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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　アッセイを行うための試験装置であって、
　試薬を包含する容器であって、前記試薬が、適用された試験サンプルに反応して、色ま
たはパターンの変化を起こす、容器と、
　プロセッサおよび画像取込装置を備える携帯機器と、
を備え、前記プロセッサは、前記画像取込装置によって取り込まれた画像データを処理し
、前記適用された試験サンプルのための試験結果を出力するように構成され、
　前記プロセッサは、回転位置合わせ不良またはゆがみに関連するエラーの度合いを判定
し、回転位置合わせ不良またはゆがみのために前記画像データを修正するようになされて
おり、
　前記試験装置は、前記エラーの度合いが予め決められた値より大きい場合に画像取込を
防ぐように構成された、
試験装置。
【請求項２】
　前記携帯機器は、携帯電話、ＰＤＡ、デジタルカメラ、またはラップトップを含む、請
求項１に記載の試験装置。
【請求項３】
　前記試験装置は免疫アッセイを行うように構成された、請求項１または２に記載の試験
装置。
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【請求項４】
　前記試験装置は側方流動免疫アッセイを行うように構成された、請求項３に記載の試験
装置。
【請求項５】
　前記試験装置はレジオネラ菌を検出するように構成された、請求項４に記載の試験装置
。
【請求項６】
　前記試験装置は前記画像データおよび前記試験結果のうち一または両方をネットワーク
を介して送信するように動作可能である、請求項１～５のいずれか一項に記載の試験装置
。
【請求項７】
　前記プロセッサは、起こされた色またはパターンの前記変化を測定するように構成され
た、請求項１～６のいずれか一項に記載の試験装置。
【請求項８】
　前記試験装置は、起こされた色またはパターンの前記変化を測定し、前記試験結果を算
出するための遠隔処理装置を含む、請求項１～６のいずれか一項に記載の試験装置。
【請求項９】
　前記携帯機器は、前記画像データを前記遠隔処理装置に送信し、算出された試験結果を
受信して出力するように構成された、請求項８に記載の試験装置。
【請求項１０】
　前記遠隔処理装置は前記画像データおよび前記試験結果のうち一または両方を記憶する
ように構成される、請求項８または９に記載の試験装置。
【請求項１１】
　前記遠隔処理装置は複数のアッセイもしくは携帯機器からの前記画像データおよび前記
試験結果のうち一または両方を記憶するように構成された、請求項１０に記載の試験装置
。
【請求項１２】
　前記携帯機器または前記遠隔処理装置は、一または複数の階級値またはパラメータを算
出するために、複数のアッセイもしくは携帯機器からの前記画像データおよび前記試験結
果を処理するように構成された、請求項１１に記載の試験装置。
【請求項１３】
　前記携帯機器は、前記画像データの画像の色彩表現を最適化するために前記画像データ
を改変するように構成された、請求項１～１２のいずれか一項に記載の試験装置。
【請求項１４】
　前記携帯機器は、前記画像データから電気的または光学的ノイズを除去するために、前
記画像データに修正および／またはフィルタリングを加えるように構成された、請求項１
３に記載の試験装置。
【請求項１５】
　前記携帯機器は、処理時間を減少させるために、前記画像データの無関係な部分を除外
するように構成された、請求項１～１４のいずれか一項に記載の試験装置。
【請求項１６】
　前記プロセッサは、不適切な品質である画像を排除するように構成された、請求項１～
１５のいずれか一項に記載の試験装置。
【請求項１７】
　前記携帯機器は、後続処理のために最適画像を達成するために取り込みの間、前記輝度
、コントラスト、ゲイン、カラーバランスおよび前記携帯機器のフラッシュ設定のうち一
または複数を制御するように構成された、請求項１～１６のいずれか一項に記載の試験装
置。
【請求項１８】
　前記プロセッサは、画像取得後に、輝度、コントラスト、鮮明度およびカラーバランス
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に修正を加えるように構成された、請求項１～１７のいずれか一項に記載の試験装置。
【請求項１９】
　前記プロセッサは、カラー画像をグレースケール画像または白黒画像に変換するように
構成された、請求項１～１８のいずれか一項に記載の試験装置。
【請求項２０】
　前記携帯機器は、２つの画像を比較し、少なくとも部分的にこの比較に基づき前記試験
結果を出力するように構成された、請求項１～２０のいずれか一項に記載の試験装置。
【請求項２１】
　前記携帯機器は、複数の画像を取り込むように構成され、各画像に対して異なる露出設
定を使用する、請求項１～１９のいずれか一項に記載の試験装置。
【請求項２２】
　前記携帯機器は前記複数の画像を組み合わせるように構成された、請求項２１に記載の
試験装置。
【請求項２３】
　前記エラーの度合いは、画像特徴を前記容器の既知の幾何学的形状と比較することによ
って判定される、請求項１～２２のいずれか一項に記載の試験装置。
【請求項２４】
　前記携帯機器は、一または複数の方位センサを含み、前記エラーの度合いは前記方位セ
ンサからの前記信号に基づき判定される、請求項１～２２のいずれか一項に記載の試験装
置。
【請求項２５】
　前記試験装置は、前記方位センサからの前記信号が予め決められた範囲または値から外
れた向きに対応する場合に画像取込を防ぐように構成された、請求項１～２４のいずれか
一項に記載の試験装置。
【請求項２６】
　前記プロセッサは、特定された関心領域内の複数の画素の一または複数の値を合計する
ように構成される、請求項１～２５のいずれか一項に記載の試験装置。
【請求項２７】
　前記プロセッサは試験線の位置を特定するように構成された、請求項１～２６のいずれ
か一項に記載の試験装置。
【請求項２８】
　前記プロセッサは、前記関心領域内でピーク調査を行うように構成された、請求項２６
または２７に記載の試験装置。
【請求項２９】
　前記プロセッサは、ピーク高さまたはピーク面積を使用して試験線または基準線の大き
さを定量化するようになされた、請求項２８に記載の試験装置。
【請求項３０】
　前記定量化された大きさは、前記試験のための濃度の測定値を判定するために使用され
る、請求項２９に記載の試験装置。
【請求項３１】
　前記プロセッサは、基準ピークを判定するように構成され、試験ピークは前記基準ピー
クとの比較を使用して決定される、請求項２９または３０に記載の試験装置。
【請求項３２】
　前記携帯機器は、前記画像データと共に関連するデータを送信および／または記憶する
ように構成された、請求項１～３１のいずれか一項に記載の試験装置。
【請求項３３】
　前記関連するデータは、画像取込の日付または時間と、前記行われたアッセイのための
地理位置データと、画像取込装置設定と、試薬データと、ユーザが作成したデータと、の
うち一または複数を含む、請求項３２に記載の試験装置。
【請求項３４】
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　前記試薬データは、バッチ番号と、有効期限日付と、目盛り情報と、のうち一または複
数を備える、請求項３３に記載の試験装置。
【請求項３５】
　前記試薬データは前記容器に設けられる、請求項３３または３４に記載の試験装置。
【請求項３６】
　前記試薬データは前記携帯機器によって可読である、請求項３３～３５のいずれか一項
に記載の試験装置。
【請求項３７】
　前記ユーザが作成したデータは、スプレッドシートもしくはデータベースデータ、画像
もしくは音声ファイル、またはタイプされたか書かれた文字を含む、請求項３３～３６の
いずれか一項に記載の試験装置。
【請求項３８】
　前記携帯機器は、前記試験を行うために、および／または前記試験結果を解釈するため
に、前記ユーザに指示またはガイダンスを表示するように構成された、請求項１～３７の
いずれか一項に記載の試験装置。
【請求項３９】
　前記携帯機器は、試験時間を計るためのカウントダウンタイマーを含む、請求項１～３
８のいずれか一項に記載の試験装置。
【請求項４０】
　前記試薬データは、インキュベーション時間を備えており、前記携帯機器は前記インキ
ュベーション時間が経過した後にのみ試験後の前記画像を前記ユーザが取り込むことがで
きるように構成された、請求項３６に記載の試験装置。
【請求項４１】
　前記携帯機器は、前記試薬および／または一または複数の関心領域の輪郭を示すガイド
またはテンプレート・オーバーレイを表示するように構成された、請求項１～４０のいず
れか一項に記載の試験装置。
【請求項４２】
　前記プロセッサは、前記画像取込装置によって取り込まれたデータを処理して試験結果
を出力するために対比色もしくは明確な対象を利用するように構成された、請求項１～４
１のいずれか一項に記載の試験装置。
【請求項４３】
　前記対比色もしくは明確な対象は、前記容器によって提供される、請求項４２に記載の
試験装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、携帯機器（例えば携帯電話）を用いて試験を行うことに関する。特に（しか
し限定するものではない）、本発明は、携帯電話を用いてアッセイ試験データを取り込み
かつ処理することに関する。
【０００２】
　アッセイ（検査・分析）（例えばバイオアッセイまたは免疫アッセイ）は、有機体また
は有機試料における薬または生化学物質の活性を試験または測定するための分子生物学に
おける手法である。通常は固体の基質の画定された領域内の色彩変化または色相の変化に
基づく、化学、生化学、および微生物学的アッセイは、産業的、臨床的、環境的、および
微生物学的分析を含む数多くの分野においてよく知られている。
【０００３】
　係る試験の２つの一般的な例は、ｐＨ試験紙（ｐＨ指示薬）および市販（家庭用）の検
査薬による妊娠判定試験である。典型的には、この試験における色彩変化または特徴の出
現は、試験のオペレータによって裸眼で視覚的に評価される。ｐＨ指示薬の場合、色彩変
化は、試験の容器に配置されていることが多い参照スケールと比較することによって判定
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される。市販の検査薬による妊娠判定試験において、試験片（Ｔｅｓｔ　Ｓｔｒｉｐｓ）
の既知の位置における着色線の存在または欠如が、その試験の結果を示すものである。
【０００４】
　これらの一般的概念は、簡単、迅速かつ容易な使用において広く適用することができ、
かつ、現場での試験および実験室ベースでの試験において廉価にて広く適用することがで
きる。しかしながら、オペレータの視力のばらつきにより、正確な結果を得るのが困難と
なり得、このことは特に、その結果が検出の限界に近い場合、またはその結果を定量化す
るために色相のスライディング・スケールに適合させなければならない場合に当てはまる
。係る試験の精度、正確性、再現性、繰り返し精度は、係る試験から定性的または半定量
的な結果のみが可能である場合に損なわれ得る。定性試験結果が許容されるものである場
合であっても、定性目的または証明目的のために行われたことを一般的に公式に記録する
ものではない。
【０００５】
　オペレータの視力に頼らない試験装置を提供することが望ましい。定性試験結果のみで
はなく定量試験も提供する試験装置を提供することが望ましい。
【０００６】
　電気的にデータが得られるように試験が行われる電気光学機器を使用することが知られ
ている。しかしながら、係る設備は複雑なものであることが多く、かつ特定の用途のため
に特別設計されることが多く、よってハードウェア、ファームウェア、およびソフトウェ
アの著しい開発費用が生じる。その結果得られた器具も比較的嵩張ることが多く、従って
携帯性や可搬性に制限がある。
【０００７】
　容易に利用可能であり、携帯性・可搬性があり、および/または複数の異なる試験に適
用可能である、試験装置を提供することが望ましい。
【０００８】
　多くの一般的な民生用電子機器（例えば携帯電話）は、画像を撮像し処理するために使
用され、この画像データを出力または記憶するために使用され、またはネットワーク（例
えばＷｉ－Ｆｉまたは電気通信網）を介して画像データを共有するために使用され得る。
画像データの処理は、良質の画像を生成するために数多くの処理技術を用いてこの機器に
よって行われる。使用される技術においてトレードオフ（メリットとデメリット）がある
ことが多い。この処理は、最もリアルな色彩表現を備える画像のみを出力するように構成
されない。
【０００９】
　本発明によると、アッセイを行うための試験装置であって、試薬を包含する容器であっ
て、前記試薬が、適用された試験サンプルに反応して、色またはパターンの変化を起こす
、容器と、プロセッサおよび画像取込装置を備える携帯機器と、を備え、前記プロセッサ
は、前記画像取込装置によって取り込まれたデータを処理し、前記適用された試験サンプ
ルのための試験結果を出力するように構成された、試験装置が提供される。
【００１０】
　この携帯機器は、携帯電話、ＰＤＡ、デジタルカメラ、またはラップトップを含み得る
。この画像取込装置はカメラを含み得る。
【００１１】
　この試験装置は免疫アッセイ（例えば側方流動免疫アッセイ）を行うように構成され得
る。この試験装置はレジオネラ菌を検出するように構成され得る。
【００１２】
　この試薬は固体であり得る。あるいは、この試薬は液体であり得る。
【００１３】
　この試験装置は前記データおよび前記試験結果のうち一または両方をネットワークを介
して送信するように動作可能であり得る。
【００１４】
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　このプロセッサは、起こされた色またはパターンの変化を測定するように構成される。
あるいは、試験装置は、起こされた色またはパターンの変化を測定し、前記試験結果を算
出するための遠隔処理装置（例えば中央コンピュータ）を含む。この携帯機器は、前記デ
ータを前記遠隔処理装置に送信し、算出された試験結果を受信して出力するように構成さ
れる。
【００１５】
　この遠隔処理装置は前記データおよび前記試験結果のうち一または両方を記憶するよう
に構成され得る。この遠隔処理装置は複数のアッセイもしくは携帯機器からの前記データ
および前記試験結果のうち一または両方を記憶するように構成され得る。
【００１６】
　前記携帯機器または前記遠隔処理装置は、一または複数の階級値またはパラメータ（例
えば平均値、標準偏差値、傾向関数等）を算出するために、複数のアッセイもしくは携帯
機器からの前記データおよび前記試験結果を処理するように構成され得る。このプロセッ
サは前記階級値またはパラメータを出力するように構成され得る。
【００１７】
　この携帯機器は、前記画像の前記色彩表現を最適化するために前記画像を改変するよう
に構成され得る。
【００１８】
　この携帯機器は、画像から電気的または光学的ノイズを除去するために、前記画像に修
正および／またはフィルタリングを加えるように構成される。この携帯機器は、処理時間
を減少させるために、前記画像の無関係な部分を除外するように構成され得る。このプロ
セッサは、不適切な品質である画像を排除するように構成され得る。
【００１９】
　この携帯機器は、後続処理のために最適画像を達成するために取り込みの間、前記輝度
、コントラスト、ゲイン、カラーバランスおよび前記携帯機器のフラッシュ設定のうち一
または複数を制御するように構成され得る。プロセッサは、画像取得後に、輝度、コント
ラスト、鮮明度およびカラーバランスに修正を加えるように構成され得る。
【００２０】
　このプロセッサは、カラー画像をグレースケール画像または白黒画像に変換するように
構成され得る。
【００２１】
　この携帯機器は、２つの画像を比較し、少なくとも部分的にこの比較に基づき前記試験
結果を出力するように構成され得る。
【００２２】
　この携帯機器は、複数の画像を取り込むように構成され、各画像に対して異なる露出設
定を使用し得る。この携帯機器は前記複数の画像を組み合わせるように構成され得る。
【００２３】
　前記プロセッサは、回転位置合わせ不良またはゆがみのために前記画像を修正するよう
になされ得る。
【００２４】
　前記プロセッサは、前記画像を修正するために回転位置合わせ不良またはゆがみに関連
するエラーの度合いを判定するように構成され得る。
【００２５】
　前記エラーの度合いは、画像特徴を前記容器の既知の幾何学的形状と比較することによ
って判定され得る。あるいはまたは加えて、前記携帯機器は、一または複数の方位センサ
を含み、前記エラーは前記方位センサからの前記信号に基づき判定され得る。
【００２６】
　この試験装置は、前記エラーの度合いが予め決められた値より大きい場合に画像取込を
防ぐように構成され得る。この試験装置は、前記方位センサからの前記信号が予め決めら
れた範囲または値から外れた向きに対応する場合に画像取込を防ぐように構成され得る。
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【００２７】
　前記プロセッサは、特定された関心領域内の複数の画素の一または複数の値を合計する
ように構成され得る。
【００２８】
　前記プロセッサは試験線の位置を特定するように構成され得る。前記プロセッサは、前
記関心領域（ＲＯＩ）内でピーク調査を行うように構成され得る。
【００２９】
　前記プロセッサは、ピーク高さまたはピーク面積を使用して試験線または基準線の大き
さを定量化するようになされ得る。前記定量化された大きさは、前記試験のための濃度の
測定値を判定するために使用され得る。前記プロセッサは、基準ピークを判定するように
構成され得る。試験ピークは前記基準ピークとの比較を使用して決定され得る。
【００３０】
　前記携帯機器は、前記データと共に関連するデータを送信および／または記憶するよう
に構成され得る。前記関連するデータは、画像取込の日付または時間と、前記行われたア
ッセイのための地理位置データと、画像取込装置設定と、試薬データと、ユーザが作成し
たデータと、のうち一または複数を含み得る。
【００３１】
　前記試薬データは、バッチ番号と、有効期限日付と、目盛り情報と、のうち一または複
数を備え得る。前記試薬データは前記容器に設けられ得る。前記試薬データはパッケージ
またはラベルの形態で表示され得る。前記試薬データは前記携帯機器によって可読である
文字情報の形態で提供され得る。前記携帯機器は、光学式文字認識等を使用して前記文字
情報を解釈するように構成され得る。あるいは、この試薬データは１次元または２次元バ
ーコードの形態であり得る。
【００３２】
　前記ユーザが作成したデータは、スプレッドシートまたはデータベースデータ、画像ま
たは音声ファイル、またはタイプされたか書かれた文字を含み得る。
【００３３】
　前記携帯機器は、前記試験を行うために、および／または前記試験結果を解釈するため
に、前記ユーザに指示またはガイダンスを表示するように構成され得る。前記携帯機器は
画像取込中に実質的にリアルタイムのフィードバックをユーザに提供するように構成され
得る。このフィードバックは、位置、向き、および使用される設定のうち一または複数に
関係し得る。前記携帯機器は自動的に画像を取り込むように構成され得る。
【００３４】
　前記表示された指示またはガイダンスは、前処理ステップ、インキュベーション時間等
を含み得る。前記携帯機器は計るためのカウントダウンタイマーを含み得る。
【００３５】
　前記携帯機器は、試薬データ（例えばインキュベーション時間）を読み取るように構成
され得る。前記携帯機器は、前記インキュベーション時間が経過した後にのみ試験後の前
記画像を前記ユーザが取り込むことができるように構成され得る。
【００３６】
　前記携帯機器は、前記試薬および／または一または複数の関心領域の輪郭を示すガイド
またはテンプレート・オーバーレイを表示するように構成され得る。前記フィードバック
は、ガイドまたはテンプレート・オーバーレイ外観の変化（例えば色彩）、または画像が
取得した音声的または触覚的表示、の形態であり得る。
【００３７】
　前記プロセッサは、前記画像取込装置によって取り込まれたデータを処理して試験結果
を出力するために対比色もしくは明確な対象を利用するように構成され得る。前記対比色
もしくは明確な対象は、前記容器によって提供され得る。
【００３８】
　本発明の実施態様は、添付の図面を参照して例として以下に説明される。
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【図面の簡単な説明】
【００３９】
【図１】図１は、本発明による試験装置の斜視図である。
【図２】図２は、（ａ）サンドイッチアッセイ、および競合アッセイの図である。
【図３】図３は、（ａ）一の基準線（判定線）および一の試験線を備えるアッセイと、（
ｂ）一の試験線を備えるが基準線がないアッセイと、（ｃ）複数の試験線および一の基準
線が全て単一の試験片上にあるアッセイと、（ｄ）複数の試験線および基準線が一般的な
筐体内に搭載された別々の試験片上にあるアッセイの図である。
【図４】図４は、（ａ）「ディップスティック（ｄｉｐｓｔｉｃｋ）」形態で示されるア
ッセイと、（ｂ）試験片が一の方向において筐体から突出するアッセイと、（ｃ）筐体内
に包含されるアッセイであって、この筐体のいくらかまたは全てが、処理後の画像のコン
トラストを強調するために着色されたアッセイと、（ｄ）画像処理を促進するためにマー
キングが筐体上に含まれるアッセイの図である。
【発明を実施するための形態】
【００４０】
　図１は、アッセイを行うための試験装置を示す。この試験装置は、試験片の形態の試薬
を包含する容器と、携帯電話（１）の形態の携帯機器と、を備え、前記携帯電話は、プロ
セッサおよび画像取込装置（撮像装置）またはカメラ（３）を有する。
【００４１】
　携帯電話（１）は、画像を取り込み、処理するために使用され、そしてその結果得られ
たデータを電気通信網（例えばインターネット）を介して共有するために使用され得る。
従って、専門家の必要性や、特別設計されたハードウェアの部品の必要性を無くすことが
でき、試験片の形態の化学および免疫アッセイ装置（２）上で得られたその結果を記憶し
かつ定量化するために、容易に入手可能な小型の携帯用民生電子機器（例えば携帯電話（
１））を使用することを可能にする。
【００４２】
　更に、この装置は、（カメラ（３）で）視覚的に、（音声ファイルとして）口述的に、
またはタイプされたか書かれたメモを介し、取り込まれた任意のデータに加え、時間およ
び地理位置情報（例えばＧＰＳ座標）や、その他、この装置（１）および関連する周辺機
器の拡張機能から得られた任意の情報を記憶する能力を有する。係る情報は、後の検索お
よび取り出しのためにこの装置（１）に記憶することができ、実験室情報管理システム（
ＬＩＭＳ）または他の集中データベースに自動的にまたはユーザの要求で送ることができ
る。
【００４３】
　試験応答（４）の測定に加えて、この装置（１）の画像取込機能は、試験片（２）につ
いての他の情報（例えばバッチ番号や、有効期限日や、更には試験自体にまたは例えば試
験パッケージもしくはラベル（５）に表された目盛り情報）を取り込みかつ処理するため
に使用することができる。係る情報は、（光学式文字認識を介して読み取られる）文字情
報の形態で、あるいは標準的なまたは改変された１次元もしくは２次元バーコードの形態
で提供され得る。
【００４４】
　本発明は、この装置（１）の内蔵ハードウェアのみを使用し、外部ハードウェアを必要
とせず、また、電子機器もしくはこの装置（１）の基礎構造への改変を必要としないとい
う点で、従来の方法とは異なる。鍵となる進化は、この装置（１）上で画像処理を含むこ
とであり、この装置（１）が（所望であれば）インターネットまたは電話連絡無しに独立
して動作できるようにし、有効な試験結果が得られるタイミングを逃す前にオペレータが
適切な品質の画像を直ぐさま取り込むことができるように位置、向き、および画像品質に
おいてユーザに「リアルタイム」フィードバックを提供できることである。この装置上で
直接処理することで、最大限の画像品質を使用することを可能にする。処理時間が最小限
になるように画像の無関係な部分を除去するために「プレフィルタ（Ｐｒｅ－ｆｉｌｔｅ
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ｒ）」を適用することができる。
【００４５】
　その結果として得られた画像のダイナミックレンジが検出の限界に対して不十分である
場合、あるいは照明平均露出設定の制約がダイナミックレンジを劣悪にする場合、異なる
露出設定で複数の画像を取り込み、これらを単一のより高いダイナミックレンジ「バーチ
ャル」画像となるように組み合わせることが望ましくなり得、これはフレーム間の画像の
向きを変えるためかつ不要な低値データを除去するための適切なアルゴリズムを用いてな
される。
【００４６】
　この装置（１）の機能は、その試験の結果に基づきユーザに助言またはガイダンスを表
示するために使用することもでき、この装置（１）に記憶された知識ベースから、あるい
はユーザを適切なインターネット資源に差し向けることによって、実現する。
【００４７】
　加えて、このデータは測定値における傾向またはパターンを観察するために処理するこ
とができる。
【００４８】
　この装置の画像処理ソフトウェアは一般に「アプリ（Ａｐｐ）」と記載されるものとし
て提供される。補助的ソフトウェアは、その結果の使用、記録または記憶を容易にするた
めに画像処理と統合することができる。比色アッセイからの結果は、単に画像処理ソフト
ウェアを提供することにより携帯電話（１）を使用して、定量化されおよび／または記憶
することができる。
【００４９】
　類似する原理は数多くの異なるアッセイ形態に適用することができる。それらは２つの
広いグループにおいて下記に記載される、［１］サンプルが試験片（２）の特定の局所的
領域における色彩変化を形成する試験片上を流れるアッセイと、［２］色彩変化（２４）
が局所的ではなく、基準チャートまたはスケール（２５）と比較されるアッセイである。
【００５０】
側方流動アッセイへの適用
　側方流動アッセイ（ラテラルフローアッセイ）およびそれらの構成は当業者にはよく知
られている。アッセイは、小さな化学種から微生物学的汚染物質まで非常に広い範囲の物
質のために市販され入手可能なものである。係る装置の原理、構成および動作は、先に詳
細に説明した。この技術は検体とのリガンドの干渉に基づき任意のアッセイに対して適用
可能なものであり、毛管現象による試験片の全長に沿う流れから生じる、試験片の特定の
空間領域での色彩、濃淡（明暗）または色相の一時的または恒久的変化となる。この検出
方法は、抗体、抗原、ハプテン、プロテイン、ポリヌクレオチド（但しＤＮＡおよびＲＮ
Ａに限定されない）、細胞、細胞片、バクテリア、胞子、ウイルス、プリオンまたはビリ
オンを含む干渉に基づき得る。
【００５１】
　係るアッセイから得られた結果を定量化するためのカメラを備えた携帯電話（１）の使
用は、以下を含む（但しこれらに限定されない）広い範囲の側方流動アッセイに適用可能
である：
－サンドイッチアッセイ（６）および競合アッセイ（７）の両方；
－一の基準線および一の試験線を備えるアッセイ（８）、一の試験線を備えるが基準線が
ないアッセイ（９）、複数の試験線および一の基準線が全て単一の試験片上にあるアッセ
イ（１０）、複数の試験線および基準線が一般的な筐体内に搭載された別々の試験片上に
あるアッセイ（１１）；
－リガンドラベル（１２）として着色粒子を使用するアッセイ；
－着色ラベル（１２）として金属ナノ粒子を使用するアッセイ、大きさの範囲が１～１０
００ｎｍであるナノ粒子を使用するアッセイ、大きさの範囲が２～１００ｎｍであるナノ
粒子を使用するアッセイ、大きさの範囲が１０～８０ｎｍであるナノ粒子を使用するアッ
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セイ、局所化された表面プラズモン共鳴を呈する実質的に一または複数の要素を備える金
属ナノ粒子を使用するアッセイ（係る要素は、銅、銀、アルミニウム、金、プラチナ、パ
ラジウム、クロム、ニオブ、ロジウム、およびイリジウムを含む）；
－リガンドラベル（１２）として着色ポリマー粒子を使用するアッセイ、ポリマー粒子が
主にラテックスからなるアッセイ、ポリマー粒子が主にポリスチレンからなるアッセイ、
ポリマー粒子が主にポリオレフィンからなるアッセイ、ポリマー粒子が主にナイロンから
なるアッセイ；
－色彩が基質に対する酵素の相互作用によって直接または間接的に形成される、アッセイ
；
－着色リガンドラベル（１２）が実質的に次の色彩のうちの一つであるアッセイ、すなわ
ち、赤、青、黄、黒またはこれらの組み合わせ；
－「ディップスティック」形態で示されるアッセイと、（すなわちプラスチック筐体を備
えないもの（１３）、または試験片が一の方向において筐体から突出するもの（１４））
、筐体（２）内に包含されるアッセイ、主にプラスチックから形成される筐体内に包含さ
れるアッセイ、ボール紙または紙から実質的に作られる筐体内に包含されるアッセイ、筐
体の一部または全体がこれを通してその結果が見えるように透明材料から作られるアッセ
イ；
－筐体内に包含されるアッセイであって、この筐体のいくらかまたは全てが、処理後の画
像のコントラストを強調するために着色されるアッセイ（１５）、画像処理を促進するた
めにマーキング（１６）が筐体上に含まれるアッセイ；
【００５２】
側方流動アッセイにサンプルが加えられ、この試験片が予め決められた時間、発達できる
ようにされた後、この試験片は、その試験片に沿って毛細管流動の方向に直交する一また
は複数の個別の線（１７）を典型的には形成する。他のパターン（例えば点（スポット）
）もいくつかの試験片において使用される。商業的利用におけるほとんどの側方流動アッ
セイは、少なくとも一の試験線（４）および一の基準線（１８）からなる。しかしながら
、本発明は、他の形状または形態のアッセイに改変することができるように十分対応可能
である。
【００５３】
　試験線（４）の光学濃度（または色彩強度）は、サンプルにおける検体（１９）のレベ
ルに関連する。サンドイッチアッセイにおいて、光学濃度は特定の範囲において検体の濃
度に直線的に比例し得る。競合アッセイにおいて、光学濃度は検体濃度に反比例し得る。
【００５４】
　光学濃度、または色彩強度の他の測定は容易に入手可能なカメラ（３）（例えば携帯電
話、タブレットＰＣ、ネットブック、ラップトップコンピュータおよび他の民生用電子機
器（１）に組み込まれたもの）に取り込まれる画像を使用してなされ得る。画像（２０）
は、この装置（１）内に含まれるソフトウェアによって処理され得る。特定の試験片から
の画像（２０）を分析するために必要な正確なステップおよび一連のステップは可変であ
るが、概して以下のいくつかまたは全てを含み得る：
　（１）画像（２０）内の試験片／筐体（２）の位置および向き（２１）を特定する。
　（２）試験片／筐体内の結果領域（２２）の位置を特定する。
　（３）基準線（１８）の存在／不存在を特定する。
　（４）試験線（４）の予想される位置を特定する。
　（５）試験線（４）があるのであればその強度を特定する。
　（６）試験線（４）の強度を、基準線（１８）の強度または他の基準点と比較し、実際
のまたは任意の尺度における試験結果を算出する。
【００５５】
　その後このソフトウェアは民生用装置に組み込まれた他の機能および接続性を使用して
このデータを記憶、表示または送信することができる。このソフトウェアは、将来の分析
および品質制御のためにそのデータに対するタイムスタンプ（時刻印）、ユーザＩＤ、地
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理的位置または他のユーザ定義情報を付すことができる。
【００５６】
　このソフトウェアはデータを中央データベース（例えば実験室情報管理システムまたは
他のデータ・レポジトリ）にアップロードすることができる。このソフトウェア、または
データベースは特定の動作（例えば、個別の測定もしくは傾向によって特定される問題に
応答すること、ユーザもしくは他の当事者に結果もしくは傾向を警告すること、または得
られた試験結果に関する内容を提供すること（ウェブ、Ｅメール、もしくは他の通信シス
テム（オフライン通信を含む）））をトリガするために使用され得る。このターゲット情
報は、結果の結果に基づき、マーケティング、宣伝用資料、現在または将来の日付を含む
。
【００５７】
　このソフトウェアは、この装置上の他のサービス、またはインターネット（例えば、要
求される規則的な試験パターンのリマインダを提供するためのカレンダ）を介する他のサ
ービスと統合することができる。
【００５８】
　このソフトウェアは、画像に修正またはフィルタを適用し、この画像から電気的または
光学的ノイズを除去することができる。多くの標準ノイズフィルターが当業者に知られて
いる。単純なノイズフィルターは単に渦巻き型の２つのアレイを含み得る。
【００５９】
　このソフトウェアは、後続処理のための最適画像を達成するために取り込み中にこの装
置の輝度、コントラスト、ゲイン、カラーバランスおよびフラッシュ設定を制御すること
ができる。このソフトウェアは、「非最適」画像を取り込むことができ、画像取得後に、
輝度、コントラスト、鮮明度およびカラーバランスに修正を適用することができる。
【００６０】
　このソフトウェアは、この装置においてより速い処理を促進するために、有用なデータ
を包含しない画像の領域を除去することができる。
【００６１】
　このソフトウェアは、この装置においてより速い処理を促進するために、カラー画像を
グレースケール画像へまたは他の表示形態へ変換することができる。
【００６２】
　このソフトウェアは、（例えば、関心領域（２２）の位置および縁部を判定することに
おいて）処理を速めるために、画像のいくらかまたは全てを白黒画像（バイナリアレイ）
に変換することができる。画像の関連する部分を特定し、必要な回転修正を算出した後、
このソフトウェアは、より詳細な処理のためにオリジナルの画像ファイルのいくらかまた
は全てに戻すことができる。
【００６３】
　このソフトウェアは、有用な結果をもたらすために不適切な品質である画像を自動的に
排除することができる。
【００６４】
　このソフトウェアは、画像取込中にユーザをガイドすることができ、適切な画像を取り
込むことにおいてユーザを助ける（例えば、この装置を正しい方向に向け、この装置を正
しく焦点合わせをし、適切な照明を得ることにおいて）。この処理を簡略化するための一
つの可能性のある解決策は、試験片および／または関心領域の輪郭（または単に正しい大
きさの矩形）を示すガイドまたはテンプレートのオーバーレイを表示することである。画
像はほぼリアルタイムで適正のために処理することができ、正しい向きがスクリーンに表
示され、画像取込自動的に開始され得る。このインタラクティブ・フィードバックのため
の一のオプションは、テンプレート、オーバーレイまたはガイドマークの色彩を変化させ
ることであり（例えば赤（非適切な画像）から緑（適切な画像）へ）、よって表示おける
付加的な「乱れ（ｃｌｕｔｔｅｒ）」を避ける。同様に、このソフトウェアは、画像が取
得された音声的または触覚的な表示をユーザに提供することができる（例えば、擬似的な
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「カメラのシャッター音」や、単純なブザー音、またはこの装置内に組み込まれたバイブ
を動作させることによって）。
【００６５】
　このソフトウェアは、試験の動作および使用についての情報をユーザに提供することも
できる（例えば前処理ステップ、インキュベーション時間（ｉｎｃｕｂａｔｉｏｎ　ｔｉ
ｍｅ）等）。このソフトウェアは、試験の前および後の画像を取ることによって完全なイ
ンキュベーション時間をユーザに与えることもできる。
【００６６】
　このソフトウェアは、試験時間を計るためのカウントダウンタイマーを含むことができ
る。
【００６７】
　例えば試験片筐体上での対比色、筐体の明確な形状によって、画像処理を簡略化するこ
とができる。筐体が無い場合、あるいは筐体が試験片に類似する色彩である場合、画像取
込中に対照的な背景に対して試験片を配置することが好ましい。
【００６８】
　ソフトウェアは、例えば使用される形態または試験片についての情報、その期限日また
は試験片またはパッケージに印刷された文字を基礎とするデータからや、この装置上の一
のまたは二次元バーコード（２６）からや、あるいは試験片上の印刷された基準色から、
感度のバッチからバッチへの変化についての情報を取り込むことができる。係るデータは
最終的な試験結果と共に記憶され得る。類似する処理が、データ入力エラーを加速し減少
させるために、あるいは（例えばバーコードでタグ付けされた資産を備える）物理的位置
または患者または試験ユーザを特定するために使用することができる。バーコード取り込
みは、試験片画像取込と同時に行われるか、直前または直後に行われる。
【００６９】
　この試験片または筐体は、ほぼ正しい大きさの対象に対して上から下および左から右に
スキャンすることによって画像上に置くことができる。試験片または筐体の大きさは、通
常、明確であり、再現性が高く、よってこの装置にプレインストールされている。そして
筐体または試験片上の特徴またはパターンは識別を確認するために使用される。
【００７０】
　画像のスケールは試験片または筐体の既知の寸法を試験の観察された特徴と比較するこ
とによって見積もることができる。
【００７１】
　この装置の向きは、試験片、筐体の形状、印字または筐体もしくは試験片上のパターン
における非対称性から決定することができ、あるいは、画像を取り込む際にユーザに命令
することができる。
【００７２】
　標準画像処理アルゴリズムは、任意の回転位置合わせ不良またはゆがみに対して修正す
るために適用することができる。回転位置合わせ不良は、シャープな対照的な直線的な輪
郭を有すべき画像の領域を調べることによって、および、水平からの向きの違いを判定す
ることによって、最も単純に修正することができる（例えば筐体の輪郭（縁））。そして
画像全体は当業者に知られている数多くの確立されたアルゴリズムの一つを使用して回転
することができる。例えば、垂直に回転（ｒｏｔａｔｉｏｎ　ｂｙ　ｓｈｅｅｒ）させる
か、またはエリアマッピングにより回転される。垂直回転は、エリアマッピングによる回
転よりも約６０倍速いが、画像の歪みを生じ得る。
【００７３】
　チルト、奥行き、ゆがみ等の画像の修正は、エラーの度合いが既知であるか推定されて
いることが要求される。これは、試験筐体の予測される幾何学的形状に関して明確な輪郭
を測定することによって達成することができる。あるいはまたはこれに加えて、この装置
内の内蔵センサがこの情報を提供することができる。例えば、試験基質が（例えば机また
は台において）水平であると仮定すると、電話内の加速度計は、同じ平面からこの装置の
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向きの誤りの度合いを表示することができ、よってソフトウェア修正を促進する。同様に
それらの加速度計は、この装置が許容範囲の角度内に配向されていない場合に、画像取込
をさせないために使用することができる。
【００７４】
　基準（例えばコントラスト）によって画定された試験片または筐体の境界によって、そ
の結果を包含する関心領域（２２）は、特定の試験片または筐体の幾何学的特性から特定
される。
【００７５】
　試験片または結果ウィンドウの境界に近いところから得られた画像情報は、これらの領
域において間違いが最も観察されるため、除去することができる。
【００７６】
　関心領域内の縦列の画素の値を合計することによって、データのノイズを著しく減少さ
せることができ、かつ、より確固たる結果を得ることができる。
【００７７】
　試験片が筐体内に包含される場合、位置誤差が多い（特に流れの軸に沿って）。従って
試験および基準線の正確な位置は、筐体の輪郭に関して正確に制御されないかもしれない
。
【００７８】
　線の位置は、関心領域内の「ピーク検索」によって知ることができる。ピークは、増加
する値を伴う一連の連続する画素（ピクセル）によって特徴付けられる。予想されるピー
クの位置、ピークのための最小限の「強度閾値」、およびピーク幅の限界を特定すること
によって（例えば、増加しなければならない数多くの連続する画素を定義することによっ
て）、「ノイズ」または本当のピークではない間違いを除去することが可能である。側方
流動アッセイ上の基準線（１８）は通常、強いピークという特性をなす。
【００７９】
　側方流動アッセイ上の試験線は、基準線から予想される距離内に見られ得る。使用され
る製造方法に依って、線と線との間隔が厳密に制御される。寸法基準として試験片または
筐体の既知の寸法を使用することによって、画像のスケール全体から線位置を予測するこ
とが可能である。
【００８０】
　試験片および基準線の大きさは、ピーク高さ（２７）またはピーク面積（２８）（双方
とも、いくらか修正されたベース線（２９）に対して測定されてもよく、されなくてもよ
い）として定量化され得る。これらの値は試験のための濃度の測定を計算するために直接
使用されてもよく、あるいは更なる分析の対象となってもよい。
【００８１】
　バッチからバッチへ、試験片から試験片へ、サンプルからサンプルへおよび照明の変動
は、絶対値ではなく、基準ピークと比較される試験ピークの相対的大きさを測定すること
によって少なくとも部分的に消去される。無関係の基準（制御）を使用するシステムのた
めに、応答「Ｒ」は単に以下のように考えられ得る：
 
　　　Ｒ＝試験ピーク／基準ピーク。
 
【００８２】
　無関係の基準を有しないシステムであって、従って試験線強度が大きくなるにつれて基
準線強度が下がるシステムのために、応答は以下のように考えられ得る：
 
　　　Ｒ＝試験ピーク／（試験ピーク＋基準ピーク）
 
【００８３】
　測定された応答から、検体（１９）の濃度の推定値が、例えば、既知の較正曲線と比較
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することによって、ルックアップテーブルを参照することによって、あるいは、ユーザに
よって提供されるか試験片、筐体またはパッケージから光学的に判定されるパラメータを
使用して計算することによって、得ることができる。
【００８４】
　実施例１：側方流動装置の定量化
　水中のレジオネラ菌（在郷軍人病の原因物質）の検出のための標準的方法は通常遅く、
実験室ベースである。レジオネラ・ニューモフィラ血清グループ１抗原は、当該技術分野
において十分簡単に行われる側方流動免疫アッセイを使用して水中で検出することができ
たことを示した。
【００８５】
　このアッセイは、水のサンプルを試験片に加えることによって行われる。この水はまず
化学薬品に浸漬された布パッド（２９）と接触し、このサンプルのｐＨおよび他の特性を
調整し、そしてこのサンプルは毛管現象によって第２のパッド（３０）に吸われる。この
第２のパッドは、レジオネラ・ニューモフィラ血清グループ１に特異的である抗体被覆さ
れた金ナノ粒子（赤に着色された）に浸漬される。この第２のパッドはニトロセルロース
膜と接触しており、このニトロセルロース膜は、毛細管流動の方向と直交する２つの細い
バンドと結合される抗体を有する。抗体（４）の第１のバンドはレジオネラ菌に特異的で
あり、一方、第２のバンドは、金粒子（１２）のいくつかに結合された無関係の基準（す
なわちこのサンプル内に存在しないと考えられる物質）に対して増加される。ニトロセル
ロースと接触する大きな吸収性パッド（３１）は、毛細管流動を保持するニトロセルロー
スから水を毛管作用で運ぶ。
【００８６】
　レジオネラ抗原（１９）を包含する水をサンプルに加えると、この抗原は金ナノ粒子（
１２）と結合し、そして試験片上の抗体と着色金粒子（１２）との間で挟まれ（６）、試
験片に亘ってピンク～赤の着色線を形成する。この無関係な基準粒子は試験片に亘って第
２の線（１８）として結合し、基準として機能する。
【００８７】
　抗原量は、画像（２０）を取り込み、関心領域（２２）を特定し、数多くのステップを
介してその画像を処理して、基準線に対する試験線の相対的領域を生じることによって定
量化することができる。既知の基準曲線と比較することによって、抗原の大凡の濃度を推
定することができる。
【００８８】
　化学／生化学比色アッセイへの応用
　色彩変化が試験片の特定の位置に現れる側方流動アッセイとは対照的に、典型的には化
学／生化学または比色アッセイにおいてサンプルにさらされた全ての試験片（２３）は所
望の検体にさらされて色彩を変化させる。場合によっては、より小さなサンプルパッド（
２４）が色彩を変化し、この装置の残りは不変のままである。おそらく係る試験片の最も
一般的に知られる例は「ｐＨ試験紙」であり、ここでサンプルのｐＨはこのサンプルのｐ
Ｈを表す色彩変化をもたらす。しかしながら、係る比色表示試験は広い範囲の異なる市場
のために全範囲のサンプルに亘って使用され、例えば水品質試験（ｐＨ、塩素、アルカリ
度、鉄、硬度、シリカ、硝酸塩、亜硝酸塩を含む（但しこれらに限定されない）パラメー
タが係る方法を用いて全て定常的に測定される）、医療的／臨床的診断（尿中の血液、プ
ロテイン、ケトン、およびグルコースを含む（但しこれらに限定されない）パラメータ）
、土質試験（例えば、パラメータｐＨ、Ｎ／Ｐ／Ｋ栄養素を含む（但しこれに限定されな
い））、および食品衛生および処理（ＮＡＤ／Ｈ　ＮＡＤＰ／Ｈ、第４級アンモニウム殺
菌剤およびオイル品質の検出を含む（但しこれに限定されない）パラメータ）である。
【００８９】
　試験片は単一の試験で一の（３２）または複数の（３３）試験を包含することができ、
または複数の化学試験が単一の装置で行うことができ、または異なる試験範囲が単一の装
置で行うことができる。
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【００９０】
　試験結果は通常、この結果をその結果を基準チャート（２５）（パッケージ（３４、３
５）に印刷されるか含まれることが多い）と視覚的に比較することによって通常得られる
。
【００９１】
　カメラ付き民生用電子機器（１）は、試験片の画像を取り込み、画像からの色彩／色相
情報を処理することによって、係るアッセイからの結果を定量化するために使用すること
ができる。周辺光の変化に対し修正するために、参照スケール（２５）も同じ画像におい
て取り込まれる場合にこれは最も容易に達成することができる。そしてこのソフトウェア
は任意のスケール／ラベリング情報（３７）に沿って画像の正しい部分を特定することが
でき、参照スケール（２５）ならびに試験片の露出された領域もしくは作業領域（２４）
をカラーマッチングすることによってサンプル内の推定濃度を得る。任意にはこのソフト
ウェアは、肉眼では適合させることが困難な印刷または表面仕上げの相違の修正を含むこ
とができる。
【００９２】
　この画像処理は、試験片および参照スケールがコントラスト対比的な背景に配置される
場合に、かつ、正しい向きがソフトウェアによってより容易に特定されるように任意の鮮
明な非対称性特徴（３８）が試験および／または参照スケールのパッケージまたはラベリ
ングに含まれる場合に、簡略化することができる。
【００９３】
　色調、または色彩、光学濃度もしくは陰影の他の測定値は、容易に利用可能なカメラ（
３）（例えば携帯電話に一体化されたもの、タブレットＰＣ、ネットブック、ラップトッ
プコンピュータおよび他の民生用電子機器（１））で取り込まれた画像を使用して作られ
る。画像（２０）はこの装置（１）内に含まれるソフトウェアによって処理することがで
きる。特定の試験片からの画像を分析するのに必要なステップおよび一連のステップは可
変であるが、一般に以下のいくつかまたは全てを含む傾向にある：
【００９４】
　（１）画像の試験片（３２）および参照スケール（２５）の位置および向きを特定する
。
　（２）試験片内の結果領域（２４）の位置を特定する。
　（３）関心領域（２４）の色彩または色相を測定する。
　（４）参照スケール（２５）の様々な点の色彩または色相を測定する。
　（５）関心領域の色相を参照スケールにおいて得られたスケールに相関させる。
【００９５】
　その後このソフトウェアは民生用装置に組み込まれた他の機能および接続性を使用して
このデータを記憶、表示または送信することができる。このソフトウェアは、将来の分析
および品質制御のためにそのデータに対するタイムスタンプ（時刻印）、ユーザＩＤ、地
理的位置または他のユーザ定義情報を付すことができる。
【００９６】
　このソフトウェアはデータを中央データベース（例えば実験室情報管理システムまたは
他のデータ・レポジトリ）にアップロードすることができる。このソフトウェア、または
データベースは特定の動作（例えば、個別の測定もしくは傾向によって特定される問題に
応答すること、ユーザもしくは他の当事者に結果もしくは傾向を警告すること、または得
られた試験結果に関する内容を提供すること（ウェブ、Ｅメール、もしくは他の通信シス
テム（オフライン通信を含む）を介して））をトリガするために使用され得る。このター
ゲット情報は、結果の結果に基づき、マーケティング、宣伝用資料、現在または将来の日
付を含む。
【００９７】
　このソフトウェアは、この装置の他のサービス、またはインターネット（例えば、要求
される規則的な試験パターンのリマインダを提供するためのカレンダ）を介する他のサー
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ビスと統合することができる。
【００９８】
　このソフトウェアは、画像に修正またはフィルタを適用し、この画像から電気的または
光学的ノイズを除去することができる。多くの標準的ノイズフィルターが当業者に知られ
ている。単純なノイズフィルターは単に渦巻き型の２つのアレイを含み得る。
【００９９】
　このソフトウェアは、後続処理のための最適画像を達成するために取り込み中にこの装
置の輝度、コントラスト、ゲイン、カラーバランスおよびフラッシュ設定を制御すること
ができる。
【０１００】
　このソフトウェアは、この装置においてより速い処理を促進するために、有用なデータ
を包含しない画像の領域を除去することができる。
【０１０１】
　このソフトウェアは、この装置においてより速い処理を促進するために、カラー画像を
グレースケール画像へまたは他の表示形態へ変換することができる。
【０１０２】
　このソフトウェアは、（例えば、関心領域の位置および縁部を判定することにおいて）
処理を速めるために、画像のいくらかまたは全てを白黒画像（バイナリアレイ）に変換す
ることができる。画像の関連する部分を特定し、必要な回転修正を算出した後、このソフ
トウェアは、より詳細な処理のためにオリジナルの画像ファイルのいくらかまたは全てに
戻すことができる。
【０１０３】
　このソフトウェアは、有用な結果をもたらすために不適切な品質である画像を自動的に
排除することができる。
【０１０４】
　このソフトウェアは、画像取込中にユーザをガイドすることができ、適切な画像を取り
込むことにおいてユーザを助ける（例えば、この装置を正しい方向に向け、この装置を正
しく焦点合わせをし、適切な照明を得ることにおいて）。この処理を簡略化するための一
つの可能性のある解決策は、試験片および／または関心領域の輪郭（または単に正しい大
きさの矩形）を示すガイドまたはテンプレートのオーバーレイを表示することである。画
像はほぼリアルタイムで適正のために処理することができ、正しい向きがスクリーンに表
示され、画像取込自動的に開始され得る。このインタラクティブ・フィードバックのため
の一のオプションは、テンプレート、オーバーレイまたはガイドマークの色彩を変化させ
ることであり（例えば赤（非適切な画像）から緑（適切な画像）へ）、よって表示おける
付加的な「乱れ（ｃｌｕｔｔｅｒ）」を避ける。同様に、このソフトウェアは、画像が取
得された音声的または触覚的な表示をユーザに提供することができる（例えば、擬似的な
「カメラのシャッター音」や、単純なブザー音、またはこの装置内に組み込まれたバイブ
を動作させることによって）。
【０１０５】
　このソフトウェアは、試験の動作および使用についての情報をユーザに提供することも
できる（例えば前処理ステップ、インキュベーション時間等）。このソフトウェアは、試
験の前および後の画像を取ることによって完全なインキュベーション時間をユーザに与え
ることもできる。
【０１０６】
　このソフトウェアは、試験時間を計るためのカウントダウンタイマーを含むことができ
る。
【０１０７】
　例えば試験片筐体上での対比色、筐体の明確な形状によって、画像処理を簡略化するこ
とができる。筐体が無い場合、あるいは筐体が試験片に類似する色彩である場合、画像取
込中に対照的な背景に対して試験片を配置することが好ましい。
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【０１０８】
　ソフトウェアは、例えば使用される形態または試験片についての情報、その期限日また
は試験片またはパッケージに印刷された文字を基礎とするデータからや、この装置上の一
のまたは二次元バーコード（２６）からや、あるいは試験片上の印刷された基準色から、
感度のバッチからバッチへの変化についての情報を取り込むことができる。係るデータは
最終的な試験結果と共に記憶され得る。類似する処理が、データ入力エラーを加速し減少
させるために、あるいは（例えばバーコードでタグ付けされた資産を備える）物理的位置
または患者または試験ユーザを特定するために使用することができる。バーコード取り込
みは、試験片画像取込と同時に行われるか、直前または直後に行われる。
【０１０９】
　この試験片または筐体は、ほぼ正しい大きさの対象に対して上から下および左から右に
スキャンすることによって画像上に置くことができる。試験片（または筐体）の大きさは
、通常、明確であり、再現性が高く、よってこの装置にプレインストールされている。そ
して筐体または試験片上の特徴またはパターンは識別を確認するために使用される。基準
スケールは画像認識において高い繰り返し可能な画像形状／形態を形成し易い。
【０１１０】
　画像のスケールは試験片または筐体の既知の寸法を試験の観察された特徴と比較するこ
とによって見積もることができる。
【０１１１】
　この装置の向きは、試験片、筐体の形状、印字または筐体もしくは試験片上のパターン
（３８）における非対称性から、または画像に含まれるパッケージング（３４，３５）も
しくは参照スケール（２５）から決定することができ、あるいは、画像を取り込む際にユ
ーザに命令することができる。
【０１１２】
　標準画像処理アルゴリズムは、任意の回転位置合わせ不良またはゆがみに対して修正す
るために適用することができる。回転位置合わせ不良は、シャープな対照的な直線的な輪
郭を有すべき画像の領域を調べることによって、および、水平からの向きの違いを判定す
ることによって、最も単純に修正することができる（例えば筐体の輪郭（縁））。そして
画像全体は当業者に知られている数多くの確立されたアルゴリズムの一つを使用して回転
することができる。例えば、垂直に回転させるか、またはエリアマッピングにより回転さ
れる。垂直回転は、エリアマッピングによる回転よりも約６０倍速いが、画像の歪みを生
じ得る。
【０１１３】
　基準（例えばコントラスト）によって画定された試験片または筐体の境界によって、そ
の結果を包含する関心領域は、特定の試験片または筐体の幾何学的特性から特定される。
【０１１４】
　試験片または結果ウィンドウの境界に近いところから得られた画像情報は、これらの領
域において間違いが最も観察されるため、除去することができる。
【０１１５】
　関心領域を平均化することによって、データのノイズを著しく減少させることができ、
かつ、より確固たる結果を得ることができる。エラーの測定は関心領域（２４）内の複数
の「サブゾーン」を平均化することによって得ることができる。
【０１１６】
　関心領域を一または複数の数値に処理するために（これは参照スケールとの比較または
適合を可能にする）、ソフトウェアが関心領域および参照スケールからの未加工の画素デ
ータを赤、緑および青色成分に変換することが有用であり得る。これは非常に単純な色彩
に基づく試験によって十分であり得る。試験片が様々な色彩を生じ易いか、変化が微妙で
ある場合、まず値を人間の色彩知覚により直接的に関係するスケール（例えばマンセルシ
ステム（Ｍｕｎｓｅｌｌ　Ｓｙｓｔｅｍ）、ＣＩＥまたはハンターＬＡＢシステム）に変
換することが好ましい。比較をするのに絶対的なスケールはないため、これらのシステム
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への忠実に変換は容易ではないが、係る表示に基づくシステムと比較することにより、か
つ同じ画像において参照スケール（２５）と同様に行うことにより、どこで値がその範囲
内で下がるかの推定は可能である。
【０１１７】
　拡散反射光を使用して試験「片（ｓｔｒｉｐｓ）」を試験することが上記に記載された
が、この方法全体は他の比色アッセイにも適用可能であり、これらの比色アッセイは、拡
散反射光または透過光を測定することができるものであり、液体を包含するガラス瓶、試
験管またはキュベットであってそれ自体が着色されたもの、あるいは民生用電子機器（１
）によって撮像される容器／うつわを含むことができる。同様に、拡散反射測定において
使用される一方、表面または材料の色彩は、同じ一般的方法を用いて他の化学的目的また
は試験目的のために基準チャートにマッチさせることができる。
【０１１８】
　本発明の特定の実施態様を記載してきたが、記載した実施形態から離れたものもなお本
発明の範囲に入ることが理解されよう。例えば、本明細書は通常固体基質との使用を記載
するが、この方法は、ガラス瓶、槽または他の容器内に包含される液体サンプルを測定す
るために容易に適合される。容器の経路長が固定されており、適切な背景（例えば白色の
紙）に対して配置されている場合、槽内の色彩が観察され、標準サンプルと比較され得る
。同様に例えば多くの実験が平行して行われ９６ウェルまたは３８４ウェルプレートとい
った形態がこの方法を使用して分析され得る。係る試験は化学物質用アッセイを含み（例
えば、ジエチル－ｐ－フェニリンジアミンと反応して形成されるピンク色を使用する遊離
塩素用試験）、または免疫アッセイ（例えば、酵素免疫測定法（ＥＬＩＳＡ）におけるセ
イヨウワサビペルオキシダーゼの存在下で形成される緑色）を含む。
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