da invencdo, sendo um ou mais exemplos descritos abaixo. Cada
exemplo é fornecido por meio de explicagdo, ndo como uma
limitacdo da invencdo. Na verdade, os especialistas na
matéria notardo que diversas modifica¢les e variag¢des podem
ser realizadas na presente invencdo sem se afastar do ambito
ou espirito da invencdo. Por exemplo, as caracteristicas
ilustradas ou descritas como parte de uma realizacdo podem
ser utilizadas com outras modificacdes para produzir ainda

uma terceira realizacdo. Portanto, pretende-se que a presente

invencdo abranja tais modificacdes e variacdes.

De um modo geral, a presente invencdo é
direcionada a um dispositivo de fluxo lateral para analisar
um liquido corporal (ex.: urina, sangue, muco, saliva, etc.)
que pode ser fixado a um artigo absorvente. Visto que os
dispositivos de fluxo lateral sd@o utilizados para detectar a
presenca ou auséncia de compostos em um liquido corporal, o
ambiente de producdo e empacotamento do dispositivo é

controlado para evitar a contaminacdo do dispositivo antes de
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sua utilizagdo. Controlar o ambiente de produg¢do aumenta os
custos para a fabricagdo do dispositivo. Se o dispositivo
devesse ser integrado na montagem do artigo absorvente (por
exemplo, posicionado dentro da montagem do artigo absorvente)
entdo o ambiente de producdo do artigo absorvente deveria ser
controlado, a fim de se evitar a contaminacdo do dispositivo
antes de sua utilizacéao, aumentando assim,
significativamente, os custos de fabricacéao e de
empacotamento. No entanto, de acordo com a presente invengdao,
o dispositivo de fluxo lateral pode ser fabricado
separadamente em um ambiente controlado, e em seguida fixado
a um artigo absorvente pelo usudrio ou prestador de cuidados.
Portanto, somente o ambiente de producdo do dispositivo de
fluxo lateral estd sujeito a regulamentac¢do, economizando
assim o custo com a regulamentacdo do ambiente de produgdo do
artigo absorvente. O dispositivo de ensaio de fluxo lateral
compreende geralmente um meio de cromatografia (por exemplo,
membrana porosa) que define uma zona de detecg¢do para
fornecer um sinal indicativo da presenca ou auséncia de um
analito. O dispositivo também pode compreender uma zona de
controle que fornece um sinal indicativo se uma quantidade
suficiente de liquido corporal foi fornecida e analisada.
Independentemente de sua realizacdo especifica, o dispositivo
de ensaio de fluxo lateral é configurado para ser fixado ao
artigo absorvente, para fornecer ao usuério; ou prestador de
cuidados, informacdes rdpidas sobre o estado de saude. Por
exemplo, o dispositivo pode ser preso a uma fralda para
fornecer informacdes sobre a presenca de enzimas e outros
compostos frequentemente encontrados com um paciente com uma
infeccdo urindria. Esta informacdo poderd oferecer um sistema
de alerta antecipado para permitir que o usudrio ou prestador
de cuidados realize andlises e/ou tratamentos adicionais.
Como alternativa, resultados semi-quantitativos ou

quantitativos podem ser obtidos da andlise.
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I. Dispositivo de Ensaio de Fluxo Lateral

De um modo geral, um dispositivo de ensaio de
fluxo lateral é utilizado na presente invencdo para realizar
um ensaio heterogéneo. Um ensaio heterogéneo é aguele em que
uma espécie estd separada de outra espécie antes da detecgéo.
A separacdo pode ser realizada através de uma separacao
fisica, por exemplo, pela transferéncia de uma das espécies
para outro recipiente de reacdo, filtracdo, centrifugacéo,
cromatografia, captura de fase sdélida, separacdo magnética, e
assim por diante. A separacdo também pode ser ndo-fisica,
visto que nenhuma transferéncia de uma ou ambas as espécies é
realizada, mas as espécies sdo separadas uma da outra "no
local". Em algumas configuracdes, por exemplo, um imunoensaio
heterogéneo é realizado, o qual utiliza mecanismos do sistema
imunoldégico, onde os anticorpos sdo produzidos em resposta a
presenca de antigenos que sdo patogénicos ou estranhos ao
organismo. Estes anticorpos e antigenos, imunorreagentes, s&do
capazes de ligar um ao outro, causando assim um mecanismo de
reacdo altamente especifico que pode ser usado ©para
determinar a presenga ou a concentracdo de tal antigeno
especifico em uma amostra de andlise de liquido. Em outras
configuracdes, no entanto, o ensaio heterogéneo pode utilizar
as reacdes quimicas ndo especificas para obter a separacédo

desejada.

Em todo caso, o0 uso de um dispositivo de
ensaio de fluxo 1lateral proporciona uma variedade de
beneficios, incluindo um fluxo mais uniforme do liquido
corporal e dos reagentes durante a andlise. Isto poderé
aumentar a precisdo da andlise e minimizar a necessidade de
mecanismos de controle externo. Referindo-se a Fig.l, por
exemplo, uma realizacdo de fluxo lateral serd agora descrita
em maior detalhe. Como mostrado, o dispositivo [10] contém um

meio cromatografico [14], apoiado opcionalmente por um
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suporte rigido [12]. O meio cromatografico [14] pode ser
feito a partir de qualquer um, dentre uma variedade de
materiais, através dos quais a amostra de andlise é capaz de
passar. Por exemplo, o meio cromatogrdfico [14] pode ser uma
membrana porosa formada a partir de materiais sintéticos ou
naturais, tals como polissacarideos (materiais de celulose
como, por exemplo, papel e derivados de celulose tais como
acetato de celulose e nitrocelulose), polietersulfone;
polietileno, nylon, fluoreto de polivinilideno (PVDF) ;
poliéster, polipropileno, silica, materiais inorganicos, tais
como alumina desativada, terra diatomacea, MgS04, ou outro
material inorgénico finamente dividido disperso uniformemente
em uma matriz de polimero poroso, com polimeros, tais como o
cloreto de vinila, copolimero de propileno/cloreto de vinila
e o copolimero de acetato/cloreto de vinila; tecido, tanto de
materiais naturais (por exemplo, o algoddo) como de
sintéticos (por exemplo, nylon ou raiom); gel poroso, tais
como gel de silica, agarose, dextrana e gelatina; filmes
poliméricos, tais como poliacrilamida, e assim por diante. Em
uma realizacdo especial, o meio cromatogrdfico [14] é formado
a partir de nitrocelulose e/ou materiais de polietersulfone.
Deve ser entendido que o termo “nitrocelulose" refere-se a
ésteres de 4&cido nitrico de celulose, gque pode ser a
nitrocelulose apenas, ou um éster de acido nitrico misturado
e outros A4cidos, tais como A&cidos carboxilicos alifdticos

possuindo 1 a 7 &tomos de carbono.

O tamanho e o formato do meio cromatografico
[14] pode geralmente variar conforme jé é facilmente
reconhecido pelos especialistas na matéria. Por exemplo, uma
tira de membrana porosa pode ter um comprimento de
aproximadamente 10 a 100 milimetros, em algumas configuracdes
de aproximadamente 20 a 80 milimetros, e em outras

configuracdes, de aproximadamente 40 a 60 milimetros. A
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largura da tira de membrana porosa pode ter um alcance de
aproximadamente 0,5 a 20 milimetros, em algumas configuracdes
de aproximadamente 1 a 15 milimetros, e em outras
configura¢des, de aproximadamente 2 a 10 milimetros. Da mesma
forma, a espessura da tira de membrana € geralmente pequena o
bastante para permitir a deteccdo baseada na transmissdo. Por
exemplo, a tira de membrana pode ter uma espessura inferior a
aproximadamente 500 micrdmetros; em algumas configuracgdes,
inferior a aproximadamente 250 micrémetros, e em outras

configura¢des, inferior a aproximadamente 150 micrOmetros.

Conforme mencionado acima, o suporte [12]
carrega o meio cromatogrdfico [14]. Por exemplo, o suporte
[12] pode ser posicionado diretamente adjacente ao meio
cromatogrdfico [14], conforme indicado na Figura 1, uma ou
mais camadas intermedidrias podem ser posicionadas entre o
meio cromatogrdfico [14] e o suporte [12]. Independentemente,
o suporte [12] pode ser formado geralmente a partir de
qualquer material capaz de transportar o meio cromatografico
[14]. O suporte [12] pode ser formado a partir de um material
que é transmissivel a luz, tais como materiais transparentes
ou difusos opticamente (ex.: translucidos). Além disso, ¢é
geralmente desejavel que o suporte [12] seja impermedvel a
liquidos de modo que o ligquido que estd fluindo pelo meio
[14] nd3o escape através do suporte [12]. Exemplos de
materiais adequados para o suporte incluem, mas ndo estdo
limitados a, vidro, materiais poliméricos, tais como
poliestireno, polipropileno, poliéster, (ex.: filme Mylar ®),
polibutadieno, cloreto de polivinila, poliamida,
policarbonato, epdéxidos, metacrilatos e polimelamina; e assim
por diante. Para fornecer uma base estrutural suficiente para
o meio cromatégrafo [14], o suporte [12] ¢é geralmente
selecionado para ter uma certa espessura minima. Da mesma

forma, a espessura do suporte [1l2] normalmente ndo é tédo
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grande que afete adversamente suas propriedades O6pticas.
Portanto, por exemplo, o suporte [12] pode ter uma espessura
que varia de aproximadamente 100 a 5.000 micrdmetros, em
algumas configuracdes de aproximadamente 150 a 2.000
micrometros, e em outras configurac¢cdes, de aproximadamente
250 a 1.000 micrdmetros. Por exemplo, uma tira de membrana
adequada com uma espessura de aproximadamente 125 micrOmetros
pode ser obtida de Millipore Corp. of Bedford, Massachusetts,
sob o nome "SHF180UB25".

O meio cromatografico [14] pode ser lancado
sobre o suporte [12], onde o laminado resultante pode ser
estampado ao tamanho e formato desejados. Como alternativa, o
meio cromatografico [14] pode ser simplesmente laminado ao
suporte [12] <com, por exemplo, um adesivo. Em algumas
configuracdes, uma nitrocelulose ou membrana porosa de nylon
é aderida a um filme Mylar ®. Um adesivo é usado para unir a
membrana porosa ao filme Mylar ®, como, por exemplo, um
adesivo sensivel a pressdo. As estruturas laminadas deste
tipo deverdo estar disponiveis comercialmente em Millipore
Corp. of Bedford, Massachusetts, como ja citado. Ainda outros
exemplos de estruturas adequadas de dispositivo laminado
estdo descritos na US 5.075.077 de Durley, III, e outros, a
qual estd aqui incorporada na sua totalidade por referéncia,

para todos os efeitos.

O dispositivo [10] pode também conter um
material absorvente [18] que é posicionado adjacente ao meio
[14]. O material absorvente [18] pode ajudar a promover a
acdo capilar e o fluxo de liquido através do meio [14]. Além
disso, o material absorvente [18] recebe o liquido que migrou
através do meio cromatografico [14] inteiro e, portanto,
remove quaisquer componentes que ndo reagiram para longe da
regido de detecgdo para ajudar a reduzir a possibilidade de

"falsos positivos". Alguns materiais absorventes adequados
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que podem ser utilizados na presente inven¢do incluem, mas
ndo estdo limitados a, nitrocelulose, materiais celulédsicos,
almofadas de polietileno poroso, papel de filtro de fibra de
vidro, e assim por diante. O material absorvente pode estar
molhado ou seco, antes de ser fixado ao dispositivo. O pré-
umedecimento pode facilitar o fluxo capilar para alguns
liquidos, mas geralmente ndo é necessario. Além disso, como é
bem conhecido na &rea, o material absorvente pode ser tratado

com um surfactante para ajudar no processo de absorc¢éo.

Para 1iniciar a detecgcdo de um analito, o
liquido corporal (ex.: urina) pode ser aplicado a uma parte
do meio cromatogrdfico [14] através do qual se pode, entéo,
viajar na direcdo ilustrada pela seta "L" na Figura 1. Como
alternativa, o liquido pode entrar primeiramente em contato
com uma zona de aplicacdo de amostras [1l6] que estd em
comunicacdo de liquido com o meio cromatografico [14]. A zona
de aplicacdo de amostras [16] pode ser definida por um
material ou almofada separada, conforme indicado na Figura 1,
ou simplesmente definida pelo meio cromatogrdfico [14]. Na
realizacdo ilustrada, o liquido pode deslocar-se desde a zona
de aplicacdo de amostras [16] até uma almofada conjugada (ndo
mostrada) que é colocada em comunicacdo com uma extremidade
da almofada da amostra. A almofada conjugada pode conter um
ou mais reagentes difusamente imobilizados, e ser formada a
partir de um material através do qual um liquido é capaz de
passar (ex.: fibras de vidro). Alguns materiais adequados que
podem ser utilizados para formar o material absorvente [18]
e/ou almofada da amostra incluem, mas ndo estdo limitados a,
nitrocelulose, celulose, almofadas de polietileno poroso, e
papel de filtro de fibra de vidro. Se desejado, a almofada da
amostra também pode conter um ou mais reagentes de pré-

tratamento de ensaio, fixados difusamente ou nao.
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Independentemente da maneira particular em
que é formado, o dispositivo de ensaio de fluxo lateral da
presente invenc¢do utiliza uma ou mais zonas para fornecer um
indicador da presengca de um analito. Mais especificamente,
tal =zona(s) contém normalmente um reagente quimico ou
bioldégico que interage com o analito e/ou outros reagentes
para gerar um sinal (ex.: sinal visual). Referindo-se
novamente a Figura 1, por exemplo, o dispositivo de ensaio de
fluxo lateral [10] compreende uma zona de detecg¢do [20] na
qual um reagente de captura ¢€é colocado. Normalmente, o
reagente de captura € aplicado de uma forma em que ele ndo se
espalhe substancialmente através da matriz do meio
cromatografico [14] (isto ¢é, imobilizado ndo difusamente).
Isto permite que um usudrio detecte rapidamente a mudancga de
cor que ocorre apds a reacdo do reagente de captura com
outros compostos. O reagente de captura pode, por -exemplo,
formar uma ligacdo idnica e/ou covalente com grupos
funcionais presentes na superficie do meio cromatografico
[14] de modo que ele permanec¢a imobilizado nela. Por exemplo,
as particulas, como, por exemplo, as descritas abaixo, podem
facilitar a imobilizacdo do reagente na zona de deteccgdo
[20]. Ou seja, o reagente pode ser revestido em particulas,
que sdo em seguida imobilizadas no meio cromatografico [14]
do dispositivo [10]. Desta forma, o reagente pode entrar em
contato facilmente com os compostos que fluem através do meio
[14].

Outra zona que pode ser utilizada no
dispositivo de ensaio de fluxo lateral [10] para melhorar a
precisdo da deteccdo €& uma zona de controle [22]. A zona de
controle [22] d& um sinal para o usudrio de que o ensaio esta
sendo realizado corretamente. Mais especificamente, os
reagentes podem ser utilizados, os quais fluem através do

meio cromatografico [14] apdés contato com um volume
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suficiente do liquido corporal que estd sendo testado. Estes
reagentes podem entdo ser observados, visualmente ou com um
instrumento dentro da zona de controle [22]. Os reagentes de
controle geralmente contém uma substancia detectdvel, tais
como compostos luminescentes (ex.: fluorescentes,
fosforescentes, etc.); compostos radioativos; compostos
visuais (ex.: corante colorido ou substancia metdlica, como,
por exemplo, o ouro); lipossomas ou outras vesiculas contendo
substdncias produzindo sinal; enzimas e/ou substratos, e
assim por diante. Outras substéncias detectdveis adequadas
podem ser descritas na patente US 5.670.381 de Jou e outros,
e na US 5.252.459 de Tarcha e outros, que estdo incorporadas

na sua totalidade, por referéncia para todos os efeitos.

Se desejado, um ou mais dos reagentes
utilizados no dispositivo de ensaio, podem ser organizados em
particulas (as vezes denominadas de "esferas " ou
"microesferas"). Entre outras coisas, as particulas aumentam
a capacidade do reagente de se deslocar através de um meio

cromatogrdfico. Por exemplo, particulas naturais, tais como

nicleos, micoplasma, plasmideos, plastideos, células de
mamiferos (ex.: fantasmas de eritrdécitos), microorganismos
unicelulares (ex. : bactérias), polissacarideos (ex.:
agarose), etc., podem ser utilizadas. Além disso, particulas

sintéticas também podem ser utilizadas. Por exemplo, em uma
realizacdo, sdo utilizadas microparticulas de latex, que sdo
marcadas com um corante fluorescente ou colorido. Embora

qualquer particula sintética possa ser utilizada na presente

invencao, as particulas sdo normalmente formadas de
poliestireno, estirenos butadienos, terpolimero
vinil/estireno-acrilico, polimetilmetacrilato,
polietilmetacrilato, copolimero anidrido maléico-estireno,

acetato de polivinila, polivinilpiridina, polidivinilbenzeno,

tereftalato de polibutileno, acrilonitrila, acrilatos de
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cloreto de vinilo, e assim por diante; ou um aldeido,
carboxila, amino, hidroxila, ou derivado de hidrazida. Quando
utilizado, o formato das particulas pode variar geralmente.
Em uma realizacdo especial, por exemplo, as particulas sdo de
formato esférico. No entanto, deve ser entendido que os
outros formatos também sdo contemplados pela presente
invencdo, tais como chapas, hastes, discos, barras, tubos,
formatos irregulares, etc. Além disso, o tamanho das
particulas também pode variar. Por exemplo, o tamanho médio
(ex.: diametro) das particulas pode variar de aproximadamente
0,1 nandmetros a 1.000 microns, em algumas configuracdes, de
aproximadamente 0,1 nandmetros a 100 microns, e em outras
configuracdes, de aproximadamente 1 nandometro a 10 microns.
Os exemplos comercialmente disponiveis de particulas
adequadas incluem microesferas carboxiladas fluorescentes
vendidas por Molecular Probes, Inc. sob os nomes comerciais
"FluoSphere" (Red 580/605) e "TransfluoSphere" (543/620), bem
como "Texas Red" e 5- e 6-carboxitetrametilrodamina, que
também sdo vendidos por Molecular Probes, Inc. Além disso, os
exemplos comercialmente disponiveis de microparticulas de
latex coloridas adequadas incluem as esferas de 1léatex

carboxilado vendidas pelo Bang's Laboratory, Inc.

A localizacdo da zona de deteccdo [20] e zona
de controle {22] pode variar com base na natureza do teste
que estd sendo realizado. Na realizagdo ilustrada, por
exemplo, a zona de controle ([22] ¢é definida pelo meio
cromatogrdfico [14] e posicionada apds a zona de detecgédo
[20]. Em tais configuracdes, a zona de controle [22] pode
conter um material que € imobilizado n&do difusamente como
descrita acima e forma uma ligac¢do quimica e/ou fisica com os
reagentes de controle. Quando os reagentes de controle

possuem particulas de l4tex, por exemplo, a zona de controle



10

15

20

25

30

14/39

[22] poderd compreender um polieletrdlito que se liga as

particulas.

Os varios sistemas de ligacdo
polieletrolitica sdo descritos, por exemplo, no pedido US
2003/0124739 de Song, e outros, o qual estd incorporado aqui
em sua totalidade por referéncia, para todos os efeitos. Nas
configura¢des alternativas, no entanto, a zona de controle
[22] pode ser definida simplesmente por wuma regido do
material absorvente [18] para a qual os reagentes de controle

fluem apds terem passado pelo meio cromatografico [14].

Independentemente da técnica de controle
especifica selecionada, a aplicacdo de um volume suficiente
da amostra de andlise para o dispositivo [10] fard com que um
sinal se forme dentro da zona de controle [22], caso a enzima

ou outro analito de interesse esteja ou ndo presente.

Entre os beneficios oferecidos por tal zona
de controle é que o usuario (ou qualquer outra pessoa) seja
informado de que um volume suficiente da amostra de andlise
foi adicionado sem necessidade de medig¢do ou de um célculo
cuidadoso. 1Isso proporciona a capacidade de wutilizar o
dispositivo de ensaio de fluxo lateral [10], sem necessidade
de controlar externamente o tempo de reacgdo, o volume da
amostra de andlise, etc. No caso de idosos, criancgas, doentes
ou pacientes incapazes de se comunicar de forma clara, a zona
de controle [22] fornece uma indicac¢do de que uma amostra foi

descarregada, coletada e analisada com sucesso.

A zona de deteccdo [20], zona de controle
[22], ou qualquer outra zona utilizada no dispositivo de
ensaio de fluxo lateral [10] pode fornecer geralmente
qualquer numero de regibes de detecg¢do distintas de modo que

um usudrio possa determinar melhor a concentragdo da enzima
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ou de outro analito dentro da amostra de andlise. Cada regido
pode conter os mesmos ou diferentes materiais. Por exemplo,
as zonas podem abranger duas ou mais regides distintas (ex.:
linhas, pontos, etc.). As regides podem ser organizadas na
forma de linhas em uma direcdo que seja substancialmente
perpendicular ao fluxo da amostra de andlise através do
dispositivo [10]. Da mesma forma, em algumas configuracodes,
as regides podem ser organizadas na forma de linhas em uma
direcdo que é substancialmente paralela ao fluxo da amostra

de ensaio através do dispositivo [10].

Os reagentes especificos utilizados no
dispositivo de ensaio de fluxo lateral dependem do analito de
interesse e da técnica de ensaio utilizada. Em uma realizacdo
especial, por exemplo, pode ser desejdvel detectar a presenga
de 1leucdécitos na urina como um diagndéstico precoce da
infeccdo do trato urindrio (ITU). Embora os leucdcitos
estejam normalmente presentes na urina, foi determinado que o
limite para os niveis patoldgicos fosse de aproximadamente 1
x 104 leucdcitos por mililitro de urina ndo centrifugada.
Quando os leucdécitos estdo presentes na urina, a esterase
leucocitdria é produzida e pode ser utilizada como um

biomarcador para a presenca de leucdcitos.

Uma variedade de reagentes pode ser utilizada
para detectar a presenca da enzima esterase leucocitdria. Tal
reagente €é um substrato que ¢é acionado quimicamente ou
dividido pela enzima de interesse para a liberagcdo de um
produto. Por exemplo, o substrato pode ser um éster que é
cataliticamente hidrolisado na presenca da esterase
leucocitdria para produzir um composto aromdatico. Os ésteres
aromdticos podem incluir, por exemplo, os ésteres de indoxil

com a seguinte férmula geral:
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|
O0—C—R

em que R pode ser substituido ou ndo, pode ser um grupo
alquila, um grupo alcdéxi, um grupo hidroxialquila, um grupo
alquileno, um grupo de &cidos graxos, e assim por diante.
Além disso, os anéis aromdticos podem também ser substituidos
ou ndo. Os exemplos especificos incluem, por exemplo, acetato
de indoxil, butirato indoxil, laureado de indoxil, estearato
de indoxil, éster de indoxil de um aminodcido N-bloqueado ou
peptideo e andlogos tioindoxil e éster 3-indoxil N-tosil-L-
alanina. Tais ésteres de 1indoxil sdo hidrolisados pela
esterase leucocitdria para formar um benzopirrol, como, por

exemplo, indoxil, que tem a seguinte estrutura:

OH

|
H

Os ésteres de lactato podem também ser
utilizados, conforme descritos na US 5.464.739 de Johnson e
outros, e US 5.663.044 de Noffsinger e outros, que estédo
incorporadas na sua totalidade, por referéncia, para todos os
efeitos.0Os ésteres de lactato sdo geralmente hidrolisados
pela esterase 1leucocitdria para fornecer um composto de
hidroxipirrol. Outros substratos ésteres apropriados incluem
os ésteres de tiazol, ésteres de pirrol, ésteres de tiofeno,
ésteres de naftil, ésteres de fenoxil, ésteres de quinolinil,

conforme descritos na US 5.750.359 de Huh e outros; e na US
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4.657.855 de Corey e outros; e na JP03210193 de Kawanishi e
outros, que estdo aqui incorporadas na sua totalidade, por
referéncia, para todos os efeitos. Normalmente, o substrato é
difusamente imobilizado no dispositivo de ensaio de fluxo
lateral [10], antes da aplicacdo da urina ou outro liquido
corporal. O substrato é preferencialmente colocado a jusante
da zona de aplicacdo de amostras [16]. Desta forma, a amostra
de andlise é capaz de se misturar com a enzima apdés a sua
aplicacdo. Se desejado, o pH pode ser mantido em um nivel
relativamente neutro para facilitar a reagcdo enzima-
catalisada desejada, conforme descrito acima. Para atingir o
nivel de pH desejado, um tampdo pode ser misturado com o
substrato antes da aplicacdo para o dispositivo [10]. Como
alternativa, o tampdo pode ser aplicado separadamente ao
dispositivo de ensaio de fluxo lateral [10] de modo que seja
capaz de se misturar com oOs reagentes apds exposig¢do ao

liquido corporal que estd sendo analisado.

Independentemente disso, um composto
aromatico é liberado através de clivagem do substrato que é
capaz de induzir uma mudanga de cor na presenga de certos
reagentes. O composto aromdtico liberado € um nucledfilo,
visto que contém um grupo que é rico em elétrons (ex.: amina)
e que pode formar ligag¢des com grupos elétrons-deficientes.
Por exemplo, os ésteres de indoxil s&8o hidrolisados pela
esterase leucocitdria para formar o indoxil. O indoxil contém
um sistema de anéis aromdticos ricos em elétrons, que pode

sofrer ataque eletrofilico de um ion diazdénio com a seguinte

o

férmula genérica:
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O ion diazbonio pode ser zwiteridnico, visto
que o contra-ion do componente diazdénio € covalentemente
ligado ao sistema de anéis. O sistema de anéis do ion
diazdénio pode ser substituido ou ndo. O ion pode ser
fornecido por uma variedade de sais de diazdénio adequados,
tais como cloretos de diazdnio, sulfatos &cidos de diazodnio,
sulfatos de alquila de diazbénio, fluoboratos de diazédnio,
benzenossulfonatos de diazdénio, 1,5-naftalenodissulfonato de
dcido de diazbnio, e assim por diante. Os exemplos

especificos de sais de diazbénio sdo 1-diazo-2-naftol-4-

sulfdnico; l1-diazofenil-3-carbonato; 4-diazo-3-hidroxi-1-
naftilsulfonato (DNSA) ; 4-diazo-3-hidroxi-7 -nitro-1-
naftilsulfonato (NDNSA) ; 4-diazo-3-hidroxi-1,7-

naftilsulfonato; 2-metoxi-4- (N-morfolinil) cloreto de benzeno
diazobnio; 4 diazo-3-hidroxi-7-bromo -l-naftilsulfonato; e 4-
diazo-3-hidroxi-7 - [l-oxopropil]-l-naftilsulfonato.Um sal de
diazénio particularmente desejado é o 5-cloro-2-cloreto de
metoxibenzenodiazénio, o qual tem uma cor amarela e é
classificado sob o nome "Diazo Red RC" ou "Fast Red RC." Mais

especificamente, "Fast Red RC" tem a seguinte estrutura:

OCH,
N==N*YCI-

Cl

Outros sais de diazodnio adequados sdo
classificados pelos nomes comuns "Fast Red B" e "Fast Blue B"
Ainda, outros sais de diazdonio adequados podem ser descritos
na patente US 4.637.979 de Skjold e outros; na US 4.806.423
de Hugh e outros; e na US 4.814.271 de Hugl e outros, que
estdo incorporadas na sua totalidade, por referéncia, para

todos os efeitos.
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Conforme indicado anteriormente, os compostos
aromaticos nucleofilicos liberados pela hidrdélise do
substrato podem sofrer ataque eletrofilico de um reagente
(ex.: ion diazbnio). Esta reagdo é muitas vezes mencionada
como "acoplamento" e resulta na formagcdo de outro reagente
com uma cor diferente. Por exemplo, os ions diazdnios podem
reagir com compostos aromdticos para formar um composto azo
aromatico com a férmula genérica, R-N =N-R', onde R e R' s&o
grupos arila. Sem a intengdo de se limitar pela teoria,
acredita-se que esta reagdo 1induza um deslocamento da
absorcdo méxima em direcdo a extremidade vermelha do espectro
("deslocamento batocrdémico") ou em diregdo a extremidade azul

do espectro ("deslocamento hipsocrdmico").

O tipo de deslocamento de absorg¢do depende
da natureza da molécula azo resultante e se ela funciona como
um aceitador de elétrons (agente oxidante), em que resulta um
deslocamento hipsocrémico, ou se ele funciona como um doador
de elétrons (agente redutor), em que resulta um deslocamento
batocrdomico. O deslocamento de absorcdo proporciona uma
diferenca de cor que é detectavel, visualmente ou através de
instrumentacao, para indicar a presenca de esterase
leucocitdria ou outras enzimas na amostra de analise. Por
exemplo, antes de entrar em contato com uma amostra de
andlise infectada, o ion diazdnio pode ser incolor ou pode
possuir uma determinada cor. No entanto, apds entrar em
contato com a amostra de ensaio e reagir com um composto
aromdtico liberado pela hidrdélise do substrato, um composto
azo aromdtico farad com que ele apresente uma cor que seja
diferente da cor inicial do ion diazdénio. Os compostos azo-
aromdticos exemplificativos que podem ser formados incluem
dimetil-diazeno, difenil-diazeno, 1-naftil-2-naftil-diazeno,
3-clorofenil-4-clorofenil-diazeno, metilvinil-diazeno e 2

naftilfenil-diazeno. Em uma realizacdo especial, por exemplo,
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"Fast Red RC" (amarelo), um ion diazdnio pode reagir com
indoxil para formar um composto azo aromatico que é vermelho
e tem a seguinte estrutura geral (pode ser substituido ou

nao) :

Geralmente, o ion diazdnio descrito acima é
imobilizado dentro da zona de deteccgdo [20] do dispositivo de
ensaio de fluxo lateral [10}]. O ion diazdnio pode ser
aplicado diretamente ao meio [14] ou primeiramente
transformado em uma solucdo antes da aplicacdo. VArios
solventes podem ser utilizados para formar a solugdo, tais
como, mas ndo se limitando a, acetonitrila, dimetilsulfdéxido
(DMSO), &lcool etilico, dimetilformamida (DMF) e outros
solventes orgédnicos polares. Por exemplo, a quantidade de sal
de diazdnio na solugdo pode variar de aproximadamente 0,001 a
100 miligramas por mililitro de solvente, e em algumas
configuracdes, de aproximadamente 0,1 a 10 miligramas por
mililitro de solvente. Em uma realizacdo especial, a zona de
deteccdo [20] é definida pelo meio cromatografico [14] e
formada pelo revestimento de uma solucdo nela usando técnicas
bem conhecidas, sendo em seguida secada. A concentracdo de
ion diazdénio pode ser controlada seletivamente para fornecer

o nivel desejado de sensibilidade de detecgédo.

Normalmente no ion diazdénio é aplicado de
modo que ele ndo se espalhe substancialmente através da
matriz do meio cromatografico [14] (isto é, imobilizado né&o
difusamente), o0 que permite que o usudrio detecte prontamente
a mudanca de cor que ocorre na reag¢do do ion diazdénio com um

composto aromdtico nucleofilico. O ion diazdénio pode formar
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uma ligacd3o 1idnica e/ou covalente com grupos funcionais
presentes na superficie do meio cromatogrdfico [14] de modo
que ele permaneca imobilizado nela. As particulas como, por
exemplo, as descritas a seguir, podem facilitar a
imobilizacdo do ion diazdénio na zona de detecgcdo [20]. Ou
seja, o 1ion diazdénio pode ser revestido em particulas que
sdo, em seguida, imobilizadas no meio cromatogrdfico [1l4] do
dispositivo [10]. Desta forma, o ion diazdnio pode entrar
facilmente em contato com os compostos aromdticos

nucleofilicos que fluem através do meio [14].

Uma vantagem do dispositivo de ensaio de
fluxo lateral é sua capacidade de incorporar rapidamente uma
ou mais zonas de reagentes adicionais para facilitar as

reacgdes desejadas.

A titulo de exemplo, uma zona de reagentes
(ndo mostrada) pode ser utilizada. Na realizacdo ilustrada, a
zona de reagentes pode ser localizada de modo que a amostra
de andlise se desloque da zona de aplicacdo de amostras [16]
para uma zona de reagentes que esteja em comunicacdo de
liquido com a zona de aplicag¢do de amostras ([1l6]. A zona de
reagentes pode ser formada no meio [1l4]. Como alternativa, a
zona de reagentes pode ser formada a partir de um material
separado ou almofada. A almofada de tal reagente pode ser
formada a partir de qualquer material através do qual a
amostra de andlise possa passar, como por exemplo, fibras de

vidro.

Além das zonas especificadas acima, o
dispositivo de ensaio de fluxo lateral [10] compreende também
outras zonas opcionais. Por exemplo, o dispositivo de ensaio
de fluxo lateral [10] pode compreender uma zona do acelerador
(ndo mostrada), na qual estd contido um acelerador para a

reacdo de substrato de enzima-catalisada. Normalmente o
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acelerador ¢é imobilizado difusamente dentro da zona do
acelerador na maneira descrita acima de modo que ele possa
fluir através do meio [14] apds contato com a amostra de
andlise. A localizacgdo da zona do acelerador pode geralmente
variar, desde que seja posicionada acima da zona de deteccdo
[20]. Por exemplo, em algumas realizacdes, a zona do
acelerador pode ser posicionada em um local (ex.: a zona de
aplicacdo de amostras [16]) que estd acima da aplicacdo do
substrato (ex.: zona de reagentes). Devido a separacao
prevista entre o substrato e o acelerador, a probabilidade de
qualquer reacdo prematura entre si é assim reduzida. Deve-se
entender, porém, que o acelerador pode mesmo assim ser

combinado com o substrato em algumas aplicacgdes.

Outra zona que pode ser utilizada é a zona de
resfriamento (ndo mostrada). A zona de resfriamento é
configurada para remover os compostos da amostra de andlise
que, de alguma outra forma, interfere com a precisdo do
sistema de deteccdo. Por exemplo, o0s contaminantes na amostra
de andlise (ex. : compostos fendlicos, bilirrubina,
urobilinogénio, etc.) podem reagir com o ion diazdnio dentro
da zona de deteccdo [20] e formar um composto azo aromatico,
produzindo dai um resultado "falso negativo". Portanto, a
zona de resfriamento poderd conter um agente de resfriamento
como, por exemplo, um ion diazdnio que seja capaz de reagir
com os contaminantes da reacdo. O agente de resfriamento pode
ser igual ou diferente do agente de deteccgdo utilizado dentro
da zona de deteccéo [20]. Normalmente, o agente de
resfriamento ndo é imobilizado difusamente dentro da zona de
resfriamento na maneira descrita acima para que ele ndo flua
através do meio [14] e interfira nas andlises. O 1local da
zona de resfriamento pode variar, mas fica geralmente
posicionada acima da zona de deteccdo [20], bem como o local

em que o substrato é utilizado para evitar a interferéncia
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com a detecgcdo da enzima. Por exemplo, na realizacgdo
ilustrada, a zona de resfriamento pode ser posicionada
imediatamente a jusante da zona de aplicacdo de amostras [16]
e sobre o meio 14. Como alternativa, a zona de resfriamento
pode ser posicionada acima da zona de aplicacdo de amostras

(16].

Um método exemplificativo para detectar a
presenca de esterase leucocitdria, dentro de uma amostra de
andlise usando o dispositivo [10] da Figura 1 sera descrito
agora com mais detalhes. Inicialmente, a urina contendo
esterase leucocitdria é descarregada na zona de aplicacdo de
amostras [16] e se desloca na direcdo "L" para uma zona de
reagentes. Na zona de reagentes, a esterase pode ser
misturada e dar inicio a reac¢do catalitica. Enquanto fluindo
através do meio, a enzima e substrato reagem para liberar um
produto aromdtico que, posteriormente, se liga a um ion
diazdénio para formar um composto azo aromdtico colorido na
zona de deteccdo [20]. Apds a reacdo, a zona de deteccgdo [20]
muda de cor, o que pode ser indicativo de infeccdo do trato
urindrio. Devido & natureza do fluxo de liquido controlado,
qualquer substrato gque ndo reagiu se desloca até a
extremidade do meio de reacdo de modo que ele ndo possa
interferir negativamente na observagdo do composto azo
aromatico na regido de detecg¢do. Naturalmente, a presente
invencdo ndo se limita de modo algum ao diagnéstico da
infeccdo do trato urindrio. As numerosas condic¢cSes de saude
podem ser diagnosticadas através da andlise de 1liquidos
corporais como, por exemplo, a urina. As andlises para até
mesmo uma condicdo simples pode exigir que os multiplos
analitos diferentes sejam atingidos. A titulo de exemplo, o
dispositivo de ensaio pode utilizar pares de 1ligacédo
especificos para analisar a presenga de certos analitos

bioldégicos (ex.: anticorpos, antigenos, etc.). Os elementos
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de ligacdo especificos geralmente se referem a um elemento de
um par de ligacdo especifica, ou seja, duas moléculas
diferentes, onde uma das moléculas quimica e/ou fisicamente
se liga a segunda molécula. Por exemplo, os elementos de
ligagdo especificos imunorreativos podem incluir antigenos,
haptenos, aptédmeros, anticorpos (primdrios ou secunddrios), e
seus complexos, incluindo aqueles formados por métodos de DNA
recombinante ou sintese peptidica. Um anticorpo pode ser um
anticorpo monoclonal ou policlonal, uma proteina recombinante
ou uma mistura(s) ou fragmento(s), bem como uma mistura de um
anticorpo e outros elementos de 1ligacdo especificos. Os
detalhes da preparacdo de tais anticorpos e sua adequacgédo
para uso como elementos de 1ligagdo especificos sdo bem
conhecidos para aqueles especialistas na matéria. Outros
pares de ligacdo especificos comuns incluem, mas ndo estdo
limitados a, biotina e avidina (ou seus derivados), biotina e
estreptavidina, carboidratos e 1lectinas, sequéncias de
nucleotideos complementares (incluindo a sonda e as
sequéncias de &cido nucléico de captura utilizadas em ensaios
de hibridizacdo de DNA para detectar uma seqiéncia de acido
nucléico alvo), seqiéncias de peptideos complementares,
incluindo aqueles formados pelos métodos recombinantes,
moléculas efetoras e receptoras, horménio e proteina de
ligacdo de proteina, enzimas e cofatores de enzimas, enzimas
e inibidores de enzimas, e assim por diante. Além disso, Os
pares de ligacdo especificos podem incluir elementos que sédo
andlogos do elemento de 1ligagdo especifico original. Por
exemplo, um derivado ou fragmento do analito, ou seja, um
analito andlogo, pode ser utilizado desde que tenha pelo

menos um epitopo em comum com O analito.

Ainda outros analitos de interesse podem
incluir proteinas, enzimas, nitritos, cetonas, varias

bactérias, gldébulos brancos ou vermelhos, glicose,
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bilirrubina, urobilinogénio, e assim por diante. A titulo de
exemplo, a presenca de nitritos na urina pode indicar uma
infeccdo do trato wurindrio ou mesmo outras infecc¢des
bacterianas no organismo. Para investigar a presenca de
nitritos, o dispositivo de ensaio pode, por exemplo, utilizar
um substrato imobilizado difusamente no meio cromatografico
que compreende tanto uma amina aromdtica quanto outro
composto aromatico. A amina é selecionada de modo que ela
reagird com o nitrito para formar um sal de diazdénio. O sal,
por sua vez, pode reagir com O composto aromdatico para gerar
um corante azo, que fornece uma indicacgdo visual, através de

uma mudanca de cor, de que o nitrito foi detectado.

II. Artigo Absorvente

De conformidade com a presente invencgdo, um
ou mais dispositivos de ensaio de fluxo lateral pode ser
fixado a um artigo absorvente. Um ‘“artigo absorvente"
geralmente se refere a qualquer artigo capaz de absorver a
dgua ou outros liquidos. Alguns exemplos de artigos
absorventes incluem, mas ndo estdo limitados a, artigos
absorventes de cuidado pessoal, tais como fraldas, fraldas ou

calcas de treinamento, roupas intimas absorventes, artigos

para incontinéncia, produtos de higiene feminina (por
exemplo, absorventes intimos), trajes de banho, lencos
umedecidos para bebés e assim por diante; absorventes

hospitalares, tais como vestudrio, materiais descartéaveis,
resguardos, urindis, ataduras, campos cirurgicos absorventes
e toalhas umedecidas médico-hospitalares; panos umedecidos,
artigos de vestudrio, e assim por diante. Os materiais e
processos adequados para a produgdo de tais artigos
absorventes sdo bem conhecidos por aqueles especialistas na
matéria. Normalmente, os artigos absorventes compreendem uma
camada substancialmente impermeavel a liquidos (ex. :

cobertura externa), uma camada permeavel a liquidos (ex.:
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forro lateral, camada de surto, etc.), e um nucleo

absorvente.

Em algumas configurag¢les, tais como aquelas
em que o dispositivo de fluxo 1lateral tem seu préprio
mecanismo de fixacdo, o artigo absorvente ndo precisa de
nenhum recurso ou realizacdo especial. Assim sendo, o artigo
absorvente pode ter qualquer realizagcdo desejada. Como
alternativa, o artigo absorvente pode ser configurado para se
fixar a um dispositivo de fluxo lateral, conforme explicado

em maiores detalhes abaixo.

As diversas <configuragdes de um artigo
absorvente que pode ser produzido de acordo com a presente
invencgdo serdo descritas agora com mais detalhes. Apenas como
ilustracdo, um artigo absorvente é mostrado na Figura 4 como
uma fralda [100]. Na realizacdo ilustrada, a fralda [100] é
mostrada como tendo um formato de ampulheta em uma realizacdo
desmontada. No entanto, outros formatos podem, obviamente,
ser utilizados, tais como um formato geralmente retangular,
formato T, ou formato I. A fralda [100] compreende uma
estrutura formada por varios componentes, geralmente
incluindo um nucleo absorvente posicionado entre uma
cobertura externa [104] e um forro lateral [102]. Deve-se
entender, porém, que outras camadas podem também ser
utilizadas em configuracdes exemplificativas da presente
invencdo. Por exemplo, uma camada de surto pode estar
presente na fabricagdo do artigo absorvente, tais como
aquelas camadas de surto descritas na patente US 5.486.166 de
Ellis e outros e na US 5.490.846 de Ellis e outros, que estédo
aqui incorporadas na sua totalidade, por referéncia, para

todos os efeitos.
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Da mesma forma, uma ou mais das camadas
mencionadas na Figura 4 também podem ser eliminadas em certas

configuracdes exemplificativas da presente invencéao.

0 forro lateral [102] é geralmente utilizado
para ajudar a isolar a pele do usudrio dos liquidos retidos
no nucleo absorvente. Por exemplo, o forro [102] apresenta
uma superficie de contato corporal que é normalmente
compativel, suave, e ndo irritante para a pele do usuédrio.
Normalmente, o forro [102] também é menos hidrofilico do que
o nucleo absorvente de modo que sua superficie se mantém
relativamente seca para o usudrio. Conforme indicado acima, o
forro (102] pode ser permeavel a liquidos, para permitir a
penetracdo rdpida e ndo rdapida. As construgdes de forro
exemplificativas que contenham um substrato n&do tecido séo
descritos na patente US 5.192.606 de Proxmire e outros, na US
5.702.377 de Collier, IV e outros, na US 5.931. 823 de Stokes
e outros; na US 6.060.638 de Paul e outros, e na US 6.150.002
de Varona, bem como no pedido US 2004/0102750 de Jameson, no
US 2005/0054255 de Morman e outros; e no US 2005/0059941 de
Baldwin e outros, sendo que todos estdo incorporados na sua

totalidade, por referéncia para todos os efeitos.

A cobertura externa [104] é normalmente
produzida a partir de um material que ¢é substancialmente
impermedavel a 1liquidos. Por exemplo, a cobertura externa
[104] pode ser produzida a partir de uma fina pelicula de
pldstico ou de outro material flexivel impermedvel a
liquidos. Em uma realizag¢do, a cobertura externa 104 ¢é
produzida a partir de um filme de polietileno com uma
espessura de aproximadamente 0,01 milimetros a 0,05
milimetros. O filme pode ser impermedvel a liquidos, mas
permedvel a gases e vapor d’dgua (isto €&, "respirdvel"). Isso
permite que os vapores escapem do nucleo absorvente [103] mas

ainda impede que os exudados liquidos passem através da
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cobertura externa [104]. Caso seja desejada uma sensacdo tipo
mais pano, a cobertura externa [104] poderd ser produzida a
partir de uma pelicula de poliolefina laminada para uma manta
ndo-tecida. Por exemplo, um filme de polipropileno com
elasticidade reduzida pode ser termicamente laminado para uma
manta de spunbond (processo de fiagdo continua) de fibras de

polipropileno.

Além dos componentes mencionados acima, a
fralda [100] também pode conter vAarios outros componentes
como é conhecido na &rea. Por exemplo, a fralda (100] também
pode conter uma pelicula de embalagem de tecido
substancialmente hidrofilico (ndo ilustrada) que ajuda a
manter a integridade da estrutura fibrosa do nucleo
absorvente. A pelicula de embalagem de tecido € geralmente
colocada em volta do nicleo absorvente [103] sobre, pelo
menos, suas duas principais superficies de revestimento e
composta por um material celuldsico absorvente como, por
exemplo, um chumaco ondulado ou um tecido de alta resisténcia
a umido. A pelicula da embalagem de tecido pode ser
configurada para fornecer uma camada de absorcgcdo (wicking)
que ajuda a distribuir rapidamente o liquido sobre a massa de
fibras absorventes do niucleo absorvente. O material da
pelicula de embalagem em um lado da massa fibrosa absorvente
pode ser ligado a pelicula de embalagem localizada no lado
oposto da massa fibrosa para capturar eficazmente o nucleo
absorvente. Além disso, a fralda também pode incluir uma
camada de ventilacdo (ndo mostrada) que é posicionada entre o
nicleo absorvente e cobertura externa (104]. Quando
utilizada, a camada de ventilacdo pode ajudar a isolar a
cobertura externa [104] a partir do niucleo absorvente,
reduzindo assim a umidade na cobertura externa [104]. Os
exemplos de camadas de ventilacdo podem incluir uma manta ndo

tecida laminada para um filme respirdvel, conforme descrito
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na patente US 6.663.611 de Blaney e outros, que esté
incorporada neste documento em sua totalidade por referéncia,

para todos os efeitos.

Em algumas configuracdes, a fralda [100]
também pode incluir um par de painéis laterais (ou orelhas)
(ndo mostrado) que se estendem a partir das bordas laterais

da fralda [100] em uma das regides da cintura.

Os painéis laterais podem ser produzidos
integralmente com um componente de fralda selecionado. Por
exemplo, os painéis laterais podem ser produzidos
integralmente com a cobertura externa [104] ou a partir do
material utilizado para fornecer a superficie superior. Em
configuracdes alternativas, os painéis laterais podem ser
fornecidos por elementos conectados e montados na cobertura
externa [104], a superficie superior, entre a cobertura
externa [104] e superficie superior, ou em diversas outras
configuracdes. Se desejado, os painéis laterais podem ser
elasticizados ou ainda tornados elastoméricos pelo uso do
composto ndo tecido eldstico da presente invencdo. Os
exemplos de artigos absorventes, que incluem painéis laterais
elasticizados e linguetas de fixacéao seletivamente
configuradas, estdo descritos no PCT WO 95/16425 e na patente
US 5.399.219 de Roessler e outros; na US 5.540.796 e na US
5.595.618 de Fries, sendo cada uma aqui incorporada em sua

totalidade por referéncia, para todos os efeitos.

A fralda [100] também pode incluir um par de
abas de contencdo que estdo configuradas para servir de
barreira e assim conter o fluxo lateral de exudados do corpo.
As abas de contencdo podem ficar localizadas ao lohgo das
bordas laterais lateralmente opostas do forro lateral [102]
adjacente as bordas laterais do nucleo absorvente. As abas de

contencdo podem se estender longitudinalmente ao longo de
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todo o comprimento do nucleo absorvente, ou se estender
somente parcialmente ao longo do comprimento do nucleo
absorvente. Quando as abas de contencdo sdo mais curtas em
cumprimento do que o nucleo absorvente, elas podem ser
séletivamente posicionadas em qualquer 1lugar ao 1longo das
bordas laterais da fralda [100] em uma A&rea entrepernas
[109]). Em uma realizacdo, as abas de contencdo se estendem ao
longo de todo o comprimento do nucleo absorvente para melhor
conter o exudados do corpo. Tais abas de contencdo sé&o
geralmente bem conhecidas para os especialistas na matéria.
Por exemplo, as construgdes e os arranjos adequados para as
abas de contencdo estdo descritos na patente US 4.704.116 de
Enloe, a qual estd incorporada na sua totalidade por

referéncia para todos os efeitos.

Para fornecer o melhor ajuste e ajudar a
reduzir a perda de exudados do corpo, a fralda [100] pode ser
elasticizada com elementos eldsticos adequados, conforme
explicado adicionalmente a seguir. Por exemplo, conforme
ilustrado na Figura 4, a fralda [100] pode incluir elé&sticos
da perna [106] produzidos para tensionar operacionalmente as
margens laterais da fralda [100] para fornecer faixas de
perna elasticizadas que podem se ajustar de perto ao redor
das pernas do usudrio para reduzir as perdas e proporcionar

maior conforto e aparéncia.

Os eldsticos de cintura [108] também podem
ser utilizados para elasticizar as margens finais da fralda
[100] para fornecer cés elasticizados. Os eldsticos de
cintura [108)] estd3o configurados para fornecer um ajuste
confortavelmente de perto e eldstico ao redor da cintura do
usudrio. A fralda [100] também pode incluir um ou mais
fixadores. Por exemplo, dois fixadores flexiveis podem estar
em bordas laterais opostas das regides de cintura para criar

uma abertura de cintura e um par de aberturas de perna em
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volta do usudrio. O formato dos fixadores pode geralmente
variar, mas pode incluir, por exemplo, formatos retangulares,
quadrados, circulares, triangulares, ovais, formatos lineares
e assim por diante. Os fixadores podem incluir, por exemplo,
um material tipo velcro, botdes, pinos, mosquetdes, fixadores
de fita adesiva, coesivos, fechos de velcro, etc. Em uma
realizacdo especial, cada fixador compreende uma peca
separada do gancho preso a superficie interna de um suporte
flexivel. As varias regifes e/ou componentes da fralda [100]
podem ser montados em conjunto, utilizando qualquer mecanismo
de fixacdo conhecido, tais como adesivos, ultra-sons,
ligacdes térmicas, etc. Adesivos adequados podem incluir, por
exemplo, colas quentes (hot-melt), adesivos sensiveis a
pressdo, e assim por diante. Quando utilizado, o adesivo pode
ser aplicado como uma camada uniforme, uma camada
padronizada, um padrdo de pulverizacdo, ou qualquer uma das
linhas separadas, espirais ou pontos. Na realizacédo
ilustrada, por exemplo, a cobertura externa [104] e o forro
lateral [102] sdo montados um ao outro e ao nucleo absorvente
com um adesivo. Como alternativa, o nucleo absorvente pode
ser conectado a cobertura externa [104] utilizando-se
fixadores convencionais, tais como botdes, fechos de velcro,
fixadores de fita adesiva, e assim por diante. Do mesmo modo,
outros componentes da fralda, tais como eldsticos da perna
[106], eldsticos da cintura [108] e fixadores, também podem
ser montados na fralda ([100] usando qualquer mecanismo de

fixacéao.

III. Mecanismos de Fixacgéado

De um modo geral, o dispositivo de ensaio de
fluxo lateral pode ser fixado ao artigo absorvente em uma
variedade de diferentes orientacdes e configurac¢des, enquanto
o dispositivo puder receber o liquido corporal e fornecer um

sinal ao usudrio ou prestador de cuidados sobre a presenca ou



10

15

20

25

30

32/39

auséncia do analito. Em uma realizacdo, a zona de deteccgdo
e/ou zona de controle pode ser visivel para o usuario ou
prestador de cuidados de modo que uma indicagdo simples,
precisa e rdpida da presen¢a do analito possa ser fornecida

mesmo quando o artigo absorvente estd sendo usado.

A visibilidade de tal(is) zona(s) pode ser
realizada de vAarias maneiras. Por exemplo, em algumas
configura¢des, o artigo absorvente pode incluir uma parte
transparente ou translucida (janela, pelicula, etc.) que
permite que a zona de detecgdo e/ou zona de controle seja
visualizada rapidamente sem a remogcdo do artigo absorvente do
usudrio. Nesta realizacdo, cada camada do artigo absorvente
pode ter um material transparente, de modo que a zona de
deteccdo e/ou zona de controle do dispositivo de fluxo
lateral possa ser visualizada mesmo quando o dispositivo
estiver posicionado no forro lateral. Por exemplo, referindo-
se a Figura 7, cada camada da fralda exemplificativa [100]
possui uma parte transparente, permitindo a visualizagdo da
zona de deteccdo [20] e da zona de controle [22] durante toda
a sua fabricacdo. Conforme demonstrado, o forro 1lateral
[102], o nucleo absorvente [103] e a cobertura externa [104]
possuem uma janela transparente [105] que estd alinhada para
permitir a visualizagdo através da fralda [100]. Em outras
configuracdes, a zona de detecgdo e/ou zona de controle pode
se estender através de um buraco ou abertura no artigo
absorvente para a visualizacdo. Em outras configuragdes
ainda, a zona de detecgdo e/ou zona de controle pode ser
estendida para fora do artigo absorvente através da cintura

ou regido da perna quando usada pelo usuario.

Como alternativa, o dispositivo de fluxo
lateral pode ser fixado ao artigo absorvente de tal forma que
o sinal ndo seja visivel até a remogdo do artigo absorvente

do usudrio. Por exemplo, o dispositivo pode ser fixado ao
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forro lateral [102] de tal forma que o dispositivo de fluxo
lateral inteiro fique escondido quando o artigo absorvente
estiver em uso. Em seguida, quando o artigo absorvente for
removido, o usudrio ou prestador de cuidados conseguird

visualizar o sinal exibido no dispositivo.

Por exemplo, referindo-se a Figura 4, um
dispositivo de ensaio de fluxo lateral [10] pode ser fixado
ao forro lateral [102]. A zona de amostra [16], posicionada
em uma extremidade do dispositivo de ensaio [10], esté
estrategicamente posicionada na fralda [100] de modo que a
urina eliminada pelo usudrio possa deslocar-se até a zona de
amostra [16] para a coleta de pelo menos uma parte da urina
descarregada nele. O material absorvente (18] também &
fornecido na outra extremidade do dispositivo de ensaio [10]
para reter parte da amostra e para promover a capilaridade ou

absorcdo no dispositivo [10].

Em uma realizacgcdo especial, o dispositivo
[10] estd posicionado sobre o forro lateral [102] de modo que
a zona de aplicacgdo [16] esteja situada em relagcdo a &area de
entrepernas para contato com a urina descarregada, e o
material absorvente [18] esteja posicionado em relacdo a

regido da cintura da fralda [100].

Sendo assim, a zona de deteccdo [20] e a zona
de controle [22] estdo posicionadas fora da A&rea de
entrepernas da fralda, ajudando a impedir qualquer

contaminacdo proveniente da urina eliminada pelo usudrio.

A Figura 4 ilustra o dispositivo de ensaio
[10] como sendo colocado diretamente sobre o forro lateral
[102] do artigo absorvente [100]. Como alternativa, o
dispositivo de ensaio [10] pode ser encaixado parcial ou

completamente dentro de uma pelicula fina (ndo mostrada),
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exceto para a zona de amostra (16], que permanece exposta ao
liquido corporal (por exemplo, urina) que estda sendo
analisado. Tais configuracfes podem ser desejaveis de modo a
impedir que os outros componentes do dispositivo de ensaio
[10], com excecdo da zona de amostra [16], recebam o liquido
corporal diretamente do usudrio ou das camadas do artigo
absorvente [100]. Por exemplo, o dispositivo de ensaio [10]
poderd operar de forma mais eficaz se a zona de absorgao
(wicking) estiver protegida de modo que ela retire o liquido
corporal somente da zona de amostra [l16] e ndo do artigo
absorvente [100]. Tal pelicula fina pode ser produzida, por
exemplo, a partir de uma variedade de materiais, incluindo
polimeros tais como polietileno, polipropileno, policarbonato

e outros.

Para <cada uma das realizacdes descritas
acima, o dispositivo de ensaio [10] pode ser fixado ao artigo
absorvente usando uma variedade de técnicas ou mecanismos.
Por exemplo, o dispositivo de ensaio [10] pode ser fixado
utilizando qualquer mecanismo de fixac¢do conhecido, tais
como: adesivos, ultra-sons, ligag¢cdes térmicas, etc. Os
adesivos adequados podem incluir, por exemplo, colas quentes
(hot-melt), adesivos sensiveis a pressdo, e assim por diante.
Quando utilizado, o adesivo pode ser aplicado como uma camada
uniforme, uma camada padronizada, um padrdo de pulverizacédo,
ou qualquer uma das linhas separadas, espirais ou pontos.
Como alternativa, o dispositivo de ensaio [10] pode ser
conectado utilizando-se fixadores convencionais, tais como
botdes, fechos de velcro, fixadores de fita adesiva, e assim
por diante. A titulo de exemplo, podem ser feitos bolsos ou
aberturas em uma ou mais camadas do artigo absorvente para
fixar a posicdo do dispositivo de ensaio [10]. Em resumo, uma

variedade de realizacdes pode ser utilizada para fixar o
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dispositivo de ensaio [10] em uma posicdo que ajude a

garantir o contato com o liquido corporal a ser analisado.

Por exemplo, referindo-se a realizacdo
mostrada na Figura 2, o dispositivo de fluxo lateral ([10]
possui uma camada adesiva [24] aplicada a parte traseira do

suporte [12].

A camada adesiva [24] é mostrada protegida
com uma tira removivel [26] cobrindo a camada adesiva [(24],
que pode ser descolada para expor a camada adesiva [24]
quando o usudrio estd se preparando para colar o dispositivo
[10] ao artigo absorvente. A tira removivel [26] pode ser
qualquer camada adequada, tais como uma pelicula ou tecido
fibroso configurado para se soltar da camada adesiva [24],

enquanto protegendo sua capacidade de aderéncia.

Em outra realizacdo, como, por exemplo, a
realizacgdo exemplificativa mostrada na Figura 3, o
dispositivo [10] é mostrado com os elementos tipo gancho [28]
para uso na fixacdo ao forro lateral de um artigo absorvente.
Os elementos tipo gancho [28] podem ser aqueles geralmente
utilizados em um fecho de velcro, e podem ser fixados
adequadamente a um forro lateral formado a partir de um
tecido ndo tecido, visto que o pode ter espacos suficientes
entre as fibras para os elementos tipo gancho [28] a serem
fixados. No entanto, o artigo absorvente pode ser configurado
para fixacdo aos elementos tipo gancho [28], com os elementos
tipo alca localizados sobre o artigo absorvente (como, por
exemplo no forro lateral). Como alternativa, o artigo
absorvente pode ser configurado com uma estrutura tipo alga
localizada sobre o forro 1lateral [102] para encaixar os

elementos tipo gancho [28] do dispositivo [10].
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Em outras realizacgldes, o artigo absorvente
[100] pode ser configurado para ser fixado a um dispositivo
de fluxo lateral [10]. Por exemplo, o artigo absorvente pode
ser fornecido com um adesivo protegido por uma tira
removivel, de modo que o adesivo seja colado ao dispositivo

de fluxo lateral, quando exposto.

Em outra realizacdo, o dispositivo de fluxo
lateral pode ser fornecido dentro de uma insercgdo. O
dispositivo de fluxo lateral pode ser incorporado dentro da
insercdo de qualquer maneira, enquanto a leitura da zona de
deteccdo e da zona de controle puder ser realizada. Por
exemplo, o dispositivo de fluxo lateral poderda ser colocado
logo abaixo da cobertura, e a area do forro onde a zona de
deteccéo> e a zona de controle estdo localizadas pode ser
transparente de modo que o sinal possa ser visualizado ou

lido.

Por exemplo, referindo-se a realizacao
exemplificativa mostrada na Figura 5, uma insercdo [110] ¢é
fornecida com o material absorvente [114] posicionado
encaixado dentro de uma cobertura formada a partir de uma
capa traseira [112], e uma capa superior [116]. O dispositivo
de fluxo lateral [10] é mostrado posicionado entre a capa
traseira [112] e o material absorvente [114]. A capa traseira
[112] é fornecida em seu lado exposto com uma camada adesiva
configurado para fixar a insercdo [110] ao forro lateral de
um artigo absorvente. Neste caso, a inserc¢do [110] poderd ser
posicionada entre o forro lateral de um artigo absorvente e a
pele do usudrio. Sendo assim, apds o fluxo urindrio do artigo
absorvente pelo usudrio, a insercdo [110] é molhado com
urina, e a zona de aplicac¢do [16] do dispositivo de fluxo
lateral [10] poderd entrar em contato com uma quantidade

suficiente de urina.
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Em uma realizacdo especial, a capacidade de
absorcdo da insercdo absorvente [110] pode ser menor do que a
do artigo absorvente ao qual ela estd fixada. Sendo assim, o
niucleo absorvente do artigo absorvente pode atrair a maior
parte do liquido expelido. No entanto, a absorgdo da insergao
absorvente [110] ¢é suficiente para prover o suficiente do
liquido expelido para o dispositivo de fluxo 1lateral [10]
para uma leitura eficiente. Em uma realizag¢do, por exemplo, a
insercdo absorvente pode estar substancialmente 1livre de
material superabsorvente. Consequentemente, a insercédo
absorvente pode ser configurada para absorver menos de 20% do
liquido corporal total absorvido pelo artigo absorvente e
pela insercdo absorvente, como, por exemplo, menos de
aproximadamente 15%. Em algumas realizagdes, a insercgdo
absorvente ¢é configurada para absorver menos de 10% do
liquido corporal total absorvido pelo artigo absorvente e
pela insercdo absorvente, como, por exemplo, menos de
aproximadamente 5%. Embora a insercdo seja revelada como
compreendendo o material absorvente [114], é preciso entender
que a insercdo ndo precisa compreender nenhum material
absorvente. Por exemplo, em uma realizac¢do, a insercdo pode
simplesmente ser produzida a partir do dispositivo de fluxo
lateral encaixado dentro de uma cobertura. Em qualquer
realizacdo, a capa superior [116] pode ser produzida de forma
similar aquela de aqualquer forro lateral de um artigo
absorvente, como, por exemplo, aqueles forros laterais
descritos acima, com referéncia aos artigos absorventes. Da
mesma forma, a capa traseira [112] pode ser similar aquelas
coberturas externas descritas acima com referéncia ao artigo
absorvente. No entanto, em algumas realizag¢des, a capa
traseira [112], pode ser permedavel a liquidos, permitindo que
o ligquido corporal se disperse através da capa traseira
[112], e no artigo absorvente ao qual ela estd fixada. Assim,

em algumas realizacles, a capa traseira [112] pode ser




10

15

20

25

30

38/39

produzida de qualquer material descrito acima com referéncia
aos forros laterais dos artigos absorventes. Em uma
realizacdo especial, a capa traseira 112 e a capa superior
[116] sdo produzidas do mesmo material. Em uma realizacgdo
especial, a capa superior [116] pode ser fornecida com uma
janela transparente [118] permitindo que o usudrio ou
prestador de cuidados visualize a zona de deteccdo [20] e a
zona de controle [22] através do forro lateral [116].
Portanto, apds a remocgdo do artigo absorvente com a insercgado
absorvente fixado a ele, o usudrio poderd inspecionar
visualmente o dispositivo de fluxo 1lateral [10] para
determinar a presenca ou auséncia do analito alvo. Referindo-
se agora a realizacdo exemplificativa mostrada na Figura 6, ©
absorvente [110] ¢é preso ao artigo absorvente [100]. A
insercdo [110] é mostrada com uma janela transparente [118]
para visualizar a zona de detecgdo [20] e a zona de controle
[22] do dispositivo de fluxo lateral [10] localizado dentro
da construcdo da insercd3o [110]. VArios métodos podem ser
utilizados para fixar a insercdo [110] ao artigo absorvente
[100]. Por exemplo, a insercdo absorvente [110] pode ser
presa ao forro lateral [102] do artigo absorvente [100]. Como
alternativa, a insercao absorvente [110] pode ser
mecanicamente fixado ao artigo absorvente, como, por exemplo,

através da utilizacdo de fechos e velcro e similares.

IV. Kits e Métodos

Em uma realizacdo, o dispositivo de fluxo
lateral pode ser fornecido em um kit, incluindo tanto o
dispositivo quanto o artigo absorvente. Conforme discutido
acima, o dispositivo de fluxo lateral pode ser fornecido com
ou sem um mecanismo de fixacdo fixado a ele, ou pode ser
fornecido dentro da construg¢do de uma insercgdo absorvente. Da
mesma forma, o artigo absorvente pode ser fornecido com um

mecanismo de fixag¢do a ser fixado ao dispositivo de fluxo
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lateral ou inserto absorvente. Portanto, o kit podera incluir
qualquer quantidade de realizacgdes de um dispositivo de fluxo
lateral e de uma insercdo absorvente, enquanto a combinacado
permitir a fixagdo do dispositivo de fluxo lateral ao artigo
absorvente. Ainda em outra realizacdo, um método para
detectar a presenc¢a ou auséncia de um analito em um liguido
corporal como, por exemplo, urina, é geralmente revelado. O
método pode incluir a fixacdo de um dispositivo de fluxo
lateral a um forro lateral de um artigo absorvente. Qualquer
um dos dispositivos de fluxo lateral descritos acima pode ser
fixado a qualquer um dos artigos absorventes descritos acima.
Sendo assim, qualquer uma dentre uma variedade de combinacgdes
diferentes dos dispositivos de fluxo lateral e dos artigos

absorventes pode ser usada dentro do método.

Embora a invencdo tenha sido descrita em
detalhes no que diz respeito as realizagdes especificas da
mesma, os conhecedores do assunto, ao atingirem a compreensdo
do exposto, poderao conceber facilmente alteracdes,
variacdes, bem como os equivalentes para tais realizacdes.
Consequentemente, o escopo da presente invengdo deve ser
avaliado como sendo o das reivindicagdes anexas e quaisquer

equivalentes das mesmas.
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REIVINDICACOES

1. Artigo absorvente (100) para analisar liquido corporal

passivel de conter um analito, caracterizado por compreender:

uma cobertura externa (104);

um forro lateral (102);

um ntcleo absorvente (103) posicionado entre a cobertura
externa (104) e o forro lateral (102);

uma inserc¢do (110) para analisar liquido corporal passivel de
conter o analito, a insercdo (110) compreendendo uma cobertura, um
dispositivo de fluxo lateral (10) encaixado dentro da cobertura, € um
mecanismo de fixag@o para fixar uma capa traseira (112) permeével a liquidos
da insercado (110) ao forro lateral (102) do artigo absorvente (100), em que o
dispositivo de fluxo lateral (10) compreende um meio cromatografico (14)
que define uma zona de deteccdo (20), a zona de deteccdo (20) sendo
configurada para exibir um sinal indicativo da presenga ou auséncia do analito
no liquido corporal, em que dispositivo de fluxo lateral (10) é configurado
para realizar um ensaio heterogéneo, no qual uma espécie estd separada de
outra espécie antes da detec¢do, o dispositivo de fluxo lateral (10) ainda
incluindo uma primeira 4rea absorvente € uma segunda drea absorvente, a
segunda drea absorvente sendo posicionada a jusante para receber um liquido
corporal ap0s fluir através do meio cromatografico (14).

2. Artigo absorvente (100) de acordo com a reivindicagdo 1,

caracterizado pelo fato de que a capa traseira (112) permeavel a liquidos da

inserc¢do (110) € fixada ao forro lateral (102) do artigo absorvente (100) de
modo que possa ser liberado.
3. Artigo absorvente (100) de acordo com a reivindicagdo 1,

caracterizado pelo fato de que o meio cromatogréfico (14) inclui uma zona de

controle (22) para indicar que um volume suficiente do liquido corporal foi

recebido pelo dispositivo de fluxo lateral (10).
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4. Artigo absorvente (100) de acordo com a reivindicacdo 3,

caracterizado pelo fato de que o dispositivo de fluxo lateral (10) inclui ainda

um reagente de controle que é capaz de ser detectado dentro da zona de
controle (22).
5. Artigo absorvente (100) de acordo com a reivindicagdo 1,

caracterizado pelo fato de que o dispositivo de fluxo lateral (10) compreende

ainda uma zona de aplicag@o de amostras (16).
6. Artigo absorvente (100) de acordo com a reivindicagdo 1,

caracterizado pelo fato de que a capa traseira (112) permedvel a liquidos da

inser¢do (110) é fixado ao forro lateral (102) do artigo absorvente (100)
usando um adesivo e/ou usando um gancho € um prendedor tipo lago.
7. Artigo absorvente (100) de acordo com a reivindicagdo 1,

caracterizado pelo fato de que o analito compreende esterase leucocitaria.

8. Artigo absorvente (100) de acordo com a reivindicagdo 1,

caracterizado pelo fato de que a capa traseira (112) permedvel a liquidos da

inser¢do (110) compreende componentes do tipo gancho para fixar ao forro
lateral (102) do artigo absorvente (100).
9. Artigo absorvente (100) de acordo com a reivindicagdo 1,

caracterizado pelo fato de que a inser¢cdo (110) inclui ainda um material

absorvente (18) configurado para absorver menos de 20% do liquido corporal
descarregado no artigo absorvente (100), € em que a insercdo (110) é
substancialmente livre do superabsorvente.

10. Artigo absorvente (100) de acordo com a reivindicagdo 1,

caracterizado pelo fato de que a inser¢ao (110) inclui uma janela transparente

(105) permitindo que a zona de detecc¢ao (20) seja visualizada por um usudrio.
11. Artigo absorvente (100) de acordo com a reivindicagdo 1,

caracterizado pelo fato de que o dispositivo de fluxo lateral (10) compreende

2

ainda um reagente de captura que € substancialmente imobilizado nao

difusamente dentro da zona de deteccao (20).
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12. Artigo absorvente (100) de acordo com a reivindicagao 11,

caracterizado pelo fato de que o reagente de captura € um elemento de ligacao

especifico.
13. Artigo absorvente (100) de acordo com a reivindicagao 11,

caracterizado pelo fato de que o reagente de captura € um ion diaz6nio ou um

derivado deste.
14. Artigo absorvente (100) de acordo com a reivindicagdo 1,

caracterizado pelo fato de que o dispositivo de fluxo lateral (100) compreende

ainda um reagente difusamente imobilizado.
15. Artigo absorvente (100) de acordo com a reivindicagao 14,

caracterizado pelo fato de que o reagente difusamente imobilizado

compreende um elemento de ligacdo especifico.
16. Artigo absorvente (100) de acordo com a reivindicagao 14,

caracterizado pelo fato de que o reagente difusamente imobilizado inclui um

substrato de éster aromatico.
17. Método para detectar presenca de um analito na urina,

caracterizado por compreender os passos de:

fixar uma capa traseira (112) permedvel a liquidos de uma
inser¢ao (110) a um forro lateral (102) de um artigo absorvente (100), a
inser¢do (110) compreendendo uma cobertura € um dispositivo de fluxo
lateral (10) encaixado dentro da cobertura, em que o dispositivo de fluxo
lateral (10) compreende um meio cromatografico (14) que define uma zona de
deteccdo (20), a zona de deteccdo (20) sendo configurada para exibir um sinal
indicativo da presenca ou auséncia do analito no liquido corporal, em que a
capa traseira (112) permedvel a liquidos de uma inser¢do (110) a um forro
lateral (102) de um artigo absorvente (100) compreende um mecanismo de
fixacdo, em que dispositivo de fluxo lateral (10) € configurado para realizar
um ensaio heterogéneo, no qual uma espécie estd separada de outra espécie

antes da deteccdo, o dispositivo de fluxo lateral (10) ainda incluindo uma
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primeira drea absorvente € uma segunda drea absorvente, a segunda &rea
absorvente sendo posicionada a jusante para receber um liquido corporal apés
fluir através do meio cromatografico (14).

18. Método de acordo com a reivindicagdo 17, caracterizado

5 pelo fato de que o analito compreende esterase leucocitdria.
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